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@ ACUMED® TOTAL WRIST ARTHRODESIS SYSTEM

DESCRIPTION: The Acumed Total Wrist
Arthrodesis System of bone plates, screws
and accessories is designed to provide
fixation for wrist arthrodesis and fractures
of other small bones.

INFORMATION FOR USE: Physiological
dimensions limit the sizes of implant
appliances. The surgeon must select the
type and size that best meets the patient’s
requirements for close adaptation and firm
seating with adequate support.

Although the physician is the learned
intermediary between the company

and the patient, the important medical
information given in this document should
be conveyed to the patient.

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical . \
techniques are available describing the 5.&

of this system. It is the responsibilit;
surgeon to be familiar with the procgd
before use of these products. In jon,

it is the responsibility of the surgeon to
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be familiar with relevant publications and
consult with experienced associates
regarding the procedure beforeguse.
INDICATIONS: The A e t
Arthrodesis Plate Sygtem IS§jintended

wrist arthrodesis d@d4factures of ot *
ications j

small bones. Specifity
post-traumaii righs of the joi
the wrist, @: id wrist rmities

requip ation, co rpal
insta%ost—septic @ of the WQ
e ‘Wfremitting @ in related to
i nerve p &
e%ties.

, brachia
mor resection, spastic
*
CONTR AT|0N$§M ndications
S

are actj ent infection;
i eoporos\ cient quantity or
ity of bone gr soft%issue and material
itivity. If se@ity is suspected, tests
should b&yge ed prior to implantation.
Patients& re unwilling or incapable of
following pOstoperative care instructions

in
ape &nraindicated for these devices.
Qese devices are not intended for screw
achment or fixation to the posterior

KN
ee@ped‘ces) of the cervical,
racic;

or lumbar spine.

@xNINGS: For safe effective use of the
r Q

o@@ n, instruments, and the

re ded surgical technique for the
% . The device is not designed to
witHs

plant, t surgeon must be thoroughly
familiar with implant, the methods

tand the stress of weight bearing,

@\)ad bearing, or excessive activity. Device

breakage or damage can occur when the
implant is subjected to increased loading
associated with delayed union, nonunion,
or incomplete healing. Improper insertion
of the device during implantation can
increase the possibility of loosening or
migration. The patient must be cautioned,
preferably in writing, about the use,
limitations, and possible adverse effects
of this implant. These cautions include
the possibility of the device or treatment
failing as a result of loose fixation and/

or loosening, stress, excessive activity, or
weight bearing or load bearing, particularly
if the implant experiences increased
loads due to delayed union, nonunion,
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or incomplete healing, and the possibility
of nerve or soft tissue damage related to
either surgical trauma or the presence of
the implant. The patient must be warned
that failure to follow postoperative care
instructions can cause the implant and/
or treatment to fail. The components of
these systems have not been tested

for safety, heating, or migration in the
MRI environment. The implants may
cause distortion and/or block the view

of anatomic structures on radiographic
images. Similar products have been tested
and described in terms of how they may
be safely used in post-operative clinical
evaluation using MRI equipment’.
1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance

Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Researc
Publishing Group, 2011.

PRECAUTIONS: An implant shall never
be reused. Previous stresses may have
created imperfections, which can lead

to a device failure. Instruments shall be
inspected for wear or damage prior to

.
usage. Protect implants against scratchinx\

and nicking. Such stress concentraﬁor%

can lead to failure.

Mixing implant components frc&rent

manufacturers is not recommended for

ENGLISH — US / PAGE 4

metallurgical, mechanical and functional
reasons.

The benefits from implant surgery may not
meet the patient’s expectations or may
deteriorate with time, necessjiating revision
surgery to replace the imp to carry
out alternative proced
surgeries with impla

ADVERSE EFFE
effects are paig, disc

1
urjdue to ex §‘v¥ctivity,
loading Lé?t e devix

soft tissue damage,
bone resorption,

&plant Cleaning: Implants should not

sensationsys orsoftt' e.dédmage
due to thé @ nce of anj
al trawfna. Frac of the impla @

be reused. Cleaning of implants provided
recommended- cleaning of
nts should be handled
hospital protocol. Implants

ac I
&7 non-sterile that have not been
% ut have become soiled, should be

@cessed according to the following:
N Warnin

recautions

- Any jmplant contaminated with blood,

d/or bodily fluids/matter should
% ocessed according to hospital

ocol.

KDO not use an implant if the surface

has been damaged. Damaged implants
should be discarded.

« Users should wear appropriate personal
protective equipment (PPE).

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

Manual Processing

Equipment: Soft bristled brush, neutral

enzymatic cleaner or neutral detergent

with a pH < 8.5.

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

3. Rinse implant thoroughly with DI or
purified water. Use DI or purified water
for final rinse.

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

2. Carefully wash the implant manually. Do Mechanical Processing

not use steel wool or abrasive cleaners

on implants.
3. Rinse implant thoroughly with DI or

purified water. Use DI or purified water
for final rinse.

Equipment: Washer/disigfec utral
enzymatic cleaner og fie | detergent Q

with a pH < 8.5. *

instruments to dry prior to cleaning/

reprocessing. Excess blood or debris

sho %@ed off to prevent it from

i the surface.

& efs should be qualified personnel
itwdocumented evidence of training

@wd competency. Training should be

inclusiv,
and

B

urrent applicable guidelines
rds and hospital policies.

se metal brushes or scouring
uring manual cleaning process.

e cleaning agents with low foaming

4. Dry the implant using a clean, soft, lint- Prewash | [ 2 Cold tap water, N/A
free cloth to avoid scratching the surface. Encymogsty V Wa’m\ Neutrl
. 3 wa: water enzymatic pH < ‘
Ultrasonic Processing : N Detergen“
Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral (>4G50) 5

enzymatic cleaner or neutral detergent
with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning

éir

‘ rified water

Va

may cause additional damage to implants A

(>40°C)
Q 90

) )

that have surface damage.

1. Prepare a solution using warm tap
water and detergent or cleaner. Follow
the enzymatic cleaner or detergent

manufacturer's recommendations for ¢ \ the guid

use paying close attention to the cor \ Warnin ecautions

exposure time, temperature, w e\é - Degbntamination of reusable instruments

quality, and concentration. . ! &essories should occur immediately
2. Clean implants ultrasonically completion of the surgical

minimum of 15 minutes. rocedure. Do not allow contaminated

Dry
u

Ins@ﬂ Clean @ned
S nts and AcceSsories must be

ughly cIe@ before reuse, following

W:
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Ks;urfactants for manual cleaning in order to
see instruments in the cleaning solution.
Cleaning agents must be easily rinsed

from instruments to prevent residue.

- Mineral oil or silicone lubricants should
not be used on Acumed instruments.

«Neutral pH enzymatic and cleaning
agents are recommended for cleaning
reusable instruments. It is very important
that alkaline cleaning agents are
thoroughly neutralized and rinsed from
instruments.

- Surgical instruments must be dried
thoroughly to prevent rust formation,
even if manufactured from high grade
stainless steel.
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- All instruments must be inspected for
cleanliness of surfaces, joints, and
lumens, proper function, and wear and
tear prior to sterilization.

« Anodized aluminum must not come
in contact with certain cleaning or
disinfectant solutions. Avoid strong
alkaline cleaners and disinfectants or
solutions containing iodine, chlorine or
certain metal salts. Also, in solutions with
pH values above 11, the anodization layer
may dissolve.
Manual Cleaning/Disinfection
Instructions
1. Prepare enzymatic and cleaning agents
at the use-dilution and temperature
recommended by the manufacturer.
Fresh solutions should be prepared
when existing solutions become grossly
contaminated.

2. Place instruments in enzymatic solution
until completely submerged. Actuate
all moveable parts to allow detergent
to contact all surfaces. Soak for a 0
minimum of twenty (20) minutes. U
nylon soft bristled brush to gen
instruments until all visible
removed. Pay special attermo ard
to reach areas. Pay special attention
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to any cannulated instruments and

clean with an appropriate bottle brush.
For exposed springs, coils, or flexible
features: Flood the crevices with copious
amounts of cleaning solution to flush out
any soil. Scrub the surfa
brush to remove aII Y
surface and crewc

area and scrub

brush. Rotatet

s for a minimum

uments and rinse in
ater for a minimum of three
or until all signs of blood or
re absent in the rinse stream. Pay
C|aI attention to cannulations, and use
a syringe to flush any hard to reach areas.

6. Inspect instruments under normal

lighting f@r the removal of visible soil.
7. Ifg/l is seen, repeat the

n and rinse steps above.
e ove excess moisture from the
ruments with a clean, absorbent,
nonshe ding wipe.

Combintitio anual/Automated
C‘ea@ d Disinfecting Instructions

enzymatic and cleaning agents

%t e use-dilution and temperature
commended by the manufacturer.

Fresh solutions should be prepared
when existing solutions become grossly
contaminated.

. Place instruments in enzymatic solution

until completely submerged. Actuate

all moveable parts to allow detergent

to contact all surfaces. Soak for a
minimum of ten (10) minutes. Use a

nylon soft bristled brush to gently scrub
instruments until all visible debris is
removed. Pay special attention to hard to
reach areas. Pay special attention to any
cannulated instruments and clean with
an appropriate bottle brush.

Note: Use of a sonicator will aid in
thorough cleaning of instruments. Using a
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syringe or water jet will improve flushing
of difficult to reach areas and any closely
mated surface.

3. Remove instruments from enzyme
solution and rinse in deionized water for
a minimum of one (1) minute.

4. Place instruments in a suitable washer/
disinfector basket and process through
a standard washer/disinfector cycle.
The following minimum parameters are
essential for thorough cleaning and
disinfection.

Step | Description

1 | Two (2) minute prewash with cold tap water

Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water

One (1) minute enzyme soak

Fifteen (15) second cold tap water rinse (X2)

g B w N

Two (2) minute detergent wash with hot tap water
(64-66°C/146-150°F)

[e3]

Fifteen (15) second hot tap water rinse

7 | Ten (10) second purified water rinse with optional
lubricant (64-66°C/146-150°F)

>
8 | Seven (7) minute hot air dry (116°C/240°F) .~

Note: Follow washer/disinfector manufacturer’s SN
explicitly
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Automated Cleaning/Disinfection

Instructions

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

egised as a
legning.

« An automated system ma
follow up process to m

nto en&,

rovded

effective cleaning:
STERILITY;

System c¢
steril ensterile. @
S %duct: Stegi uct was A
o0 a minimum gose of 250-kGy
A :

irradiati

vice provided ile sho ndled
ccordingtehoshital pr fAcumed
doesn ommend (&zation of
sterdl kaged (@

nless clearly

-Sterile Pr %

eled as ste d provided in an
unope e@ ackage provided by
Acume& plants and instruments must
be sidered nonsterile, and sterilized by
t cﬁoital prior to use. Nonsterile devices

een validated using the sterilization
rameters listed below, in fully-loaded

trays with all parts placed appropriately.

SterilizatiomMethods
-Cm&s equipment manufacturer’s

Wt tructions for specific sterilizer

&oad configuration instructions.
@)I ow current AORN “Recommended
Q r

r Sterilization in Perioperative
ettings” and ANSI/AAMI ST79:
prehensive guide to steam
on and sterility assurance in

actice
Practic

201

%I care facilities.
. Flash sterilization is not recommended,

but if used, should only be performed
according to requirements of ANSI/AAMI
ST79: 2010 — Comprehensive guide to
steam sterilization and sterility assurance
in health care facilities.

80-1223, 80-0346, 80-2123; 81-1223, 80-2247, 80-2123
These trays have been validated to the parameters
below:

Gravity Displacement Autoclave: NOT RECOMMENDED

Pre-Vacuum Autoclave:

Condition: Wrapped
Exposure Temperature: 270°F (132° Q)
Exposure Time: 4 minutes
Dry Time: 30 minutes
PKGI69-B EFFECTIVE 42014 == acumed




STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a APPLICABILITY: These materials contain
cool dry place and keep away from direct SYMBOL LEGEND informatiom@bout products that may or
sunlight. Prior-to use, inspegt product I:]E] Consult instructions for use may‘ %}ilable ih any particula.r
package for signs of tampering, or water co ay be available under different

contamination. Use oldest lots first. Caution magks in different countries. The

y 4 ts may be approved or cleared by
Sterilized usi i @/emmental regulatory organizations
\ or sale opise with different indications
or restri@n different countries.
" Pgod y not be approved for use

i tries. Nothing contained on
% aterials should be construed as a
motion or solicitation for any product
r for the use of any product in a particular
way which is not authorized under the laws

and regulations of the country where the
reader is located.

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

t re-use

Upper limit of temperature

Cautions: Federal Law (USA) restricts this product sale by or on the order of a physician or hospital. Professional Use Only.
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@ ACUMED® KOMPLET SYSTEM TIL HANDLEDSARTROS5

kirurgens ansvar at vaere bekendt med

relevante publikationer samt at konsultere
erfarne kolleger vedrorendé preceduren
inden anvendelse.

INDIKATIONER: A n@adesyst et

til handledsartros eregnet til
handledsartroge og urer afa

mindre kn o ifikke in
omfatter atisk artr
re k hasfdledsd i

BESKRIVELSE: Acumed Komplet system
til hdndledsartrose med knogleplader,
skruer og tilbehor er designet til at yde
fiksering ved handledsartrose og frakturer
af andre mindre knogler.

INFORMATION OM ANVENDELSEN:
Fysiologiske mal begraenser
implantatproduktets sterrelse. Kirurgen skal
veelge den type og sterrelse, som bedst
passer til patientens behov for at opna
nejagtig tilpasning og korrekt fastgerelse
med tilstraekkelig understottelse.

@ og konst

Selvom leegen er den uddannede formidler
mellem virksomheden og patienten, skal
de vigtige medicinske oplysninger i dette

dokument altid videregives til patienten. stemet er

raindikationer for
iveller Iate@ktion sepsis,
\ osteopo reekkelig maengde
eller kv f knogle eller bledvaev
samigmaterialeoverfelsomhed. Hvis der
&nke om overfalsomhed, skal der

@ ges test inden implantation. Patienter
m er uvillige til eller ikke i stand til at

KIRURGISKE TEKNIKKER: Der er
kirurgiske teknikker til rddighed, som
beskriver brugen af dette system.

er kirurgens ansvar at veere beken K
med proceduren inden anvende f
disse produkter. Derudover er det ogsa
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ef etér, der @
nstruktlon@lex karp%
ifeet, postsep rifit i haneleddet,

x instrukser efter operation udger
ntfaindikation for anvendelse af disse
nenter. Disse komponenter er ikke
egnet til skruefastgerelse eller fiksering

pa poste elene (pediklerne) pa spinalis
cervicadis,horacalis eller lumbalis.

*
A

ER: For at garantere

g effektiv anvendelse af

} :
leddet, @ned’s implantater, skal kirurgen

gere fuldt fortrolig med implantatet,
applikationsmetoden, og de anbefalede
kirurgiske teknikker. Komponenten er
ikke konstrueret til at kunne modsté
veegtbelastning, belastning ved loft,
eller overdreven fysisk aktivitet.
Produktbrackage eller skade kan opsta,
nar implantatet udsaettes for eget
belastning i forbindelse med forsinket
heling, ingen heling, eller utilstrackkelig
heling. Forkert indsaetning af komponenten
under implantation kan @ge risikoen for
losnelse eller migrering. Patienten skal
vaere advaret, helst pa skrift, om indikeret
anvendelse, begraesnsninger og mulige
negative falgevirkninger fordrsaget af dette
implantat. Disse advarsler skal inkludere
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muligheden for, at produktet kan svigte
som et resultat af lgs fiksering og/eller
losnelse, belastning, overdreven aktivitet,
vaegtbelastning, isaer hvis implantatet
udseettes for @get belastning pga. forsinket
heling, ingen heling eller utilstrackkelig
heling, inklusive evt. beskadigelse af
nerver eller bledveey, enten i forbindelse
med kirurgisk trauma eller tilstedeveerelsen
af implantatet. Patienten skal advares

om at behandlingen kan mislykkes, hvis
vedkommende ikke folger plejeinstrukser
efter operationen. Systemet er ikke blevet
testet for sikkerhed, opvarmning eller
vandring i MRI-miljoet. Implantaterne

kan eventuelt skabe forstyrrelse og/eller
blokere udsynet til anatomiske strukturer
pa radiografiske billeder. Lignende
produkter er blevet testet og beskrevet
med hensyn til, hvordan de kan anvendes
sikkert under post-operative, kliniske
undersegelser, der anvender MRI-udstyr'.

implantatet svigter. Instrumenter skal
underseges for slidtage og skader for de
tages i brug. Beskyt implantaterne mod
rids- og revnedannelser, da sadanne
belastningspunkter kan fore til produktfejl.

Det anbefales ikke at blan

implantationskomponenier 11, f
producenter af metaljlrgiske, meka

og funktionelle argéig

ellige

niske
b’

Fordelene ved, impla

a endigge visionskiru
fo a%te impla Q&ar udf@re&
vt indgretl?wsionski gi af
atereri indelig%

MPLIKA%O@MUHQ% Ve
folgevirkni ersmert% g eller
seindtry erve- eller
kader p%uzaantatets

er

deVeerelse gll rgisk traume.
pa impla pga. overdreven

aktivite @ elastning af
produk& Idstaendig heling eller
overgrevetfryk pafert implantatet

up dsaettelse. Implantatvandring

c%‘ er -lgsnelse kan forekomme.
taloverfolsomhed eller histologisk

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance
Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Res@m\

Publishing Group, 2011. \
SIKKERHEDSFORANSTALTNIN E\%

Et implantat ma aldrig genbruges.
Tidligere belastning kan have fre gt
skrobeligheder, som kan fore til at
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jonsope
lever maskesi il patien @ %
forventnier kan forrjffges Med tiden Qﬁ
hvilk @

eller allergisk reaktion eller ugunstig
afremmedlegeme, der skyldes
i et fremmedmateriale kan
forglk “Beskadigelse pa nerve eller
& noglenekrose eller -resorption,
ekrose eller utilstraekkelig
ing kan opsta ved et implantats
tilstedev seyeller pa grund af kirurgisk
traum @
R NGSVEJLEDNING:
ingskrav til implantatet: Implantater
ke genanvendes. Rengering af
plantater, der leveres sterile, anbefales
ikke - rengering af disse komponenter bor
handteres i henhold til hospitalets protokol.
Implantater, der leveres ikke-sterile, og
som ikke har veeret brugt, men er blevet

snavsede, ber behandles i henhold til
folgende:

Advarsler og forholdsregler

- Alle implantater, der er kontamineret med
blod, veev og/eller kropsveaesker/-veeyv, bor
forarbejdes iht. hospitalets protokol.

- Anvend ikke implantatet, hvis overfladen
er blevet beskadiget. Beskadigede
implantater bor bortskaffes.

- Alle brugere bor veere kvalificeret
personale med dokumenteret bevis pa
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uddannelse og kompetence. Brugere
ber anvende passende personligt
beskyttelsesudstyr (PPE).
Manuel forarbejdning
Udstyr: Bled berste, neutralt enzymatisk
rengaringsprodukt eller neutralt
rengeringsmiddel med en pH pd < 8,5.

1. Forbered en oplesning af varmt
vand fra hanen og rengeringsmiddel
eller rengeringsprodukt. Folg
anbefalingerne angivet af det
enzymatiske rengoeringsprodukts
eller rengeringsmidlets producent for
anvendelse, og veer seerligt opmaerksom
pa korrekt eksponeringsperiode,
temperatur, vandkvalitet og koncentration.

2. Vask omhyggeligt implantatet manuelt.
Anvend ikke staluld eller slibende
rengeringsartikler pa implantaterne.

3. Skyl implantatet grundigt med
deioniseret eller renset vand. Anvend
deioniseret eller renset vand til den

sidste skylning. .

4. Tor implantatet af med en ren, blad,
fnugfri klud for at undgé at ridsg ®
overfladen.

Ultralydsforarbejdning
Udstyr: Ultrasonisk rengaringsprodukt,

DANSK — DA / PAGE 11

neutralt enzymatisk rengeringsprodukt
eller neutralt rengeringsmiddel med en

pH pé < 8 5. Bemcerk: Ultralydsrengering
kan fordrsage beskadigelse af implantater,
som har overfladeskader.

1. Forbered en oplasning af vagmt
vand fra hanen og reglgor iddel
eller rengeringspradu ol

' @

i

i dfdeioniseret

. loniseret
@dste skylning.

plantatet af m&d en ren, blad,

ofri klud undga at ridse

\ overfl ,
Mekam& rbejdning
Va

Udstyr: emaskine/
d, Keringsapparot, neutral enzymatisk
ringsprodukt eller neutralt
geringsmiddel med en pH < 8,5.

Koldt vand
fra hanen

Forvask, Ikke relevant

2 Varmt vand

E"Z“\N‘ fra hanen
R
)

Neutral enzymatisk
pH<85
Rengeringsmiddel
med pH<8,5

Varmt vand fra
hanen (>40 °C)

NS

Varmt deioniseret Ikke relevant
eller renset
vand (>40 °C)

90°C

Ikke relevant

S Tor A

N\~
%mingskrav til instrumentet: Acumed
n

instrumenter og tilbeher skal rengeres
omhyggeligt for genanvendelse iht.
retningslinjerne angivet herunder.

Advarsler og forholdsregler

- Dekontaminering af genanvendelige
instrumenter eller tilbeher skal foretages
straks efter afslutning af den kirurgiske
procedure. De kontaminerede
instrumenter ma ikke fa lov til at torre
ind for rengering/genforarbejdning.
Overfladigt blod eller vaevsrester bor
torres af for at forhindre dem i at indtorre
pa overfladen.

- Alle brugere bar vaere kvalificeret
personale med dokumenteret bevis
pa uddannelse og kompetence.
Uddannelsen ber inkludere aktuelt
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gaeldende retningslinjer, standarder og
hospitalspolitikker.

« Anvend ikke metalbaorster eller
skuresvampe under den manuelle
rengeringsprocedure.

« Anvend rengeringsmidler med lavt
skummende, overfladeaktive stoffer
til manuel rengering for at kunne se
instrumenterne i rengeringsoplesningen.
Rengoringsmidlet skal nemt kunne skylles
af instrumenterne for at forhindre rester.

- Der bor ikke anvendes mineralolie
eller silikonesmerelse pa Acumed
instrumenter.

-Det anbefales at anvende pH-neutrale
enzymatiske og rensende midler
til rengering af genanvendelige
instrumenter. Det er meget vigtigt, at
basiske rengeringsmidler neutraliseres
omhyggeligt og skylles af instrumenterne.

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

korrekt funktion og normalt sli
sterilisation.
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« Alle instrumenter skal kontroller ’K\@
renlighed af overflader, led oﬁn,

« Anodiseret aluminium ma ikke komme i
kontakt med visse rengeringsmidler eller
desinficerende oplasninger. Undga at
bruge steerkt basiske rengeringsprodukter
og desinfektionsmidler eller oplasninger,

der indeholder jod, klorin gifer

seerlige metalsalte. Ti g af

oplasninger med en%r ¥pa over HQ
13g.

[
e

oplese det anodisére 6
Manuel rengerin ¢
desinficeringsyejle g @

1. Forbered Mske ogr, e
midler skoncen g %
grénbefalet a ucenten. @

rbered losningen

¢ eksisterende I@sningﬂer
rkt kontar@de.
Laeg instr enteme | de tiske

de er he

(s

vaegelige
t kommer i
ntakt med alle ov@rflader. Laeg i bled
i mindst tyv%minutter‘ Brug en bled
nylo @ skrubbe instrumenterne
, gdti

| alle synlige rester er

rengerin

b
forsi%
fieghet. r seerligt opmaerksom pa 5

ader, der er sveert tilgeengelige. Veer
ligt opmaerksom pa alle kanylerede

&instrumenter, og renger dem med en

passende flaskerenser. For blotlagte
fiedre, spoler eller fleksible egenskaber:
Fyl eRkerne med rigelige maengder
ingSoplesning for at skylle alle
d. Skrub overfladen med en

R 3
1
eborste for at fijerne alle synlige

@ester fra overfladen og spraekkerne.

Boj d(—iQwa?gelige omrade, og skrub
overflagen'ned en skurebaorste. Drej
ode amtidigt med at der skrubbes

for at sikre, at alle spraekker er

jorte.

. Tag instrumenterne op, og skyl dem
omhyggeligt under rindende vand i
mindst tre (3) minutter. Vaer saerligt
opmaeerksom pa kanyleringer, og
brug en sprojte til at skylle alle svaert
tilgaengelige omrader.

. Leeg instrumenterne - helt
nedsaenkede - i en ultralydsenhed
med rengeringsoplasning. Aktiver alle
bevasgelige dele, sa rengeringsmidlet
kan komme i kontakt med alle overflader.
Soniker instrumenterne i mindst ti (10)
minutter.

. Tag instrumenterne op, og skyl dem i
deioniseret vand i mindst tre (3) minutter,
eller indtil alle tegn pa blod eller rester
ikke laengere kan ses i skyllevandet. Vaer
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saerligt opmaerksom pa kanyleringer, og
brug en sprojte til at skylle alle svaert
tilgaengelige omrader.

6. Kontroller instrumenterne under normal
belysning for at se, om alle synlige rester
er blevet fiernet.

7. Hvis der forekommer synlige rester,
skal trinene for ultralydsbehandling
og gennemskylning angivet ovenfor
gentages.

8. Ter overskydende fugtighed
af instrumenterne med en ren,
absorberende, fnugfri serviet.
Vejledning i kombineret manuel/
automatisk rengering og desinficering
1. Forbered enzymatiske og rensende
midler iht. brugskoncentration og
temperatur anbefalet af producenten.
Der bor forberedes nye oplesninger,
nar de eksisterende oplasninger bliver
steerkt kontaminerede.

2. Leeg instrumenterne i den enzymatiske
oplesning, sa de er helt daekket af

N \
oplesningen. Aktiver alle beveaegelig

«O

dele, s& rengeringsmidlet komm&ri
kontakt med alle overflader, Lasgii b

i mindst ti (10) minutter. Brug e
nylonbgrste til at skrubbe instrumenterne
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forsigtigt, indtil alle synlige rester er
fiernet. Veer seerligt opmaerksom pa
omrader, der er sveert tilgaengelige. Veer
saerligt opmaerksom pa alle kanylerede
instrumenter, og renger dem med en
passende flaskerenser.

Bemaerk: Brug af et ultr

t//goenge//ge

afpassed
3. Ta terne op,

Trin | Beskrivelse

&

T) (ZIm ters forvask med koldt vand fra hanen
b K inutters enzymspray med varmt vand fra

t(ﬁminuts ibledlaegning i enzymatisk oplesning

J Femten (15) minutters skylning i koldt vand fra hanen
x2)

L 2

H VN
. Q 5| To( Nrs vask i rengeringsmiddel med varmt
rojte e@ N anen (64-66 °C/146-150 °F)

6\ WH (15) sekunders skylning med varmt vand fra
\men

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

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

2
Ifzjsnmgen @ emi A 3 - ,
ret vand et (1) t Bemcerk: Folg udtrykkeligt vejledningen leveret af

inu
rinstru | en K
O ssende kurv askemas@

sapparat g@
etstan& e-/
eringspr. r‘%@gende
umsparam& essentielle for

hyggelig @@rmg og desinfektion.

&

vaskemaskinens/desinficeringsapparatets producent

Vejledning i automatisk rengering/

desinfektion

- Det anbefales ikke at anvende
automatiske vaske-/tarresystemer
som den eneste rengeringsmetode til
kirurgiske instrumenter.

« Et automatisk system kan anvendes
som en opfelgende proces til manuel
rengering.

- Instrumenter bor kontrolleres omhyggeligt
for sterilisering for at sikre effektiv
rengering.
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STERILITET: assurance in health care facilities.

SYMBOLFORKLARING

Systemkomponenterne kan leveres sterile - Lyn-sterilisering anbefales ikke, men hvis

eller usterile. den anvendes, ber den kun udferes i e brugsanvisningen
Sterilt produkt: Det sterile produkt er folge bestemmelserne i ANSI/AAMI ST79:

blevet eksponeret for en minimal dosis p& 2010 — Comprehensive guidg to steam Forsigtig

25,0 kGy gammastraling. Resterilisering sterilization and sterility agglirgnce in - Steriliseret ved brug af
af en anordning, der leveres steril, ber health care facilities. ERLEIEA  thylenoxid

handteres iht. hospitalets protokol.
Acumed anbefaler ikke at resterilisere
produkter, der er sterilt emballerede.

&
, 80-2247, 8 123‘ %teriliseret ved brug af straling
4

engt iht. parame @ -
Q}" Holdbarhedsdato

Katalognummer

Disse bakker er bleve
angivet herundeg,

Usterilt produkt: Medmindre produktet er
tydeligt maerket som sterilt og leveret i en
uabnet, steril pakning leveret af Acumed,
skal alle implantater og instrumenter
anses for at veere usterile. Usterile
anordninger er blevet godkendt iht.
steriliseringsparametrene angivet herunde
i fuldt pakkede bakker med alle dele

| EC | REP |
“ Producent
laceret korrekt OPBEV SINSTR 4#Opbevares
P ' et koldtsteebog vaek e sollys. ﬂ Fremstillingsdato
Sterilisationsmetoder

Partikode

Autoriseret repraesentant i det
Europaeiske Feellesskab

produkt en for brug for
- Laes udstyrets fabrikants brugsvejledning om den har veerdt forsegt dbnet, eller
til det anvendte steriliseringsapparat samt ner konta t med vand. Brug det
konfigurationsvejledning. aeldste

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke genanvendes

Q@vre temperaturbegraensning

- Folg anbefalingerne i AORN \
“Recommended Practices for Stegfli f@
in Perioperative Practice Sett%lg\ \
ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comp nsive O
guide to steam sterilization and sterility
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ANVENDELIGHED: Dette materiale
indeholder oplysninger om produkter,

der eventuelt er eller ikke er tilgaengelige 0
i et specifikt land, eller eventuelt er ¢
tilgaengelige under forskellige varemaerker \

i forskellige lande. Produkterne kan \,

vaere godkendt eller tilladt af statslige

regulerende myndigheder til salg eller

anvendelse med forskellige indikationer

eller begraensninger i forskellige lande.

Produkter er eventuelt ikke godkendt til

anvendelse i alle lande. Ingen oplysninger V
i dette materiale bor fortolkes som en O
markedsfering eller opfordring til keb

af ethvert produkt eller til anvendelse %

af et produkt pa en bestemt made, der C)
ikke er godkendt iht. lovgivningen eller O @ 6\

forskrifterne i laeserens land.

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede
om at fa udleveret yderligere materiale

henvises du til kontaktoplysningerne $ \%
angivet i dette dokument. $ @

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.
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@ ACUMED® TOTAL WRIST ARTHRODESIS SYSTEM

DESCRIPTION: The Acumed Total Wrist
Arthrodesis System of bone plates, screws
and accessories are designed to provide
fixation for wrist arthrodesis and fractures
of other small bones.

INFORMATION FOR USE: Physiological
dimensions limit the sizes of implant
appliances. The surgeon must select the
type and size that best meets the patient’s
requirements for close adaptation and firm
seating with adequate support.

Although the physician is the learned
intermediary between the company

and the patient, the important medical
information given in this document should
be conveyed to the patient.

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical

. \
techniques are available describing th

uses of this system. It is the respo 3

of the surgeon to be familiar wjth t
procedure before use of these p cts
In addition, it is the responsibility of the
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otlon, brac |a|
mor res n,%nds

surgeon to be familiar with relevant
publications and consult with xperlenced
associates regarding the p C

before use.

INDICATIONS: Th c Wrist

Arthrodesis Plate m.,is intende
wrist arthrodegis an tures of,

small bone pecifigindicatio clide
post-trau @ ritis of th ints of
the e

gatoid wri formities
rgstoration, plex carpal *
~post- sep arinritis of thg wris

; unremltt ain re
us nervi
rmltles

ICATIO traindications
latent infection;

for tem arexS
is, osteoporosis, Msufficient quantity or
y of bon%ﬁt tissue and material
sensitivit Ivity is suspected, tests
should formed prior to implantation.
atl ts are unwilling or incapable of
postoperative care instructions

ntraindicated for these devices.
ese devices are not intended for screw

att t or flxatlon to the posterior
ped|c|es ) of the cervical,
ic, or lumbar spine

ARNIN For safe effective use of the
|mplant,§rgeon must be thoroughly
ili iththe implant, the methods

jon, instruments, and the
ended surgical technique for the
ce. The device is not designed to

|thstand the stress of weight bearing,
load bearing, or excessive activity. Device
breakage or damage can occur when the
implant is subjected to increased loading
associated with delayed union, nonunion,
or incomplete healing. Improper insertion
of the device during implantation can
increase the possibility of loosening, or
migration. The patient must be cautioned,
preferably in writing, about the use,
limitations, and possible adverse effects
of this implant. These cautions include
the possibility of the device or treatment
failing as a result of loose fixation and/
or loosening, stress, excessive activity, or
weight bearing or load bearing, particularly
if the implant experiences increased
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loads due to delayed union, nonunion,
or incomplete healing, and the possibility
of nerve or soft tissue damage related to
either surgical trauma or the presence of
the implant. The patient must be warned
that failure to follow postoperative care
instructions can cause the implant and/
or treatment to fail.The components of
these systems have not been tested

for safety, heating, or migration in the
MRI environment. The implants may
cause distortion and/or block the view

of anatomic structures on radiographic
images. Similar products have been tested
and described in terms of how they may
be safely used in post-operative clinical
evaluation using MRI equipment’.

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance

Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research

Publishing Group, 2011.

PRECAUTIONS: An implant shall never
be reused. Previous stresses may have
created imperfections, which can lead
to a device failure. Instruments shall be
inspected for wear or damage prior to

and nicking. Such stress concentrdi
can lead to failure.
Mixing implant components from different
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manufacturers is not recommended for
metallurgical, mechanical and functional
reasons.

The benefits from implant surgery may not
meet the patient’s expectatiops or may

i a A
e of the i t hay occu e
essive ac%grolonge
on the d mplet
excessn& exerted e plant
ing iRsertion Impl t|on and/or

may occC senSthy or
logical or allergic%r adverse foreign

reaction @mg from implantation
. \ of a forei | may occur. Nerve or
\ soft tiss x age, necrosis of bone or

usage. Protect implants against scratc@

sorption, necrosis of the tissue or
ate healing may result from the

nce of an implant or due to surgical
uma.

CLEANING:
Implant Cleaning: Implants should not
bere aning of implants provided
stellel recommended- cleaning of
meonents should be handled
ing to hospital protocol. Implants
y V|ded non-sterile that have not been
used bu vebecome soiled, should be

proce a ordlng to the following:
& Precautions
plant contaminated with blood,
e and/or bodily fluids/matter should

be processed according to hospital
protocol.

- Do not use an implant if the surface
has been damaged. Damaged implants
should be discarded.

« Users should wear appropriate personal
protective equipment (PPE)

- 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.

Manual Processing

Equipment: Soft bristled brush, neutral

enzymatic cleaner or neutral detergent

with a pH < 8.5.
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. Prepare a solution using warm tap
water and detergent or cleaner. Follow
the enzymatic cleaner or detergent
manufacturer’s recommendations for
use paying close attention to the correct
exposure time, temperature, water
quality, and concentration.

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

. Rinse implant thoroughly with DI or
purified water. Use DI or purified water
for final rinse.

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

Ultrasonic Processing

Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral

enzymatic 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 ¢ \
water and detergent or cleaner. Foll \
the enzymatic cleaner or deter %
manufacturer’s recommendation %
use paying close attention to rrect
exposure time, temperature, water
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quality, and concentration. or accessories should occur immediately

2. Clean implants ultrasonically for a after comgletion of the surgical
minimum of 15 minutes. pr%c%e. not allow contaminated
3. Rinse implant thoroughly with DI or l %ssm tos;zepszoglgcé;lifggg/ns
purified water. Use DI or pysified water g ;
for final rinse d be wiped off to prevent it from
' ying onto the surface.
4. Dry the implant usingf@ cle oft, -
) Y P 4 ] « All usergfshoud be qualified personnel
lint-free cloth to id s@gatching tl ) h .
surface N with gectmented evidence of training
B petency. Training should be
Meghanlcal Qces Sinf @/ ive of current applicable guidelines
) QA /sinfectay standards and hospital policies.
er or neutrgigletérgent )
; S of Do not use metal brushes or scouring
9 N > A\ pads during manual cleaning process.
4 ‘C g “ - Use cleaning agents with low foaming
-wa 2 water ;_& surfactants for manual cleaning in order to
Encyine 2 v m tap water wmymaﬁc see instruments in the cleaning solution.
o \ & Rl Cleaning agents must be easily rinsed
Wash Il Warm taj el JDetergent with ) )
s K‘ pH<85 from instruments to prevent residue.

« Mineral oil or silicone lubricants should
not be used on Acumed instruments.

«Neutral pH enzymatic and cleaning
agents are recommended for cleaning
reusable instruments. It is very important
that alkaline cleaning agents are
thoroughly neutralized and rinsed from
instruments.

Instrumm nd Accessories must be
hl

thoroklg eaned before reuse, following
th idelines below.
ngs & Precautions

econtamination of reusable instruments - Surgical instruments must be dried
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thoroughly to prevent rust formation, even
if manufactured from high grade stainless
steel.

« All instruments must be inspected for
cleanliness of surfaces, joints, and
lumens, proper function, and wear and
tear prior to sterilization.

- Anodized aluminum must not come
in contact with certain cleaning or
disinfectant solutions. Avoid strong
alkaline cleaners and disinfectants or
solutions containing iodine, chlorine or
certain metal salts. Also, in solutions with
pH values above 11, the anodization layer
may dissolve.

Manual Cleaning/Disinfection
Instructions O
1. Prepare enzymatic and cleaning agents

at the use-dilution and temperature
recommended by the manufacturer. 4.

Fresh solutions should be prepared

when existing solutions become grossly
contaminated.

2.Place instruments in enzymatlc solut

until completely submerged.

all moveable parts to allow ete &
to contact all surfaces. Soak fo

minimum of twenty (20) minutes. Use a
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nylon soft bristled brush to gently scrub
instruments until all visible debris is
removed. Pay special attention to hard
to reach areas. Pay special attention
to any cannulated instruments and
clean with an appropriategfottle brush.
For exposed sprmg r flgxible
features: Flood the ce h cop|o
amounts of clea n to fludly o
any soil. Scrub rf ce vv|th a
brush to re ove a ible soil
surface s. Bend ble
area a e surfa itva scrub
br the part S rubbmgt
at all crev cleane

efts and rrr&
nnmg wa
minute ecial

a?mu atl sea
flush a reach areas.

e instru y submerged,
[trasonic unitWwith cleaning

ution. Ac all moveable parts to
allow o contact all surfaces.
Som e Instruments for a minimum

of |r1utes

ut

o e the mstr

oughly u
minimum r
attentlo

ve the instruments and rinse in
mzed water for a minimum of three

) minutes or until all signs of blood or

soil are absent in the rinse stream. Pay
speual ention to cannulations, and
to flush any hard to reach
x t instruments under normal
ing for the removal of visible soil.

fVISIb € _soil |s seen, repeat the

sonicaflorNgrd rinse steps above.
8.Re® xcess moisture from the
nts with a clean, absorbent,

nsheddmg wipe.
omb/nat/on Manual/Automated
Clecmmg and Disinfecting Instructions
1. Prepare enzymatic and cleaning agents
at the use-dilution and temperature
recommended by the manufacturer.
Fresh solutions should be prepared
when existing solutions become grossly
contaminated.

2. Place instruments in enzymatic solution
until completely submerged. Actuate
all moveable parts to allow detergent
to contact all surfaces. Soak for a
minimum of ten (10) minutes. Use a
nylon soft bristled brush to gently scrub
instruments until all visible debris is
removed. Pay special attention to hard to
reach areas. Pay special attention to any
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cannulated instruments and clean with
an appropriate bottle brush.

Note: Use of a sonicator will aid in
thorough cleaning of instruments. Using a
syringe or water jet will improve flushing
of difficult to reach areas and any closely
mated surface.

3. Remove instruments from enzyme
solution and rinse in deionized water for
a minimum of one (1) minute.

4. Place instruments in a suitable washer/
disinfector basket and process through
a standard washer/disinfector cycle.
The following minimum parameters are
essential for thorough cleaning and
disinfection.

A\%
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Step

Description

Two (2) minute prewash with cold tap water

Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water

One (1) minute enzyme soak

Fifteen (15) second cold tap wat

g w|N

4

Two (2) minute detergent w,
(64-66°C/146-150°F) &

Fifteen (15) second 6

ated Cle isinfecti \
s uctions %
Automat asher/dry, r%ws are
notre ded as cleaning
met ents.

ay be used as a

for surgiag! i
mated sy&

W up pro@to manual cleaning.
«Instrum d be thoroughly

inspe

eff

|o to sterilization to ensure
tive aning.

components may be provided

r||e or nonsterile.

Sterile Product: Sterile product was
exposed t@a minimum dose of 25.0-kGy
gam ion. Resterilization of a
dey fled sterile should be handled
to hospital protocol. Acumed
ot recommend resterilization of
t@rile-packaged product.

Non-St réduct: Unless clearly
label terile and provided in an
Thi sterile package provided by
@d, all implants and instruments must
&H nsidered nonsterile, and sterilized by
e hospital prior to use. Nonsterile devices
have been validated using the sterilization

parameters listed below, in fully-loaded
trays with all parts placed appropriately.

Sterilization Methods

- Consult your equipment manufacturer’s
written instructions for specific sterilizer
and load configuration instructions.

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

« Flash sterilization is not recommended,
but if used, should only be performed
-} acumed
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according to requirements of ANSI/AAMI
ST79: 2010 — Comprehensive guide to
steam sterilization and sterility assurance
in health care facilities.

80-1223, 80-0346, 80-2123; 81-1223, 80-2247, 80-2123
These trays have been validated to the parameters
below:

Gravity Displacement Autoclave: NOT RECOMMENDED
Pre-Vacuum Autoclave:

Condition: Wrapped
Exposure Temperature: 270°F (132° Q)
Exposure Time: 4 minutes

Dry Time: 30 minutes

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

*

\
N
O

SYMBOL LEGEND

(T3]

Consult instructions for use

Caution
A\ ,
Sterilized usi

APPLICABILITY: These materials contain

informatiom@bout products that may or
may %ﬁilable in any particular

coyh ay be available under different
masks in different countries. The
ts may be approved or cleared by
@/emmental regulatory organizations
\ or sale opise with different indications
or restri@n different countries.
Prod y not be approved for use
i tries. Nothing contained on
% aterials should be construed as a
% motion or solicitation for any product
r for the use of any product in a particular
way which is not authorized under the laws
and regulations of the country where the
reader is located.
FURTHER INFORMATION: To request
further material, please see the contact
information listed on this document.

t re-use

Upper limit of temperature
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Cautions: Professional Use Only.
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@ ACUMED® SYSTEM FUR TOTALARTHRODESEN DES HANDGELENKS

dieses Systems verfugbar. Es liegt in der

Verantwortung des Chirurgen, sich vor
BESCHREIBUNG: Das Acumed System
fur Totalarthrodesen des Handgelenks
besteht aus Knochenplatten, Schrauben
sowie Zubehor und dient dazu,

Handgelenksarthrodesen und Frakturen Vgrt’)fieﬂtlichunge n (ijd P
anderer kleiner Knochen zu fixieren. mit erfahrene ; vordes
Anwendup@ g ich des ns

GEBRAUCHSINFORMATIONEN: auszutaus %
Phy5|o|og|sche D|menS|on§.n schr.anken IND NEN: Das Acl
die Mafse von Implantatgeraten ein. ksarth
Der Chirurg muss den Typ und die e”" sart ro@B

! irg , yp undc @ system isjfiir Slie’Behandl
Groke wahlen, die den Beddtirfnissen andgelen rodesen
des Patienten im Hinblick auf exakte akturen

Adaptation und festen Sitz mit b
angemessenem Halt entsprechen.

ergr kleiner
n spezif

en'geho en@ matische
Obwohl der Arzt der geschulte Mittler A rGeIen&ﬂ andgelenks,

zwischen Unternehmen und Patient ist, ksdeformitaten,

matoide Haadgel
missen die wichtigen medizinischen eine Besei erfordern, komplexe
. \ karpale I@ , postseptische

Informationen in diesem Dokument dem i
Arthrms& andgelenks, schwere
bewggungsinduzierte chronische

Patienten mitgeteilt werden. .
CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es \ zen des Handgelenks, Parese des
brachialis, Tumorentfernung und

sind chirurgische Techniken und &i
Beschreibung fur die Verwendung astische Deformitaten.
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der Verwendung dieser Pro@ukie mit
dem Verfahren vertraut heft. Des
Weiteren liegt es in d antwortung Q

) *

*
K@DIKATIONEN: Zu den
ntkai

\t ikationen des Systems gehdren
the’oder latente Infektionen, Sepsis,
@teoporose, unzureichende Quantitat
&t des Knochens oder
nd Materialempfindlichkeit.
Be&jE @ dlichkeitsverdacht sollten

r Implantation entsprechende

ie zu den folgenden postoperativen

% st8 durchgefuhrt werden. Patienten,

@ Pflegemalinahmen nicht bereit oder nicht

in der Lage sind, sind fiir diese Gerate
kontraindiziert. Diese Gerate sind nicht
fur die Befestigung mit Schrauben oder
die Fixierung an posterioren Elementen
(Pedikeln) der zervikalen, Thorax- und
Lendenwirbelsaule vorgesehen.

WARNUNGEN: Fir einen sicheren und
effektiven Einsatz des Implantats gilt, dass
der Chirurg mit dem Instrument selbst,
den entsprechenden Arbeitsmethoden
und der in Verbindung damit empfohlenen
chirurgischen Technik griindlich vertraut
sein muss. Das Gerat ist nicht daftr
entwickelt, Gewichtsbelastung, Traglast
oder Ubermalkige Aktivitaten auszuhalten.
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Ein Bruch oder andere Beschddigungen
des Gerats kdnnen auftreten, wenn

das Implantat einer erhohten Last im
Zusammenhang mit einer verzogerten,
fehlenden oder unzureichenden

Heilung ausgesetzt ist. Ein nicht korrekt
durchgefiihrtes Einsetzen des Geréates
wahrend der Implantation kann die
Wahrscheinlichkeit einer Lockerung und
Migration erhohen. Der Patient muss,
vorzugsweise schriftlich, Uber den Einsatz,
die Einschrankungen und moglichen
Komplikationen dieses Implantats informiert
werden. Diese Warnhinweise schliefsen die
Moglichkeit des Versagens der Therapie
bzw. einer Fehlfunktion dieses Gerats
aufgrund unzureichender Fixierung und/
oder Lockerung, Belastung, Ubermafkiger
Aktivitat oder Gewichtsbelastung

oder Traglast ein, besonders, wenn

das Implantat aufgrund verzogerter,
fehlender oder unzureichender Heilung
erhohten Belastungen ausgesetzt ist wie

u. a. einem potenziellen Nerven- oder \
Gewebeschaden im Zusammenhang mi \

entweder chirurgischem Trauma
dem Vorhandensein des Implantat

3:9
Patient muss davor gewarnt wer

dass eine Nichtbefolgung postoperativer
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Pflegeanweisungen zu einem Versagen
von Implantat und/oder Therapie flihren
kann. Die Bestandteile des systems
wurden im MRT-Umfeld nicht auf Sicherheit,
Erhitzung oder Migration geprift. Das
Implantat kann zu einer Ver ung fuhren
und/oder die Sicht auf di omgschen
Strukturen auf R(jntge& ockierenQ
Ahnliche Produkte slirden%s Bezug
auf die sichere Ve dung bei deré’
klinis n Bewer,
Geratsji

postoperativ
Verwend

er
ift

4

n& Belas 3
U MH, die ein
éZ?ifUhren kdénnen.

;& em Einsatz

hift Gber
atzern und Scharten.

Implant
Solc{B ungskonzentrationen kénnen

érence Manual for tic Resonance
:: itidl® Biomedical eakeh

zu eWyer Fehlfunktion fiihren.

&@etallurgischen, mechanischen

d funktionellen Griinden empfiehlt

es sich nicht, Implantatkomponenten
verschiedeger Hersteller zu vermischen.
Es ka Qass der Nutzen der
Im irurgie die Erwartungen des
%ten nicht erflllt oder mit der Zeit
asst, was eine Revisionsoperation
ordert, um das Implantat zu ersetzen,
oder dié@ﬂjhrung alternativer
Vgrfa@ evisionsoperationen sind bei
Im n nicht ungewohnlich.
PLIKATIONEN: Mogliche
ebenwirkungen sind Schmerzen,
Unbehagen oder anomale Empfindungen
und Nerven- oder Gewebeschaden
aufgrund des Vorhandenseins des
Implantats oder eines chirurgischen
Traumas. Ein Bruch des Implantats
aufgrund Ubermafkiger Aktivitat,
ausgedehnter Belastung des Gerates,
unvollstandiger Heilung oder wahrend der
Einsetzung auf das Implantat ausgelbten
Ubermafigen Drucks ist moglich. Migration
und/oder Lockerung des Implantats
konnen eintreten. Metallempfindlichkeit
oder eine histologische oder allergische
Reaktion bzw. eine Fremdkd&rperreaktion

aufgrund der Implantation eines
Fremdmaterials konnen auftreten. Nerven-
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oder Gewebeschaden, Knochennekrose
oder Knochenresorption, Gewebenekrose
oder unzureichende Heilung kdnnen
aufgrund des Vorhandenseins des
Implantats oder eines chirurgischen
Traumas auftreten.

REINIGUNGSANWEISUNGEN:
Reinigung des Implantats: Implantate
sollten nicht wiederverwendet werden.
Eine Reinigung steril gelieferter Implantate
wird nicht empfohlen — die Reinigung
dieser Komponenten sollte nach dem
entsprechenden Krankenhausprotokoll
erfolgen. Unsteril gelieferte Implantate,
die noch nicht verwendet wurden,
jedoch kontaminiert sind, sollten wie folgt
aufbereitet werden:

Warnhinweise und VorsichtsmaRBnahmen
- Jegliches mit Blut, Gewebe
und/oder Koérperflissigkeiten
verunreinigte Implantat ist gemak den
Krankenhausvorschriften aufzubereiten.

« Ein Implantat nicht verwenden, wenn de
Oberflache beschéadigt ist. Beschad|gt
Implantate missen entsorgt wer e\

- Alle Anwender mussen qualifizier
Personal mit einem Schulungs-
Kompetenznachweis in dokumentierter
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O

Form sein. Die Anwender mussen eine
geeignete personliche Schutzausristung
tragen.

Manuelle Aufbereitung

Ausristung: Birste mit We/ch n Borsten,
neutrales enzymatisches R ngsm/tte/
oder neutrales Reinigun, it emem
pH-Wert von < 8,5.

1. Bereiten Sie ei
warmem Lejtung

ysung mit
er und

sichtig
olle oder
ittel auf
tlen Sie c@plantat griindlich
mit enty oder gereinigtem
Wass nden Sie entionisiertes
odgr g mgtes Wasser fir die letzte

ung

knen Sie das Implantat mit einem
sauberen fusselfreien Tuch, um die

Oberflache nicht zu zerkratzen.

U Reinigungsmittel mit einem
rt von < 8,5. Hinweis: Eine

oscho//re/n/gung kann Implantaten
easchaden zusdtzliche

Sie eine Losung mit

% em Leitungswasser und
K inigungsmittel vor. Befolgen Sie

die Anwendungsempfehlungen des
Herstellers des Reinigungsmittels oder
enzymatischen Reinigungsmittels und
beachten Sie dabei besonders die
richtige Expositionsdauer, Temperatur,
Wasserqualitat und Konzentration.

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

3. Spulen Sie das Implantat grundlich
mit entionisiertem oder gereinigtem
Wasser. Verwenden Sie entionisiertes
oder gereinigtes Wasser fur die letzte
Spulung.

4. Trocknen Sie das Implantat mit einem
sauberen, fusselfreien Tuch, um die
Oberfldche nicht zu zerkratzen.
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Mechanische Aufbereitung

Ausriistung: Wasch-/Desinfektionsgerdit,
neutrales enzymatisches Reinigungsmittel
oder neutrales Reinigungsmittel mit einem
pH-Wert von < 8,5.

Vorwasche 2 Kaltes kA.
Leitungswasser

Enzymwésche| 2 Warmes Neutral enzymatisch
Leitungswasser pH<85

Wasche Il 5 Warmes Leitungswasser|  Reinigungsmittel

(>40°C) mitpH<85

Spiilen 2 Warmes entionisiertes kA.
oder gereinigtes

Wasser (>40 °C)

Trocknen 40 90°C KA.

Reinigung der Instrumente: Die

Instrumente und das Zubehor von Acumed

mussen vor jeder Wiederverwendung
gemdl den nachstehenden Richtlinien
grundlich gereinigt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

- Wiederverwendbare Instrumente und

%ung Rei ittel mi %er
Oc aumbildung; die Inst @a in
der Reini stosung onnen.

trocknen. Uberschiissiges Blut oder
Rickstande sollten abgewischt werden,
um ein Antrocknen auf der Oberflache zu
verhindern.

- Alle Anwender mussen qualjfiziertes
Personal mit einem Schul und
Kompetenznachweis i
Form sein. In Schul n die

aktuellen Richtlinj d Normen sQilie
Krankenhausvorsdifrifteft vorgestel

werden. @

3

en Sie belldegmanuell

den umente
1 ande zu v”e& .
iermitte@/ﬁneral— oder
ilikon fir Acumed

Zubehorteile missen sofort nach ¢ \
\ Instruménte nicht verwendet werden.
2 eR

Abschluss des chirurgischen Eingriffs%

dekontaminiert werden. Lassen e\
kontaminierte Instrumente vor de
Reinigung/Aufbereitung nicht zu
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- Fur@i igung wiederverwendbarer
ente werden pH-neutrale
matische Losungen und

einigungsmittel empfohlen. Es ist sehr

wichtig, alkalihaltige Reinigungsmittel
grundlichgu neutralisieren und von den
Ins’tr @abzuspulen.

- CN he Instrumente mussen

URdIich getrocknet werden, um die
ng von Rost zu verhindern, auch

@enn sie aus hochwertigem Edelstahl

herges in®.

-AIIe@ ente miissen vor der
SN ion auf Sauberkeit der

lachen, Gelenke und Lumen,

- Verweng ﬁ Ine Metgliursten oder &eine ordnungsgemé&ke Funktion
schegerig ads bei uellen @
Reifii

sowie Verschleik und Beschadigungen
untersucht werden.

- Eloxiertes Aluminium darf nicht
mit bestimmten Reinigungs- und
Desinfektionslosungen in Kontakt
kommen. Vermeiden Sie starke,
alkalihaltige Reinigungs- und
Desinfektionsmittel oder -I6sungen, die
Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze
enthalten. Aukerdem kann sich die
Eloxierschicht in Losungen mit pH-Werten
von Uber 11 aufldsen.

Anweisungen fiir die manuelle Reinigung/

Desinfektion

1. Bereiten Sie die enzymatische Losung und

Reinigungslosung mit der vom Hersteller
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Bereich und schrubben Sie die
Oberflache mit einer Scheuerblrste.
Drehen Sie das Teil wahrend des
Schrubbens, um sicherzustellen, dass
alle Spalten sauber sind.

empfohlenen Verdinnung und Temperatur
vor. Wenn bestehende Losungen bereits
grob kontaminiert sind, missen frische
Losungen zubereitet werden.

.Legen Sie die Instrumente in eine

enzymatische Losung, so dass sie 3. Nehmen Sie die Instrum us der
vollstandig untergetaucht sind. Bewegen Ldsung und spulen stens
kindl

Sie alle beweglichen Teile, damit alle drei (3) Minuten lan unter
Oberflachen mit dem Reinigungsmittel Iaufendem Leitu S ass

in Kontakt kommen. Lassen Sie die dabei besonderSiglif Kandlierung
Instrumente mindestens zwanzig (20) verwenden je ein pr|tze ZL@
Minuten lang einweichen. Schrubben schwer Berei

Sie die Instrumente vorsichtig mit einer 4. Le Instrume standlg
Birste mit weichen Nylonborsten, bis unfer, challreini
alle sichtbaren Ablagerungen entfernt egen S|&
sind. Achten Sie dabei besonders auf da ita

schwierig zu erreichende Bereiche.
Lassen Sie kanulierten Instrumenten
besondere Aufmerksamkeit

zukommen und reinigen Sie sie mit
einer geeigneten Flaschenblurste. Fir 5.

in Kontak oy
die Ingst
i g mit
exponierte Federn, Spulen oder flexible

Sie die N ente aus dem
raschallreigiger uld spilen Sie sie mit
Teile: Spulen Sie die Spalten mit reichlich

ntionisiert e%sser bis alle Spuren
Reinigungslosung, um Ablagerungen ¢ \ von Bl lagerungen unter dem
zu entfernen. Schrubben Sie die \ t ind, j
est

w3_
o O
I @
2

eweghc
O erflichen

rom entfernt sind, jedoch
Oberflache mit einer Scheuerbt 2&% mj s drei (3) Minuten lang. Achten
um alle sichtbaren Ablager% 'Qabei besonders auf Kandlierungen

den Oberflachen und aus Spa u verwenden Sie eine Spritze zum
entfernen. Biegen Sie den biegbaren Sptlen schwer zuganglicher Bereiche.
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. Achten'Sie .

6. Untersuchen Sie die Instrumente
lem Licht auf sichtbare

raschallbehandlung und die
schritte, wie oben beschrieben,
iederholen.

8. Entfe @éuberschusyge
t mit einem sauberen,
’ renden nicht fusselnden Tuch.
ungen zur kombinierten

uellen/automatischen Reinigung und

esmfektlon

1. Bereiten Sie die enzymatische Losung
und Reinigungslosung mit der vom
Hersteller empfohlenen Verdinnung
und Temperatur vor. Wenn bestehende
L&sungen bereits grob kontaminiert sind,
mussen frische Losungen zubereitet
werden.

2.Legen Sie die Instrumente in eine
enzymatische Losung, so dass sie
vollstandig untergetaucht sind. Bewegen
Sie alle beweglichen Teile, damit alle
Oberflachen mit dem Reinigungsmittel
in Kontakt kommen. Lassen Sie die
Instrumente mindestens zehn (10)
Minuten lang einweichen. Schrubben
Sie die Instrumente vorsichtig mit einer
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Birste mit weichen Nylonborsten, bis
alle sichtbaren Ablagerungen entfernt
sind. Achten Sie dabei besonders auf
schwierig zu erreichende Bereiche.
Lassen Sie kandlierten Instrumenten
besondere Aufmerksamkeit zukommen
und reinigen Sie sie mit einer
geeigneten Flaschenblrste.

Hinweis: Die Verwendung eines
Ultraschallreinigers ist fur eine griindliche
Reinigung der Instrumente hilfreich. Die
Veerwendung einer Spritze oder eines
Wasserstrahls erleichtert das Sptilen
schwierig zu erreichender und nahe
beieinander liegender Oberfldchen.

3. Nehmen Sie die Instrumente aus der
enzymatischen Losung und spilen Sie
sie mindestens eine (1) Minute lang mit
entionisiertem Wasser.

4. Legen Sie die Instrumente in

einen geeigneten Wasch-/
Desinfektionsgeratekorb und bereiten

Sie sie mit einem Standard-Wasch-/ 4 \
Desinfektionsgeratezyklus auf. Die \

folgenden Mindestparameter sinaflifgi
grindliche Reinigung und Dﬂ

entscheidend.
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An

wei (ir di
Reini /Desinfe
« Alt tische Wasc

Schritt | Beschreibung

1 Zwei (2) Minuten Vorwdsche mit kaltem
Leitungswasser

2 Zwanzig (20) Sekunden Enzymspray mit heiRem
Leitungswasser

V3

3 Eine (1) Minute Einweichen inghzyglosung

4 gpulen m ‘\\

5 B ' ini athe

6 b i (24

hd

7 & 10) SeKunden Spiilen it gShginigtem Wass
u al mitSchmi‘er -66 °C/146-15Q,°
i (7) Minute it heiler Luft

°C/240 °F)

ocknungssysteme
en nicht inzige
inigu e fur chirurgische
Instru

X efmpfohlen.
tontatisiertes System kann im

luss an die manuelle Reinigung

@ endet werden.

ie Instrumente sollten vor der

Sterilisation grundlich inspiziert

werden, eine effektive Reinigung
sich @n.
* b
S N T:
i stemkomponenten sind steril oder

teril erhaltlich.

te Sterilisation eines steril
rten Produkts muss gemal’ den

D|€X
@kenhausvorschriﬁen erfolgen. Acumed

mpfiehlt die erneute Sterilisation steriler
verpackter Produkte nicht.

Nicht steriles Produkt: Es sei denn
deutlich als steril gekennzeichnet und in
einer ungeoffneten sterilen Verpackung
von Acumed geliefert, gelten alle
Implantate und Instrumente als nicht
steril und missen vom Krankenhaus
vor der Verwendung sterilisiert werden.
Fdr nicht sterile Produkte sind die
Sterilisationsparameter validiert wie
folgt, in voll beladenen Schalen mit
ordnungsgemaf platzierten Teilen.

Sterilisierungsmethoden
- Bitte beachten Sie die schriftlichen
Anweisungen des Herstellers der

PKGI69-B EFFECTIVE42014 =f acumed



Sterilisierungsausristung fur das 80-1223, 80-0346, 80-2123; 811223, 80-2247, 80-2123

betreffende Sterilisationsgerat und die Diese Schalen wurden geméaR den nachstehenden SYMBOLLEGENDE

verwendete Ladekonfiguration. Parametern validiert: ,“ ebrauchsanleitung beachten
«Befolgen Sie die Empfehlungen im Schwerkraftverdrangungsautoklav: NICHT A \& N

aktuellen AORN “Recommended EMPFOHLEN R @ Achtung

Practices for Sterilization in Perioperative Vorvakuumautoklav: Y

Practice Settings” und in ANSI/AAMI ST79: Bedingung: Mit Ethylenoxid sterilisiert

2010 — Comprehensive guide to steam Expositionstemperatur: \ o U 4

sterilization and sterility assurance in

[STERILE ['R| it Strahlung sterilisiert
health care facilities. ¢

v
W Verwendbar bis

REF Katalognummer

Expositionsdauer: < :
Trocknungsdauer:
- Die Verwendung von Flash-Sterilisierung A
wird nicht empfohlen, doch falls
sie verwendet wird, sollte sie nur
entsprechend den Vorschriften von
ANSI/AAMI ST79 durchgefihrt werden:
2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in
health care facilities.

Chargencode

Autorisierter Vertreter in der
Europdaischen Gemeinschaft

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht erneut sterilisieren

S0

0\ Q
CON
X2 b\

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze
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GELTENDES RECHT: Diese Dokumente

enthalten Informationen Uber Produkte,

die in bestimmten Landern verfiigbar oder 0
nicht verfigbar sind oder in verschiedenen N

Landern unter unterschiedlichen \
Handelsbezeichnungen verfligbar \,

sind. Es kann sein, dass die Produkte @

von behdrdlichen Organisationen in & Q .
verschiedenen Landern zum Verkauf oder Q
zur Verwendung mit unterschiedlichen b’ * O
Indikationen oder Einschrankungen

genehmigt oder zugelassen werden. Es V @ 6

kann sein, dass die Produkte nicht in allen O K

Landern fur die Verwendung zugelassen @

sind. Nichts, was in diesen Dokumenten % 0 A

Produkts oder der Verwendung eines
Produkts in einer bestimmten Weise

gedeutet werden, die in dem Land, in dem

sich der Leser befindet, gesetzlich oder @
behordlich verboten ist. \
WEITERE INFORMATIONEN: Weiteres $
Material konnen Sie unter den in * \

diesem Dokument angegebenen \ \Q
Kontaktinformationen anfordern. 0\6

enthalten ist, sollte gedeutet werden als C)
Werbung flr oder Anpreisung irgendeines O @ 6\

Vorsicht: Nur fiir professionellen Einsatz.
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@ 2YZTHMA OAIKHXZ APOPOAEZHX KAPINOY ACUMED®

MEPITPA®H: To cuotnua oAikrig apBpddeong
kapmoL Tng Acumed amoTEAOUHEVO AT
00TIKEG TTAAKEG, Bidec kal BonBnTikd
eCapTripaTa éxel oxedlaoTel yia va TTapExel
kabridwaon otnv apBpddeon kapmou Kat Ta
KATAYUATA AANWY UKPWY OCTWV.

MAHPO®OPIEXZ XPHXIHZ: Ot puCIONOYIKEG
S100TACEIC TIEPIOPICOLY Ta EYEDN TwV
OUOKEVWV ePPUTELATOC. O XEIPOUPYOG
TIPEMEL VAl ETAEEEL TOV TUTTO Kall TO Péyefog
TTOU QVTATIOKP{VETAL KATA TO KOAUTEPO
SuvaToOV OTIC ATAITHOEIC TOU aoBevoUg yia
OTEVI TIPOCAPOYN KAl OTABEPH EQAPLIOYN UE
EMAPKN LTTOCTAPIEN.

Mapd 1o yeyovdg OTL 0 1aTpOC Eival 0 €V YVWOEL
evOIAPECOC HETAEL TNC ETALPE(OC KAl TOU

a06evoUc, Ol ONUAVTIKES IATPIKES n%npocpog[& §

IOV TTAPEXOVTAl OE AUTO TO €yypapo Ba npsx
va peTagepBouv atov acBevn). °

XEIPOYPTIKEE TEXNIKEZE: Y40y N
OIOBEDIUES XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG TT
TIEPLYPAPOULV TIC XPNOELG AUTOU TOU
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OUOTAUATOG. ATTOTENEL EUBUVN TOU XELPOLPYOU
n e€oikelwor) Tou Ye TNV eméuPaon mpw anod
N XProN QUTWV TwV P0GV

eival eubuvn Tou Xelpoup {
5 K& &
va dlaoulevetal UTZEIPO ouvspy

€COIKEIWEVOC UE TIG O

KapToU |

yla T ORQSEoN Kaproy
d)\}m%yv ooTwv. Ot
{ pl}\apﬁovgg

oL

N

OXETIKA pe TNV emépBon phiv amo T
ENAEIEEG apBpd é

@ da Twv a

TIKEG TTAPAHUOPPWOELG.

OYKWV N
ANTENAEIZEIZ: O1 avtevdeitelc yia To

eivat n evepyn i A\avBavouoa
n, N onyaiuia, N ooteondpwaon, N
ETTAPKNAC TTOOOTNTA 1 TTOIOTNTA 00TOU N

n OleVOEIG K

{Cetal
Ta omypom

PlUEVES *
ETATPAUHATIK

po oplu)v Kal n evaloBnoia og UAIKA.
o el uroia evaioBnoiag, Oa mpérmel

LV EETATELG TPV OTTO TNV EUPUTEVON.
svac mou Sev givat mpoBupot 1y Ikavol va
aKvoue Vv WG 0ONY(EC PETEYXELPNTIKNG
VT SQgVT véaKvuvwl Y10 TIG OUOKEVEG
OKsusc auTég ev mpoopiCovtal

oaptnon 1 kaBrAwon pe Bideg ota

@la oTolxela (auxéveg Tou oTToVSUAIKOU
0EOL) TNG AUXEVIKNAC, BwPAKIKAG 1 00QUIKAG

poipag NS omovOUAIKIG OTAANG.

MPOEIAOMOIHZEIZ: [a TNV ao@aAr Kal
QATTOTENECUATIKK X 0N TOU EUPUTEVHATOC,
0 XEPOLPYOC TRETTEL VAl Elval amdAuTa
€COIKEIWUEVOC JE TO ELPUTELHA, TIC HEBOOOUC
EQAPUOYNC, TA EPYANEIQ KAl TN OUVIOTWUEVN
XEIPOUPYIKI TEXVIKN YlA TN CUOKeLN. H
OUOKEUN Ogv €xel OXeOIQOTE! YA VA QVTEXEL
NV TdoNn Adyw @opTiong Bapoug, eépTIonG
@opTiou 1} urtepROANKAC SpaoTnEIdTNTAC.
Eival Suvatév va oupPei Bpavon r (nuid e
OUOKEUNC OTAV TO EUPUTELLIA UTTORANETAL
o€ auénuévn eoOETIoN, N omoia oxeTiCeTal Ye
KaBuoTepNUEVN VWO, N évwon 1) atehr
emovAwon. H ecpaipévn elcaywyr TN

OUOKEUNG KATA TN SIAPKELA TNG ELPUTEVONC
-} acumed
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eivat Suvatdy va avénoel Ty mbavotnta
XaAdpwong n petavaoteuonc. Mpémel va
€QLOTATAL N TTPOCOXH Tou aoBevouc, katé
TTPOT{UNON YPATTTWC, OXETIKA [E TN XPNoN,
TOUG TIEPIOPIOHOUC Kall TIG TIBAVEG SUOHEVE(C
EMMTWOELG AUTOU TOU EUPUTELHATOG. Tal
onuEia MPoooXAC CLLTEPINAUBAVOUV

v mMBavoTnTa aoToyiag TNG CUCKELAC I

¢ Bepameiag wg amotéheopa xahaprig
kaBrAwong ri/kat xahdpwong, Téong,
uTEPPBOAIKAGC SpaatnEIdTNTag, EOETIONS
Bdpouc r poptiou, 1GlaiTEPA EQV OTO
eU@UTELHA TTapouaidlovTal augnuéva eopTia
AOYW KaBuoTEPNUEVNG EVWwoNnG, LN évwong N
aTeNoUG EMOUAWONG, CUUTTEPINABAVOUEVNG
NG mBavnc PAABNG og veupa 1 HaAaKA
HOPLa OE OXEON EITE HE XEIPOUPYIKO TPaUHA
€lTe e TV Mapovoia Tov EPPUTEVUATOC,

O aoBevri¢ mpénel va mpoeidoroleital &l

N 1N TENON TWV 0ONYIWV HETEYXEIPNTIKAG
@POVTISAG UTTOPE! va TIPOKAAETEL TNV aoToX(a
TOU EUQUTEVHATOC 1Y/Kal TNG Bepareiac.

Ta e€aptripata Tou cuoTHHATOG SEV EXOLV
OOKIHAOTE! yla TNV ao@AAela, TN Béppavon &
N TN petavaoTeuon o€ mepIBaiov MRI. T
EHPUTEVHATA PUTTOPOLV Va npom%s
TIapapopewon R/kal va epnoét%
TIPOBOAN TWV AVATOUIKWY OOUWY
PaSlOYPAPIKES EIKOVEG, Mapodpola mpoidvTa
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€xoLV SOKILAOTEL Kal TIEPLYPAPOVTAl OE OXEoN
IE TO TTWE UIMOPOUV va XenatomoinBoly ue
ao@AAELa LE TN xprion ouokeunc MRI otn
LETEYXEIPNTIKY KAIVIKH aglohdynon'.

1 Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Respnance Safety,

Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedicajg#ésearch Publishing
Group, 2011.

MPOOYNAZEIZ: Ta €

Mponyouueveg Taoe

Qe ﬂpg
TATEVETE TA LM a ano A
% KOl EYKOTLE <pg’r’] TéTOlOU@c
G TPWOELG T(@{VGI 6UVOT%

4]

Agv ov pi€n €€
TOU € OHATOC GFO ETIKOUC
Kd QOTEQ YIa PE LPYIKOUG,

KOUC Kal @JQY[KOUC Aoyouc.
\ Ta ocpé)xn? DOVPYIKM EUPUTEUUATWV
K

urmopet QAVOTIOIOUV TIC TPOOSOKIES
Tou evolC 1y umopel va eCaleipovtal
&ovo AMAITWVTAG AVaBEWPNTIKNA
len eMéuPBaon yla TNV avTKataoTaon

u sucpureupmoc 1 TNV Tpaypatonoinon

A

\ €ur}, ateAoUC EMOUAWONG 1) AOKNONG

EVAMAKTIKWOV emepBacewy. Ot avabBewpnTIKES

XEIPOUPYIKEG ETTEUPBATEIC UE eppUTELUATA OEV
e[vot: @ec.

N HTEZ ENEPFEIEX: MiBavég
&vac EMMTWOELG Efval O TTOVOG, N

opla r) ducaicBnoiec kal BA&RN ot velpa

€ HoAaKA popla Aoyw TG apousiag Tou
eu@urso@q OYW TOU XELPOUPYIKOU

pAUON TOU EUPUTEVHATOC UTTOPEI
Oyw LTEPROAKAC SpacTNEIOTNTAG,
a

HEVNE POPTIONG TTOL AOKETal OTN

nePPONKNAC SUVALING OTO EUPUTEUUA
Katé TN SldpKela TG eloaywync. Mrmopel
Va UMTAPEEL HeTavAoTeLVON 1/Kal XaAdpwon
TOU gpQUTELATOC. MTTOpEl va eppavioTel
evaloBnola o PETAM 1) IOTONOYIKN
AMEPYIKN, 1) avemBUpNTN avtidpaon mou
TIPOKUTITEL AT TNV EUPUTEVCN EEVOU UAIKOU.
Mmopel va mpokAnBei BAAGPBN o€ vevpa
HoAaKd opla, vEKpwaon 1 emavappoenon
00TOU, VEKQPWON TOU LOTOU 1} QVEMAPKNAG
€MOVAWON AOYW TNC apousiag Tou
EUPUTEVLATOC I AOYW TOU XELPOUPYIKOU
TPAUUATOG,

OAHFIEZ KAGAPIZMOY:
AT OEIG KAOAPIGHOU EPPUTEVUATOG:
Ta gpputetpata Sev MEETEL Va
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Bpuong kat amopEUIAVTIKS ) KABAPIOTIKO.
AKONOUBHOTE TIC OUGTATEIC XPrIoNG
TOU KATAOKEVAOTH TOU EVCUUATIKOU
KaBapIoTIKOU 1 TOU ArmoPEUTTAVTIKOU
Sivovtag 1dlaitepn MPOCoXr OTO CWOTO
xpovo ékBeong, Tn Beppokpdoig, TNV

won.

emavaypnotgonolovvTal. Agv cuvioTatal

0 KaBAPIOHOG TWV ELPUTEUPAETWY TTOU

SlatiBevtal amooTelpwEVa- O KABAPIoUOS TWV
eCaPTNUATWY AUTWY TTPETIEL VA OlEVEPYE(TAL
OUUPWVA LE TO TTPWTOKOMO TOU VOGOKOEIOL.

Ta epgutetpata mou SlatiBevtal we un
anooTelpwéva Kal Sev Exouv Xpnolpomolnosl,

AN\ éxouv hepwBel, ipérmel va uroAnBouv o P
ene€epyacia weg eENG

N AelavTiké kaba Avw oa
EUPUTELUAT

Zem\Uvs p(pL’)Tsu

anl Gkabaplo

X OINOTE ATTIOWO
0 €V0o vePS

: WOTE TO ; Q pE €V %o
HGAaKS Travi xw voudli yla v%(pt)yae
TG ypat =GO 5

Mpo&idomotrjoeig kat mpoUAdEeig

- OmoladnmoTe JOAUCUEVO ELPUTEUUA LIE alua,
10TS ri/Kal CWUATIKA UYPA/UAN Ba mpémel va 3.
uroBAaAeTal o€ emeepyacia cUUPWVA LE TO
TIPWTOKOAMO TOU VOOOKOEIOU.

Q

« Mnv xpnotuomnoleite éva epputeLpa, eNIKT|
av N eMEAvela €xel ummooTel (nuid. Ta
KATECTPAMUEVA EPPUTELUATA Ba TIPETEL val

anopplntoval.

R\

V VELIQ.

- O)ol ol xprioTec Ba mpémet va eival Katdhnha
EKTTAISEUPEVO TTIPOCWTTIKO HIE TEKUNPIWHEVA
oToIXela TNES KATEETIoONG KAt IKavotATwy. Ot OTIKG 1 OUBETEPO

Ul ev{uuaTIKO K
XPNOTEC Ba TIPEMEL va pOPOUY TA KATAMNAA UTTQVTIKS < 85. Znueiwon: O
KaBaplous OUC UTTOPEL va TIDOKAAEDEL

HEoQ atopikng mpooTtaoiag (MAIM). N \

c;—
m
S 4
=N
3 c
S €
/é

- KaBapiowgc v, e

Enme€epyaaia pe to xépi Eﬂ[ﬂ)\éO% ot EUPUTELUATA OTA O7Tola €XEl

Eomhioude: BoUptoa e UAAQKEG TOIXECH 1#én mgokA NuId 0TV EMEAVeLQ.

0UOETEPO sv(uplxawo kaBapioTikd i oUGE 1 40TE va SNV pie (E0T6 VEpo

anoppunavtiko pe pH < 8,5. L .
ONG KAl QmOPPUMAVTIKO 1) KaBaploTIKO.

1. EtolpdoTe éva didhupa e (eoTd vepd AKONOUBOTE TIG GUCTACELC XPrIONG
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TOU KATAOKELAOTr Tou ev(UHATIKOU
KaBapIoHKOU 1| TOL ATTOPEUTTAVTIKOU
Oiv OfmitePN TPOOOXN OTO OWOTO
KO€onc, ™ Beppokpaoia, TV
Xw TOU VEPOU Kal TN OUYKEVTOWON,.
PIOTE TA EUPUTELHATA PE UTIEPHXOUG

TIOIOTNTA TOU VEPOU Kal € @/IG TOUAGXIOTOV 15 AemTTd.
. M\UveTe MPOOEKTIKY ¢pio Q
EUPUTEUAL. an@n eite O()pb.
1KQ

. Zenm\u XL TO eUQUTELUA LIE
80 1] kaBaplopévo vepo.
TIOINOTE ATTIOVIOHEVO 1

3
ar
KQIOUéVO VEPD YIa TNV TEAKN) EKTTAUON.

4.§evams TO EUPUTELLA UE €va kabBapd

HaAako mavi xwplc xvoudt yia va amo@UyeTe
TIC YPATOOLVIEG TIAVW OTNV EMMPAVELQ.
Mnyxavikn ene€epyaoia
E€omhioudg: Suokeur] kaBapiouol/amoAbuavong,
O0USETEPO eVIULIATIKG KABapIOTIKG 1) oUSETEPO
armoppUNTaVTIKO Ue pH < 8,5.

[pdmuon 2 Kpvo vepo Bpuone Aev 10y0el

Oubdétepo ev(upIko
pH=<8)5

706 vepo
Bpvong

EvCopuxi
mhoon 2

Moon Il 5 €070 vepo
Bpoone (>40°C)
Z€0TO QMIOVIOHEVO 1)
kaBaplopévo vepo
(>40°0)

Anoppunavtiko
pepH <85

Zémupa 2 Aev oyVel

JTéywua 90°C Aev 10y0el
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Anaitio€lg KaOapIopoU epyaleiwv:
Ta epyaleia kat 0 ouvoddG EEOTTANIOHOC TNG
Acumed mpénel va kaBapiovtarl mpv and
K&Be xprion, akoAouBWVTAG TIG TTAPAKATW
odnyleq.

Mpoeidomoirjoeig kat Mpo@uAdaéeig

« H amoAUpavon Twv emavaypnotomnolroluwy
€pYaAEiwV 1} Tou cLVOSOU EEOTTAIGHOU TTPETTEL
VA TTPAYMOTOTOLETAl AUEOWG PETA TNV
OAOKAIPWON TNG XELPOUPYIKAC EMEURAONC.
Mnv a@rVeTe Ta HONUCUEVA EpYaAEia
Va OTEYVWOOOUV TPV TOV KAaBapIopod/
enavenetepyaoia. H mepiooela aipatoc ny
UTTOAEILUATWY TIPETTEL VAl OKOUTTICETAl, WOTE
Va AMOTPEETETAL TO OTEYVWHA TOUG TAVW OTNV
EMPAVELQ.

EKTTAISEUPEVO TTPOCWTTIKO HIE TEKUNPIWHEVA
OTOIKEIO KATAPTIONG KAl IKAVOTATWY. H
ekmaidevon Ba mpémnel va mephapBavel

TIG TOEXOUOEC IOXVUOUOEC KATEUBUVTHAPLEG
YPAUHEG KAl TIPOTUTTIA KAl TIC TTONTIKEG TOU
VOOOKOME(OU.

a
. OUPYIKA
- ONol ol xprioTeg Ba mpémel va ivat KaTd)\M)\O YVWVOULV,KAAG

APEICHOU YIa TOV KABAPIOHO JE TO XEpL yia
va BAémeTe Ta epyaleia péoa oto SlaAuua
kaBapiopou. Ot mapdyovTeg kaBaplopou
TIPETEL vVa EEMAévoVTal e EVKOAIa amd Ta
epyaheia ya va amotparei n Snuiovpyia
KaTaAO{TTwV.

epyaheia tng Acurpéd.

TWV €710l elwv.
Eiva SevepwvovTal
T\ C KO@GDQ
évovtal YOAEIQL
T

OXNUATIO

avo&gidlto xahuf
ol epyaheia TTAVG eNéyxovTal WG

v Kab T TWV ETPAVELDV,
L TWV AUAQV, TN OWOTH

ibwon.

* v ap
+ Mnv xpNnolUOTOLE(TE HETANNIKEG BoUpTOEC N \ AE[TOU%I a unapén eBopag mpiv amnd
K% NV @roc

o@ouyydpla kaBaplopou katd ™ § i
KaBapIopoU e TO XEPL. \
+ Xpnolpomolnote kaBaploTikd pe

EMPAVEIOOPACTIKES OUOIEC XAUNAOU
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. SlWUEVO ahoupivio Oev Tpémel va
al o€ emMaer] YE oplopéva Slahlpata
aBaplopol f amoAUHAVTIKWY. ATIOQPEVYETE

LOXUPA aAKaAKd péoa kaBaplopou Kalt
4 1y SlaAvpaTa ou TIEPIEXOLV

ERIORG aAvpOTa LE TIEG pH
AOwepec amé 11, n otolBada avodiwong

Tatva SlahuBel.

@nyizc kaBapiouov/amoAvpavong ue To

- Opuktélaio 1 AimavTiké @ghiKednc v Ba
TIPETTEL VA XPNOLUOTIO | TTAVW 0Tl Q

G Kal otn Beppokpacia mou
oPVIoTWVTAL Ao TOV KATAOKELAOoTr). ©a

é Tipémel va etoludlovtal ppéoka SlaNlpaTa

otav Ta undpyxovTa SlaAuuaTa €xouv
EUPAVWG LONUVOEL

2. TommoBetroTe evieA¢ Bublopéva ta
epyaheia péoa og evCUUIKO SIAALUAL
Evepyorolrote dAa Ta KIVOUEVA UéPN
Y10 VAl ETIITPEPETE OTO AMOPPUTTAVTIKO
va €pBel Oe ema@r| Pe OAEC TIG EMPAVELEG.
EuBartioeTe yia TouhdxioTov eikoat (20)
AEMTA. XPNOIUOTTOIOTE UIA VAINOV LAAAKT
BoupToa yia va TpipeTe amald ta epyaleia
€w¢ GTou OAA T 0PATA UTTOAE(UATA
va amopakpuvBoLv. AwoTe 11aitepn
TIPOCOXH OTIC SUCTIPAOITEG TTEPIOKES. AWOTE
1O1aiTEPN TTPOCOKT OE TUXOV ALACPOPA
epyaheia kat kaBaploTe Pe pia KatdAAnAn
PrKTPA Yia UTOUKEAL Ma Ta ekTeBeipéva
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ENATAPIQ, OTIEIPEG 1] EVKAUNTA EEAPTAATA:
TeUIOTE TIC KONOTNTEC We dpBovo Slaluua
KaBapiopov yia va kabapioeTe omoladnmoTe
umoAgippaTa. TplPTE TNV EMEAVEID E JIa
BoupToa yia TPIPIUO YIa VA AQalpECETE
OAa Ta opatd LTTOAEUaTa and TNV
EMPAVELD KAl TIC KONOGTNTEC. ALYIOTE TNV
€UKAUTTTN TIEPLOXT KAl TR{YPTE TNV em@avela
JE Wia BovpToa yia Tpipipo. MeploTpéPte
10 €€dpTNUA KATd TO TPIPIHO Yia va
eCaopaloTel &T1 kaBapilovTal OAEC Ot
KOINOTNTEC,

3. ApalpéoTe Ta epyaleia kat EEMAUVETE Kad
KATW amd TPEXOVULEVO VEPO YIa TOUAAXIOTOV
Tpla (3) Aemtd. Awate 1dlaitepn mpocoxr
OTIG AUAOKWOELG KAl XPNOILOTIOWOETE pia
oUplyya yia va EEMUVETE omolecdrmoTe
OUOTIPOOITEC TTEPIOXEG,

4. ToroBeTAoTE Ta €pyaleia, TARPWG
Bublopéva oe pia povada ureprxwy e
Sidhupa kabapiopov. Evepyomoliote dAa
Ta KIVOUPEVA PEPN YIa va emtpartel 0To
ATMOPPUTIAVTIKO Va €PBEL OE ETTAPT [E ONEG
TG EMPAVELEG. YTIORAMETE OTNV smépaoa
TWV UTTEPHXWV Ta EPYAAEIQ Y1 TOU)\OX[
Oéxa (10) Aemta. %

5. ApaipéoTe Ta epyaleia kat EETAUV.

HE QTTIOVIOHEVO VEPO YIA TOUNAXL
Tpla (3) Aemtd ) péxpIg OTou VAa Ta
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onuadla aiaTog r UTTOAEUPATWY va gival
anévta and Tn pory EEMUATOC. ADOTE
1Olaitepn MPOCOXH OTIC AUAAKWOELS KAl
XPNOIHOTIOIOETE [ia oUpLyya yia va
Eem\Uvete omoleodrimote SUOTTIPOCITEC
TIEPIOXEG.

. EmBewpriote ta epyahei VIKO
QWTIONO yia va Sla {n dpaipeon T

OPATWV UTTOAEI :
. Av unépxouy opa sluuoT

EMAVONG TIO@ATTAVW B

EPNXWV Kal )\ TO

A &) UTTEPBOA ola amnd o@
(ofue éva kabaPe, a ppocpnmA

¢ ouvéua EIPOKIVNT, /
Topatou kabaplefiov Kai a

. MpoeTo1i@ < fouc evC

kaba 0¢ mapdy, nv apaiwon

@(Ol ot 6 @IG ou
$E Gvtat and To QoKELOOTH. Oa

ETTEL VA ET VTal @pEoka Slahupata
otav T SloAvpata xouv

epcpom L EEN
TE TA €PYAAEID TTANPWG

eva o€ ev(UIKS Stdhupua.

yonomms ONa A KIVOUREVA [EEN
Y1 Va ETITPATTEl GTO ATTOPPEUTIAVTIKO VAl

€p0el O€ emaQr| e ONEC TIC ETTIPAVELEG,
EpRubiowg yia touldxiotov &éka (10)
Aerfs @uonouﬁom HIC VANOV IGACKT
8 a va TpiPeTE amald Ta epyaheia
U OAa Ta 0pATA UTTOAE(UUATA Va
akpuvBoLv. AwaTe 1dlaitepn mPoooxr
TlC 6uonpéonrec TIEPIOXEC. AwaoTe 18laitepn
TIDOCOXHRQE Tgxov aulopdpa epyaleia Kal
KaBapGeTE e Lia KATAANAN YrKTEA Yia
@ H xprion ouokeuric uneprixwv Ba
osz otov mfpn kaBaploud Twv epyaleiwv.
xorion piag ooptyya rj piag Séoung vepou
Oa Bertiwoel To EmAuua Twv SuoTpdoiTwy

TIELIOX WV, KaBW¢ Kat GAwY Twv OTeVd
EQATTTOUEVWY ETPAVEIDV.

3. ApaipéoTe Ta epyaheia amd To ev(UHIKO
SlaAua Kal EEMAUVETE L€ ATTIOVIOUEVO VEPO
Y10 TOUAGXIOTOV éva (1) NemTo.

4. ToroBeToTe Ta €pyaleia péoa o
KATAANAO KaAGB1 cuokeun g MALONY/
AMOAVHAVONG KAl TTPOXWPENOTE OTNV
kavovikr Sladikacia Tou KUKAoU TTAUoNG/
amoAUpavong. Ot akGAoUBEeC ENAXIOTES
TIAPAETPOL Elval amapaitnTeg yla 1o
Ox0ANaOTIKS KaBaplopd Kat amoAbpavan.
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Brjpa Meprypagn
Avo (2) hemta mpomhuang e Kpvo vepo Bpuong

Eikoot Aemtd (20) evCupikdg ekaopo e eato vepd Bpoong

Eva Aemto (1) BuBlong oe évlupo

Aexanévte (15) devtepolemta Eémupia pe Ceotd vepd Bpoong (X2)

v s w| i~

Avo (2) hemd &émhupa e amoppunavtiko pe (eoto vepo
Bpuon (64-66°C/146-150°F)

6 | Aexamévte (15) deutepohema Eemhupia e Ceoto vepd Bpuong

7 | Aéxa (10) devtepdhemta &émupa pe kaBaplopiévo vepo pe
TIPOQIPETIKG NimavTIKO (64-66°C/146-150°F)

8 | Emtd (7) hemta Efpavon e Ceato aépa (116°C/240°F)

SHMEIQSH: AkodovBriote enakpiBiic Tic odnyis Tov Kataokevaotr tng
auakevrc muanc/amoAdpavons

0Oényiec autopatomoinuévou kabapiouov/

amoAuuavong

« Ta QUTOHATOTOINUEVA CUOTAUATA TTAUONGY/
&lpavong Sev cuvIoTWVTAL WG N KOVN
UEB0OOC KABAPICHOU YIa XELPOUPYIKA
epyaheia.

+ Eva avtopatonoinpévo olotnua pmopet
VA XPNOIHOTIOINBEL 0TN CLVEXELD WG Ia
Sadikaoia kabaplopou LE To xépL.

- Ta dpyava Ba mpémel va emBewpolvTat

S1e€odIKA TTPIV amd TNV anooTeipwary %
SN

yla va €a0QANOTEL O ATTOTEAEGHIAT
KaBaplopoc.
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ITEIPOTHTA:

Ta €aPTAUOTA TOU CUCTHUATOC UITOPE(
Va TTAPEXOVTAL ATTOOTEIPWEVA I N
QMOOTEIPWHEVA.

€181KO AMOOTEIPWTH KAl TIG 0ONYieg yla TN

SlapOPPWEN POPTIOU.
. AKQ)\ @nc OUOTAOELC TIOU UTIAPXOUV

o x V EYYPAPO "ZUVIOTWUEVEC TIPOKTIKEG

AMOGTEIPWHEVO TPOTOV: TO PTOOTEIPWUEVO TOOTEIpWOn o€ TEpIBAOVTa
TIPOIOV EKTEDNKE O€ UIa s)\ax
don aktivoBoliag youp 5,
ENMAVATIOOTEIPWON L

TapacxEdnke amo

@p €1PNTIKAC TTPAKTIKAS TN AORN kal oTto
otuno ANSI/AAMIST79: 2010 — Ektevnig
oérwéc adgdbteipwon e atud Kal

610 OTEIPOTNTAG O EYKATAOTACELG
G uyelag.

UNC TTOU
(Q@UEVN onpsn

va yivetat cupewva J&T
VOOOKOWE(OU, u

EMAVATTION;
anoo

on UTTEPTAXEIAC amooTeipwong &€

OTQTOI AN €8V xpnoluomolnBel,
TlpETlSl Va EKTENE(TAL HOVO CUHQWVA PE TIG
anaitroelg tou ANSI/AAMI ST79: 2010 -
Ektevric 0ONydC yla amooTeipwon e aTio Kal
Ol00PANON OTEIPOTNTAG OE EYKATACTATEIG
ppovtidag vyeiag.

PWTOK
Oev ouwo@
oq OUOK:
npo‘[éwo
g QPXEl ELOAVNG
ompcups@ )
B pEXOUEVN @TTO T

HQUTELU 1o Epva
Bewpol 80-1223, 80-0346, 80-2123; 81-1223, 80-2247, 80-2123
anao O Siokol autoi éxouv eMKUPWOEL PE TIG

TTAPAKATW TTOPAPETPOUG:

AuTOKAUOTO pE peTatomon Baputnrag: AEN
SYNIZTATAI

AUTOKAUGTO HE TIPOKATAPTIKO KEVO:

N amooTelL KCll va
VETAL on opeio mpwv amd
.Otpn ono MEVEC OUOKEVEG

OlHOTIOIWVTAG TIG
{pwong mou avagépovTal

KATAMAAWC TOMoOeTnpéva Tuvbnkn: Tuliypévo
| aMoTTElPWOTC Ogppokpaoia ékBeong: 132°C(270°F)
RETe UMOYN TIC YPaMTES 08Ny(eC Tou Xp?voc s'fesonc 4 )\srrrq’
TAOKELAOTH TOU €EOMAIGHIOU GaC YIol TOV Xpdvoc &ipavonc: 30 Aemrtd
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amnod 1o APECO NAIAKS Gwc. Mplv amd T xeron, urmop fvaur va unv eivat Slabéotua
oeqll KERDIMEVN XWwpa 1) pmopel va
{ C&éotpo HE SIAPOPETIKEG EUTOPIKEC

y 4 @ {€C 0€ SIAPOPETIKES XWPEC. Ta TTPoidvVTA
T

OAHTIEXZ ®YAAZHEX: QuhdooeTe O E®APMOTH: Ta peoa autd mepiéxouy
6pooePd Kal ENPd xwEOo Kal SlaTnPElTe Hakpld AEZANTA 2YMBOAQN TTANPOPOPIEC OXETIKA HIE TA TTPOIOGVTA TTOU
YupBouleuTelte TIC 0dnyieC Xprong QT

EMBEWPNOTE TN CUCKEUAGIA TOU TIPOIOVTOG YId I:]E]
TuxoV evéei€elc mapafiaong i éAuvong anod A Mpoaoy
[STERLE]

VEPO. XPNOIHOTIOLEITE TIC TTAAAIOTEPEG TIAPTIOEC

e

pouv va gykpivovtal fy va adelodotouvTal

6 KuPe TIKQUG PUBUIOTIKOUC OpYaVIOUOUG
Yl TTWA %ﬁr’]on e SlapOPETIKEC eVOEICEIQ
r'wsu 0¢ 0€ SIAPOPETIKEC XWPEG. Ta

VR UTope( va unv eykpivovtal yla xprion

% TIG XWPEG. Tirmota and doa neplexovtal

% UTé Ta péoa Sev Ba mpémel va epunveVETal
C TTPOGPOPE 1| TTOOCKANCN Yla OTTOI0ONATIOTE

TIPOIOV 1 Yla TN XErion omoloudnmoTe

TTPOIOVTOG [E €VA OLUYKEKPIUEVO TPOTIO TTOU

Oev EMTPETETAl CUMPWVA LE TOUG VOLIOUG

Kal TOUG KavovIopoUG TNG xWpag otnv omnola

Bploketal o avayvwotng.

MEPIZXOTEPEX MAHPO®OPIEX: [a

va (NTHOETE TEPICOOTEPEC TTANPOPOPIEC,
napakaloUpe Sefte Ta OTolKEla eMIKOWVWVIAG
TIou TapaTtiBevtal o autd To EyyPaAPO.

E€ouglodotnilévog avrmp%oc otV

avaypnolJomoleite

AVWTEPO OPI0 Beppokpaaiag

Mpoooxn: MNa tnv emayyeApaTikn xpon povo

EAAHNIKA — EL / PAGE 36 PKGI-69-B  EFFECTIVE 4/2014 -'— acumed



@ SISTEMA DE ARTRODESIS INTEGRAL DE MUNECA AC MED®

DESCRIPCION: El sistema de artrodesis
integral de mufieca Acumed consta

de placas, tornillos y accesorios de
osteosintesis diseffados como medio de
fijacion en intervenciones de artrodesis
de mufieca y fracturas de otros huesos
pequefios.

INFORMACION DE USO: Las medidas
fisioldgicas limitan el tamafio de los
dispositivos de implante. El cirujano debe

seleccionar el tipo y tamafio que mejor se

adapten a las necesidades del paciente
para lograr la mejor adaptacion, asi
como un asentamiento firme y un apoyo
adecuado.

Aunque el médico sea el intermediario
especializado entre la empresay el
paciente, al paciente se le deberd

transmitir la importante mformauon,m@\

contenida en este documento.

TECNICAS QUIRURGICAS: Tie u
disposicién distintas técnicas quirdrgicas

ESPANOL — ES / PAGE 37

@) ¢
ICaciones, esp
ostraur@ﬂ

que describen el uso de este sistema. El
cirujano tiene la responsabilidad de conocer
a fondo el procedimiento apftes gle ut|||zar
estos productos. Adem4 i
también la responsahi
a fondo las public

consultar a compa n expene

el procedimie del uso.

INDICA | sistem
S de mufie u ed

estdWadicato en intervencipnes de

@' de mufie€a yfracturas
uesos p .

artritis
esdela
ides de

S pettinentes

mufiec i
la n@ que redul
in idad carpian
éptica d fieca, dolor fuerte no
itentg e e@\eca relacionado con

eI movifgiehto, Ppardlisis nerviosas del

plexo, bra , reseccién de tumores 'y
defdfmidades por paralisis espasticas.

RAINDICACIONES: Las
ntraindicaciones del sistema son

ctiva o latente, sepsis,
x osis, inadecuada cantidad o
6sea o de los tejidos blandos,
en5|b|l|dad a los materiales. Si
se sosp dosen3|b|lldad alos
mat se deben realizar pruebas al
| antes de la implantacion. Estos
itivos estan contraindicados en
ntes no dispuestos o incapaces de
eguw las instrucciones del tratamiento
postoperatono Estos dispositivos no estan
disefiados para su colocacién o fijacién
con tornillos a los elementos posteriores
(pediculos) de la columna cervical, toracica
o lumbar.

ADVERTENCIAS: Para un uso eficaz

y seguro de este implante, el cirujano
debe estar totalmente familiarizado con
el mismo, los métodos de aplicacion,

los instrumentos y la técnica quirtrgica
recomendada para el dispositivo. El
dispositivo no esté disefiado para soportar
el esfuerzo de un peso excesivo, soporte
de cargas o una actividad excesiva.

El dispositivo podria romperse o sufrir
dafios si el implante se ve sometido a
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una carga mayor asociada a un retraso sistema de en el entorno de la RMN. Los
de la consolidacion, pseudoartrosis

0 una consolidacion incompleta. La
introduccion erronea del dispositivo
durante la implantacién puede aumentar el
riesgo de aflojamiento o migracion. Debe
advertirse al paciente, preferiblemente por
escrito, acerca del uso, las limitaciones

Y los pOSibleS efectos adversos de este 1Shellock, F. G. Reference Manugpfor Magnetic Resongate
implante. Entre las advertencias que se Safety, Implants, and Devic 11 Eghtion. Biomedical
indiquen al paciente se debe incluir la Publishing Group. 2Qg é @
posibilidad de que falle el dispositivo PRECAU 3 3

o el tratamiento debido a una pérdida reutiliz
de fijacion o aflojamiento, a la tension,
a un exceso de actividad o a la carga i
y soporte de peso, en particular si el

allo del di itiyo. El |nstr®tal
implante estd expuesto a cargas mayores =) inspeccio%en busca%
sible des stg dafios

Se han estudiado y descrito productos
similares en términos de s
en la evaluacién clinica

utilizando equipos de .

debido a un retraso de consolidacion, a
utilizarlo, ja los imp@mra
f uescas, e tales
dafios nerviosos o a tejidos blandos i
debido a traumatismos quirldrgicos
es ac
obedecer las instrucciones del tratami N de impl < d',Stlr?tOS fabnc/arﬁes
) ) por motivi etallrgicos, mecanicos y
postoperatorio, pueden producirsg*fal
) ) M funci@nales.
en el implante y/o en el tratamjent e

una pseudoartrosis o una consolidacién
incompleta, y si se han producido
n pueden dar
o a la presencia del implante. Debe )
: : ezclar componentes
advertirse al paciente que, en caso de n©
ha evaluado la seguridad, el cal iento ible que las ventajas de la
o la migracién de los componentes del locacién quirtrgica de un implante no
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implantes pueden causar distorsiones y/o
bloquear la visualizacion de las estructuras
anatémicas en las imégenes radiogréficas.

satisfagan las expectativas del paciente,
ien es posible que este se

implantes.

DVERSOS: Entre otros posibles
versos se encuentran dolor,
didad, o sensaciones anémalas y
S nerviosos o a tejidos blandos por

& presencia del implante o traumatismos

quirdrgicos. Puede producirse una rotura del
implante si la actividad es excesiva, se carga
en exceso el dispositivo, la consolidacion es
incompleta o se ejerce demasiada fuerza
sobre el implante durante la insercién. El
implante también puede migrar o aflojarse.
Se puede producir una reaccién por
sensibilidad, histoldgica, alérgica o adversa
por la presencia de cuerpos extrafios
producida por el implante en el cuerpo de
un material extrafio. Se pueden producir
lesiones en los nervios o en el tejido blando,
necrosis ésea o resorcion ésea, necrosis
tisular o consolidacion inadecuada como
resultado de la presencia de un implante o
de un traumatismo quirdrgico.
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INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA 1. Prepare una solucién con agua corriente
Requisitos de limpieza del implante: templada y detergente o limpiador.

Los implantes no deben reutilizarse. Siga las recomendaciones de uso del
No se recomienda limpiar los implantes fabricante del detergente o limpiador
suministrados como estériles; la limpieza enzimatico y preste una gran atencion
de tales componentes debe realizarse al tiempo de exposicion, J# temperatura,
conforme al protocolo del hospital.

Los implantes suministrados como no
esterilizados que no se hayan utilizado,
pero si estén sucios, deben procesarse
conforme a los pardmetros siguientes:

correctos.

2.Lave con cuida
No utilice lana

Advertencias y precauciones

« Todos los implantes contaminados
de sangre, tejidos o fluidos o materia
corporales se tendran que procesar
conforme a los protocolos del hospital.

ionizada o @urff

a para el

o final. Q A

i un paf No,
el a fin de n%ar la

i@nto con ul os
j r%o, limpiador
x rgente neutro
ta: la limpieza por
causar mds dafios a

«No utilice un implante si la superficie ha
sufrido dafios. Los implantes dafiados se
tendrén que desechar.

- Todos los usuarios deberan ser personal
cualificado con pruebas documentales de
formacion y competencia. Los usuarios

deberan llevar equipos de proteccion \ u ‘750”/ O,
personal (EPP). \ los imp

Procesamiento manual ¢

Equipo: cepillo de cerdas suayes, \ 1 R
limpiador enzimdatico neutro o ente
neutro con un pH < 8,5.

plada y detergente o limpiador.
Siga las recomendaciones de uso del
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ade. Utilice @Q

fabricante del detergente o limpiador
enzimatigo y preste una gran atencion
al t exposicioén, la temperatura,

* .
X del agua y la concentracion
xre 0s.

) pie los implantes con ultrasonidos
urante un minimo de 15 minutos.

3ndo el implante con
tonizada o purificada. Utilice
esionizada o purificada para el
jUagado final.

3. Enjuague

eque el implante con un pafio limpio,
suave y sin pelusa a fin de no arafiar la
superficie.
Procesamiento mecdnico
Equipo: lavador/desinfectadora, limpiador
enzimdtico neutro o detergente neutro con
un pH < 8,5.

Prelavado 2 Agua corriente fria N/A

Lavado 2 Agua corriente
enzimatico templada

pH <8,5 del limpiador
enziméatico neutro

Lavado Il 5 Agua corriente Detergente con

templada (> 40 °C) pH<85

Enjuagado 2 Agua desionizada o N/A
purificada templada

(>40°C)

Secado 40 90°C N/A
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Requisitos de limpieza de los
instrumentos: Antes de cada reutilizacion
habré que limpiar a fondo los instrumentos
y accesorios Acumed, siguiendo las
directrices que figuran a continuacion.

Advertencias & precauciones

- La descontaminacién del instrumental o
accesorios reutilizables debe producirse
inmediatamente tras la finalizacién de la
intervencion quirdrgica. No deje que se
sequen los instrumentos contaminados
antes de limpiarlos o reprocesarlos.
El exceso de sangre o restos debe
eliminarse para evitar su secado sobre la
superficie.

- Todos los usuarios deberan ser
personal cualificado y contar con
pruebas documentales de formacion y
competencia. La formacién debera incluir
las directrices, normas y politicas del
hospital aplicables y en vigor.

«No utilice cepillos de metal ni estropajos
durante el proceso de limpieza manuak

- Utilice agentes de limpieza con

tensoactivos que generen poca 3@

para limpieza manual, de forma g
pueda ver los instrumentos en ucion
de limpieza. Los agenets de limpieza se
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$rll|zaaon

tienen que poder enjuagar facilmente
de los instrumentos para que no queden
restos.

- Con los instrumentos Acumed no se

deberdn emplear ni aceites minerales ni
lubricantes de silicona.

- Para limpiar instrume bles es
aconsejable empl tes enzi tlco
ieza. Es muy

Mza alcali Ios
@ o
n

abrd que {nsp

e alto
ionar to g%
instrume &ra com @ue las
super juntasy | &ten limpias,
u&nuonam correctoy
esgaste y rotlyas antes de la

ado no debe entrar

« El alumifi
en co on ciertas soluciones de

hmﬁa o'desinfeccion. Evite el uso de
iR

ores y desinfectantes alcalinos
gles, o las soluciones que contengan

&odo, cloro o ciertas sales metdlicas.

ra que nﬁg
estén rica

Ademads, en las soluciones cuyo valor
de pH seassuperior a 11, la capa de
ano o Pedria disolverse.

In 3 es de limpieza/desinfeccion

are agentes enziméticos y de
mpieza a la dilucién y temperatura de
uso qu, ccxnlende el fabricante. Habra
ue Rrepar rsolumones frescas cuando
jones existentes presenten una
ontammauon

quue los instrumentos en solucién
enzimética hasta que queden
sumergidos por completo. Accione
todas las partes moéviles para que el
detergente entre en contacto con todas
las superficies. Sumérjalos durante un
minimo de veinte (20) minutos. Utilice
un cepillo de cerdas suaves de nailon
para frotar con cuidado los instrumentos
hasta haber eliminado todos los restos
visibles. Preste especial atencién a
las zonas dificiles de alcanzar. Preste
especial atencién a los instrumentos
canulados y limpielos con una cepillo
para frascos. Cuando los instrumentos
tengan muelles, bobinas o elementos
flexibles que queden expuestos: llene
las hendiduras por completo de solucién
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limpiadora en cantidades abundantes
para expulsar cualquier particula de
suciedad. Frote la superficie con un
cepillo para quitar cualquier resto visible
de la superficie y las hendiduras. Curve
el drea flexible y frote la superficie con
un cepillo. Gire la pieza mientras la
cepilla para asegurarse de que se hayan
limpiado todas las hendiduras.

3. Retire los instrumentos y enjudguelos
a fondo con agua corriente durante
un minimo de tres (3) minutos. Preste
especial atencion a las canulaciones, y
sirvase de una jeringa para purgar todas
las zonas dificiles de alcanzar.

4. Coloque los instrumentos, sumergidos
por completo, en una unidad ultrasénica
con solucién de limpieza. Acciones
todas las partes moviles para que el
detergente entre en contacto con todas
las superficies. Someta los instrumentos
a una limpieza por ultrasonidos durante
un minimo de diez (10) minutos.

5. Retire los instrumentos y enjudguelos® \

con agua desionizada durante un
minimo de tres (3) minutos o ha %
que no queden sefiales de san x
suciedad en el chorro de enju 0.
Preste especial atencion a todas las
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%,

canulaciones, y sirvase de una jeringa
para purgar todas las zonas dificiles de
alcanzar.

6. Inspeccione los instrumentos con luz

limpieza por ultrasenid
enjuagado antefior,

los pas@s d

normal para ver si se ha eliminado la
suciedad visible. @)
7. Sialn queda suciedad vi epita Iao
e

8. Elimine el

ceso

ieza ala mn y temperatufagde
Uso que reco de el fabs . Habra
s cuando

es pres?éma gran

truntentos en solucién
que queden

loque losi
zimatica

sumergi completo. Accione
todasdlas partes moviles para que el

dejerge entre en contacto con todas

perficies. Sumérjalos durante un

&@imo de diez (10) minutos. Utilice un

cepillo de pelo suave de nailon para

frotar con cuidado los instrumentos
hasta hager eliminado todos los restos
te especial atencion a
ificiles de alcanzar. Preste
jal atencion a los instrumentos

lados y limpielos con una cepillo
ara frascos.

Nota: el
ultras
08

egun sistema de limpieza por
ayudard a limpiar a fondo
entos. El uso de una jeringa o
0 de agua mejorard el purgado de
nas dificiles de alcanzar y de todas
as superficies estrechamente acopladas.

3. Retire los instrumentos de la solucién
enzimatica y enjudguelos en agua
desionizada durante un minimo de un (1)
minuto.

4. Coloque los instrumentos en un lavador
o cesta desinfectadora adecuados
y sométalos a un ciclo estandar en
el lavador o la desinfectadora. Es
muy importante utilizar los siguientes
pardmetros minimos para que la limpieza
y la desinfeccién sean rigurosas.
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Paso| Descripcion

1 | Prelavado de dos (2) minutos con agua corriente fria

2 | Aplicacion de aerosol enzimatico durante veinte (20)
segundos con agua corriente caliente

3 | Remojo enzimatico durante un (1) minuto

4 | Enjuagado con agua corriente fria durante quince (15)
segundos (X2)

5 | Lavado con detergente durante dos (2) minutos con
agua corriente caliente (64-66 °C/146-150 °F)

6 | Enjuagado con agua corriente caliente durante
quince (15) segundos

7 | Enjuagado con agua purificada durante diez (10)
segundos con lubricante opcional (64-66 °C/146-150 °F)

8 | Secado con aire caliente durante siete (7) minutos
(116° C/240 °F)

Nota: siga explicitamente las instrucciones del fabricante
del lavador o la desinfectadora

Instrucciones de limpieza y desinfeccion

automatizadas

- No es aconsejable utilizar secadoras o
lavadores automatizados como Unico
método de limpieza de los instrumentos
quirdrgicos. .

- Se podra utilizar un sistema automatiz

en un proceso de seguimiento
limpieza manual.
- Habra que inspeccionar a fon

instrumentos antes de la esterilizacion

ESPANOL — ES / PAGE 42

para comprobar que la limpieza haya sido
eficaz.

ESTERILIDAD
Los componentes del sistema se

suministrardn esterilizados o sin esterilizar.

Producto esterilizado: e| (o

esterilizado se ha exp o] Q
B/ a

minima de 25,0 kG
La reesterilizacié

n dispositivo
suministrado esterili A

se deb

I hospital antes
e rlos. Los disp@gsitivos sin esterilizar

n validadﬂlos pardmetros de
esterilizagid uran a continuacion, en
bandejxl nte cargadas con todas las
piezas co das en el sitio correcto.

s de esterilizacion
& sulte las instrucciones en papel del

bricante de los equipos que utilice para

obtener més instrucciones acerca del
esterilizador especifico y la configuracion

S ’% ticulo “Practicas de esterilizacion
c@méndadas en la configuracion de

ica perioperatoria”, publicado por
@AORN (Asociacién de enfermeras de
quiréfa e la norma estadounidense
ANS 79: 2010 — Comprehensive
steam sterilization and sterility
ance in health care facilities.

7

. se recomienda la esterilizacién

éinstanténea, pero si se usa sélo se

deberé realizar conforme a los requisitos
de la normativa ANSI/AAMI ST79:

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

80-1223, 80-0346, 80-2123; 81-1223, 80-2247, 80-2123
Estas bandejas se han validado con los parametros
siguientes:

Autoclave de desplazamiento por gravedad:

NO RECOMENDADO

Autoclave de prevacio:

Estado: Envuelto
Temperatura de exposicion: 132°C(270°F)
Tiempo de exposicion: 4 minutos
Tiempo de secado: 30 minutos
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INSTRUCCIONES DE P APLICABILIDAD: Estos materiales
ALMACENAMIENTO: Guardar en un LEYENDA DE SIMBOLOS contienen igformacién sobre productos

lugar seco y frio y mantener alejado de I:E] Consulte las instrucciones de uso que no estar disponibles en
la luz solar directa. Antes de su uso, reto, o que pueden estar
inspeccionar el embalaje del producto en A Precaucién €s con marcas comerciales
busca de posibles signos de manipulacién tes en distintos paises. Los

o contaminacién acuosa. Utilizar en primer [STERILE[EO] Esterilizado rbductos pueden haber recibido

\autorizac‘ 9,0 gl visto bueno de los
organis rmativos oficiales para
Sl4 Ve ﬁ‘ so con indicaciones o
r x dnes diferentes en distintos paises.
%u ible que los productos no cuenten
% aprobacion de uso en todos los
@ aises. Ninguna parte de estos materiales
se deberd interpretar como promociéon o
licitacion de ningdn producto o del uso
de ningun producto de ninguna forma
particular que no esté autorizada por la
legislacion del pais en que se encuentre
el lector.

MAS INFORMACION: Para solicitar mas
materiales, consulte la informacion de
contacto que figura en este documento.

lugar lotes mas antiguos.

Precaucion: Sélo para uso profesional.
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@ SYSTEME POUR LARTHRODESE TOTALE DU POIGNET_ ACUMED®

Il releve de la responsibilité du chirurgien

de s’étre familiarisé avec la procédure
DESCRIPTION: Les plaques osseuses, avant d'utiliser ces prodwt%re i
vis et accessoires du systeme pour releve de la responsabi rgien
de s’étre familiarisé Ilcat|ons

I'arthrodese totale du poignet Acumed

sont congus pour permettre la fixation VOU'}J?S et d,e co 0”@9U€
osseuse dans le cadre de I'arthrodése du experimentes concein Ia proced
poignet et des fractures d’autres petits os. avant Ut"'sat'OV

MODE D’EMPLOI: Les dimensions 'ND'CAT®G systemegeig p
physiologiques limitent la taille des y Poignet

0sse arthrode

Acu%t concu podg!’ rodese Q
gne les fractules utres its os.

ications % es com %

rthrite posj-tra tique de @atlons

implants. Le chirurgien doit choisir

un implant dont le type et la taille
correspondent le mieux aux besoins
du patient pour obtenir une meilleure

adaptation et une assise ferme avec un deformayy matoides

support adéquat. ecessitan aration,
I'inst. du car I ite post-

Bien que le praticien serve de référent se du poignet, ouleurs

entre I'entreprise et le patient, les 3s et cons, s du poignet liées au
informations médicales importantes . uvemen ction d’'une tumeur et

fournies dans ce document doivent étre \\ les dlff%asthues

remises au patient % CONFRE-INDICATIONS: Les contre-
SURGICAL TECHNIQUES: Dgs 5 | igons a I'utilisation de ce systeme

techniques chirurgicales décriva ennent les infections latentes ou
utilisations de ce systéme sont disponibles. tlves la septicémie, I'ostéoporose,
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*
&ce quantitative ou qualitative de

s tissus mous et la sensibilité aux
Srlaux. Si une sensibilité aux matériaux
suspectée, il convient d’effectuer des
implantation. Lutilisation de

itifS est contre-indiquée chez les
i ne souhaitent pas ou qui sont
es de se conformer aux consignes
ins postopératoires. Ces dispositifs

%e sont pas congus pour une fixation

avec des vis aux éléments postérieurs
(pédicules) de la colonne cervicale,
thoracique ou lombaire.

AVERTISSEMENTS: Pour une utilisation
efficace et en toute sécurité de I'implant,
le chirurgien doit parfaitement connaitre
limplant, les méthodes d’application, les
instruments et la technique chirurgicale
recommandée pour le dispositif. Ce
dispositif n’est pas congu pour résister a
des contraintes de poids, a une charge
ou a des activités excessives. Le dispositif
peut casser ou étre endommagé lorsque
I'implant est soumis a des charges plus
lourdes associées a une consolidation
retardée, une pseudarthrose ou une
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cicatrisation incompléte. Une mauvaise
insertion du dispositif pendant I'implantation
peut augmenter les risques de desserrage
ou de déplacement de celui-ci. Le patient
doit étre averti, de préférence par écrit,
quant a I'utilisation, aux limites et aux effets
secondaires possibles de cet implant. Ces
mises en garde incluent la possibilité d’'une
défaillance du dispositif ou d’un échec du
traitement due a une fixation desserrée
et/ou une contrainte qui entraine le
desserrage, une activité excessive ou une
soumission a des poids ou des charges,
notamment si I'implant est soumis a des
charges plus importantes associées a une
consolidation retardée, une pseudarthrose

structures anatomiques sur les images
radiographiques. Lutilisation en toute

décrite dans des évaluations cliniques post-
opératoires a 'aide d’équipements d’'IRM".

1Shellock, F. G. Reference Manual for neti@Resonance

jamais étre réutilis ntraintes
subies aupardWgnt petivent avoir@

des impep®e av qui pe er
une pann & i

doivén

ou une cicatrisation incompléte, ainsi que lle conce
la possibilité de lésions des nerfs ou des ainer u .
tissus mous relatives a un traumatisme : .
) ) N . . S gt fabricants

chirurgical ou a la présence d’un implant. Il 3

) . andee, ce
faut avertir le patient que tout non-respect ) )

) ) . ) étallurgique,
des consignes de soins postopératoires )

peut entrainer un échec du traitement
et/ou une défaillance de I'implant. La . \
sécurité, la montée en température ou | \ pourrai pas correspondre aux

migration dans un environnement @ attenfes du'patient, ou bien I'implant

des composants du systeme de n'oft p o) it se détériorer avec le temps, ce qui
été testées. Les implants peuven iner i uerait une révision afin de remplacer
des distorsions et/ou obstruer la vue des inplant ou d’effectuer des procédures
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sécurité de produits similaires a été testée et

alternatives. La chirurgie de révision est
courante ayec les implants.
EFRE éSIRABLES: Les effets

s éventuels comprennent
la%gdoNleur, I'inconfort ou les sensations

@) ales ainsi que les lésions des nerfs
des tissus mous dues a la présence

Safety, Implants, and Devices: 2011 Eglti meglical Research
Publishing Group, 2011. Q
PRECAUTIONS: impplan®ne doit .

es,

d’'un impiénteu®a un traumatisme

clziru Nimplant risque de casser en
ai ne activité excessive, d’'une
prolongée imposée au dispositif,

=

%I‘ e cicatrisation incompléete ou d’'une

ontrainte excessive subie par I'implant
pendant l'insertion. Un déplacement de
limplant et/ou un desserrage peut se
produire. Une sensibilité aux métaux ou
des réactions histologiques, allergiques
ou indésirables aux corps étrangers dues
a I'implantation d’un matériau étranger
peuvent se produire. Des |Iésions des nerfs
ou des tissus mous, une nécrose de l'os
ou une résorption osseuse, une nécrose
du tissu ou une cicatrisation insuffisante
peuvent étre dues a la présence d’un
implant ou a un traumatisme chirurgical.

INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE:
Exigence concernant le nettoyage d’un
implant: Les implants ne doivent pas
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étre réutilisés. Le nettoyage des implants
fournis stériles n’est pas recommandé ; le
nettoyage de ces composants doit étre
effectué conformément au protocole de
I'établissement hospitalier. Les implants
fournis non-stériles qui n’ont pas été
utilisés mais qui ont été souillés doivent
étre traités conformément aux instructions
suivantes :

Avertissements et précautions

- Tout implant contaminé par du sang,
des tissus et/ou des fluides/matieres
corporelles doit étre traité conformément
au protocole de I'hopital.

»Ne pas utiliser un implant dont la
surface est endommagée. Les implants
endommagés doivent étre jetés.

- Tous les utilisateurs doivent faire partie
du personnel qualifié et étre en mesure
de fournir des preuves quant a leurs
compétences et aux formations suivies.
Les utilisateurs doivent porter un

équipement de protection individuelle 4 \
approprié (EPI). \

Traitement manuel \¢ %
/e \

Equipement: brosse & poils so
solution enzymatique de nettoy:
ou detergent neutre au pH < 8,5.
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1. Préparer une solution a I'aide d’eau
du robinet chaude et d’un détergent
ou produit de nettoyage. Suivre les
recommandations d’utilisation du
fabricant du détergent ou produit de
nettoyage enzymatique illant

a respecter le temps d; itign, la
température, la qualj el etla
concentration.

2. Laver I'implant

u

plant minugie
| ou deff€a

lamt a I'aide c@ssu
et non X pour
‘fb

rifiée, Utilis

‘érafler la,s

7 ultrasons, produit
atique neutre ou

les mages des implants dont la

déterg
le neisoy

a déja subi des dégats.

eutre
Préparer une solution a l'aide d’eau

‘QZ. Ne %‘v

ment et a\é: > us 15 minutes.
précaution. pas Utiliser de @ i
d’acier Vts abra S
implan® @

3.Ri

N

puriﬁéeé;

au pH < 8,5. Remarque:
ar ultrasons peut aggraver

du robinet chaude et d’'un détergent
ou produit de nettoyage. Suivre les
tions d’utilisation du
u détergent ou produit de
ge enzymatique en veillant
pecter le temps d’exposition, la
empérature, la qualité de 'eau et la
conce tiog.

plant aux ultrasons pendant

r 'implant minutieusement avec
'eau DI ou de I'eau purifiée. Utiliser
de I'eau DI ou de I'eau purifiée pour le
rincage final.

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

Traitement mécanique

Equipement: systéme de lavage/

désinfection, produit de nettoyage

enzymatique neutre ou détergent neutre

au pH < 8,5.
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Pré-lavage 2 Eau du robinet froide N/A
Lavage Eau du robinet Solution enzymatique
enzymatique 2 chaude neutre aupH<85
Lavage Il 5 Eau du robinet Détergent avec
chaude (> 40 °C) pH<85
Rincer 2 Eau Dl ou eau N/A
purifiée chaude
(>40°C)
Sec 40 90°C N/A

Exigences concernant le nettoyage de
I'instrument: Les instruments et accessoires
Acumed doivent étre minutieusement
nettoyés avant d’'étre réutilisés, en suivant les
instructions ci-dessous.

Avertissements et précautions

«-La décontamination des instruments
et accessoires réutilisables doit étre
effectuée immédiatement apres
I'intervention chirurgicale. Ne pas laisser
sécher des instruments contaminés avant
de les nettoyer/réutiliser. Tout excés de
sang ou de débris doit étre essuyé pour
'empécher de sécher a la surface.

« Tous les utilisateurs doivent faire
partie d’'un personnel qualifié, e ¢ %
mesure de fournir des preuves g \

a ses compétences et aux form
suivies. Ces formations doivent mclure
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les politiques de I'hépital, normes et
instructions actuelles qui s’appliquent.

-Ne pas utiliser de brosses métalliques ni
de matériel abrasif lors du nettoyage.
- Utiliser des produits de nettgyage

moussants afin de voi
dans la solution de gett
de ces produits toyage doit &
facile, pour éviter tQut g€sidu.

rifiants &
minéra es

reés imp

min ement 1§s i
tement élimi e

ents pour
produit.

instrume@wurglcaux doivent étre
\ séchés it ment pour éviter la

formamxr uille, méme lorsqu'ils sont
en acier INdxydable.

ous les instruments, controler la

preté, 'usure et le fonctionnement des
urfaces joints et lumens avant stérilisation.

«’aluminium anodisé ne doit pas entrer

en contaat,avec certaines solutions
nett espeu désinfectantes. Eviter
*

ItS nettoyants et désinfectants

forts ou les solutions contenant
de, du chlore ou certains sels de
étaux. Par ailleurs, dans des solutions

cali

dont le stgsupérieur a 11, la couche
d an tioh peut se dissoudre.
s de nettoyage/désinfection
e

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

. Placer les instruments dans la solution

enzymatique ; ils doivent étre entierement
immergés. Faire bouger toutes les parties
mobiles pour que le détergent entre

en contact avec toutes les surfaces.
Immerger pendant vingt (20) minutes

au minimum. Utiliser une brosse souple

a poils en nylon pour nettoyer les
instruments en douceur jusqu’a retirer
tout débris. Faire particulierement
attention aux zones difficiles d’acces.
Faire particulierement attention a tous
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les instruments canulés et les nettoyer a
I'aide d’un goupillon. Pour les éléments
flexibles ou ressorts visibles: rincer les
fentes avec de grandes quantités de
solution de nettoyage pour éliminer
toute souillure. Frotter la surface a I'aide
d’'une brosse a récurer pour retirer toute
souillure visible de la surface et des
fentes. Courber la partie flexible et en
frotter la surface a I'aide d’'une brosse a
récurer. Faire tourner la partie flexible tout
en la récurant pour s’assurer que toutes
les fentes soient nettoyées.

3. Retirer les instruments et les rincer
minutieusement sous I'eau pendant
au moins trois (3) minutes. Faire
particulierement attention aux canules
et utiliser une seringue pour rincer toute
zone difficile d’accés.

4. Placer les instruments, entierement
immergés, dans un bain a ultrasons
avec une solution nettoyante. Faire
bouger toutes les pieces mobiles pour

que le détergent entre en contact avee \
'ensemble des surfaces. Soniquer le \

instruments pendant au moins dj
(10) minutes.

5. Retirer les instruments et les ri

dans de I'eau déionisée pendant un
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G@:ﬁons de%y

minimum de trois (3) minutes ou jusqu’a
ce que toute trace de sang ou de
souillure ait disparu du filet d’eau. Faire
particulierement attention aux canules et
utiliser une seringue pour atteindre les
zones difficiles d’acces.

6. Inspecter les instrumesits SQusglin

répéter 'gp de sonicati
rincage @ .
8. Elipfffte & trace d’

j ts a I'aid n
, propre et@bs@rbant.
age et d,

3sinfection, co ant tec,

tdmatiq

solution % ique
oduits geen

ctant la dm la température

ommandar le fabricant.
orsqui Olstion est treés contaminée,

en p@ne nouvelle.

2. Plaeer lesfinstruments dans la solution
atique ; ils doivent étre entierement
& ergés. Faire bouger toutes les pieces

mobiles pour que le détergent entre en

idite des @
su anti- A

contact avec I'ensemble des surfaces.
Immergegles instruments pendant au
i ) minutes. Utiliser une brosse
o]

mo

a Poils en nylon pour nettoyer les
instriwents en douceur, jusqu’a retirer

débris visible. Faire particulierement

@ttention aux zones difficiles d’acces.
Faire pasticuligrement attention a tous les
instru tStcanulés et les nettoyer a l'aide

illon.

e
lumiére normale p &er oute Q
souillure visible, ,
7.si | @n O “
- >tune que an rare e- ' N ue: l'utilisation d’un bain &
tio de 7
e8s

ons facilitera le nettoyage des
&nstrumenrs. Lutilisation d’une seringue ou
d’un jet d’eau améliorera le rincage des
zones difficiles d’acces ainsi que de toute
surface jointe.

3. Retirer les instruments de la solution
enzymatique et les rincer avec de I'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 parametres
suivants sont essentiels pour obtenir un
nettoyage et une désinfection minutieux.
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Etape | Description stérilisation afin de garantir I'efficacité du

1 Prélaver deux (2) minutes avec de I'eau du robinet nettoyage.
froide STERILITE
2 Utiliser un spray enzymatique pendant (20) secondes Les éléments du systeme peuvent étre

avec de 'eau du robinet chaude fournis stériles ou non stériles.

3 Plonger une (1) minute dans une solution Produit stérile: tout prod
enzymatique N ) 'p/
- expose a une quantité
4 Rincer (15) secondes a 'eau du robinet froide (X2) kGy de rayons gamgta. La
5 Laver deux (2) minutes avec du détergent et de I'eau d’un dispositif fo i .
du robinet chaude (64-66 °C/146-150 °F) .
effectuée conforme
6 Rincer (15) secondes a I'eau du robinet chaude de I’hépital A
7 Rincer (10) secondes a I'eau purifiée ; lubrifiant restérilise
optionnel (64-66 °C/146-150 °F)
8 Sécher sept (7) minutes a 'air chaud (116 °C/240 °F) Progfiit
C
Remarque: suivre scrupuleusement les instructions du
fabricant du systéme de lavage/désinfection
Instructions de nettoyage/désinfection omme n

automatique
-l n'est pas recommandé d’utiliser non.s
uniguement des systemes automatique i

t utilisatio ispositifs
s ont fai ’@’une validation
ntles par% s de stérilisation
de lavage/séchage comme méthode de i ci-desso@r des plateaux chargés
nettoyage des instruments chirurgicaw& au maxi n e piece occupant la
- Un systeme automatique peut par \ place g %vient.
exemple étre utilisé en complé @ Méthbdes e sterilization
nettoyage manuel. &\ . ter les instructions écrites du
«Les instruments doivent étre uant d’équipement pour obtenir
minutieusement inspectés avant es instructions spécifiques sur la

FRANCAIS — FR / PAGE 49

.S

configuration du stérilisateur et de la
charge.

a la norme de 'AORN «

,C
R %p nded Practices for Sterilization
i r

iOperative Practice Settings »

Comprehensive guide to steam
ane sterility assurance in
cilities.

@ norme ANSI/AAMI ST79: 2010

N

sterilizatj

health
-Ifation rapide n’est pas

mandé mais, le cas échéant, doit

%ir lieu dans le plus strict respect des

exigences de la norme ANSI/AAMI ST79:
2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in
health care facilities.

80-1223, 80-0346, 80-2123; 81-1223, 80-2247, 80-2123
Ces plateaux ont été validés en fonction des
paramétres ci-dessous :

Autoclave a déplacement de gravité:
NON RECOMMANDE

Autoclave a pré-vide :

Préparation : Enveloppé
Température d’exposition : 132°C (270°F)
Temps d’exposition : 4 minutes
Temps de séchage : 30 minutes
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CONSERVATION: Conserver dans un APPLICABILITE: Le présent document

LEGENDE DES SYMBOLS

endroit frais et sec g I'abri de la lumicre contient deg informations concernant des
directe du soleil. Avant toute utilisation, I:]E] Consulter les instructions prod %ptibles d’étre disponibles
vérifier 'emballage du produit pour déceler d’utilisation 0 tout pays, ou susceptibles
tout signe d’altération ou de contamination A Attention ot ponibles sous une autre marque,
de I'eau. Utiliser d’abord les lots les plus y 4 tion des pays. Lapprobation dont
anciens. Stérilisé a I'y] produits peuvent faire I'objet de la

d’éthylen

o]

part des nigations de réglementation
gouvem@(ale quant a leur vente
o¥ u@o peut étre associée a des
i & s ou restrictions différentes selon
%ays. Il est possible que I'utilisation
% produits ne soit pas approuvée dans
ous les pays. Rien dans le contenu du
présent document ne peut étre interprété
comme une quelconque promotion ou
publicité liée a un produit ou a I'utilisation
d’un produit d’'une maniere particuliére non
autorisée par la loi et les réglementations
du pays ou le lecteur se trouve.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES:
Pour tout élément complémentaire, voir
les informations de contact figurant sur ce
s réutiliser document.

Limite supérieure de température

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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a SISTEMA PER ARTRODESI TOTALE DEL POLSO ACU 5

DESCRIZIONE: Il sistema per artrodesi
totale del polso Acumed, costituito da
placche ossee, viti e accessori, € ideato
per l'artrodesi del polso e per la fissazione
delle fratture di altre piccole ossa.

INFORMAZIONI PER L'UTILIZZO:
Le dimensioni fisiologiche limitano le
dimensioni dei dispositivi impiantabili.
Il chirurgo dovra selezionare il tipo e
le dimensioni pit appropriati per le
esigenze del paziente per consentire
un adattamento preciso ed un
posizionamento stabile con sostegno
adeguato.

Benché il medico sia I'intermediario
informato tra azienda e paziente,
quest’ultimo dovra essere messo al
corrente di ogni importante informazione

medica contenuta nel presente 4 %

documento.

TECNICHE CHIRURGICHE: So
disponibili tecniche chirurgiche che
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descrivono gli usi di questo sistema.
Prima di utilizzare la strumentazione,
e responsabilita del chirur

familiarita con le proce
che ne prevedono I ‘|
inerentemente all chlrur%

Cui si appresta, ric ngfla sua

responsabilita’gonsultare pubbli
scientiﬂc ere il ® erto

di coII

NI Il siste lacche p
gt?w deid per
er la fiss
plccole 6
cMche C no
raumatica de olazione
it atoidi del polso

ne, instabilita
artrite post-settica del
continuo del polso

defd¥mita spastiche.

ROINDICAZIONI: Le
ntroindicazioni relative al sistema sono

Q

co | alle infezioni attive o latentj;
eopor05| quantita o qualita
so o del tessuto molle insufficiente
en3|b|l|ta al materiale. Nel caso si
sospetti ibilita, € necessario eseguire
delt Qdell’impianto L'uso di questi
@ & controindicato in pazienti non
| a o non in grado di seguire le
2|on| terapeutiche postoperatorie.
uest| dispositivi non sono stati progettati
per I'ancoraggio o la fissazione con viti
agli elementi posteriori (peduncoli) della
colonna vertebrale cervicale, toracica o
lombare.

AVVERTENZE: Per un utilizzo sicuro ed
efficace dell’impianto, il chirurgo deve
avere una conoscenza approfondita
dellimpianto, dei metodi di applicazione,
degli strumenti, nonché delle tecniche
chirurgiche raccomandate per questo
dispositivo. Il dispositivo non e stato
progettato per resistere alle sollecitazioni
dovute al supporto del peso corporeo, di
carichi o di attivita eccessive. Il dispositivo
potrebbe rompersi o danneggiarsi
quando I'impianto viene sottoposto a
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la visualizzazione di strutture anatomiche in
immagini radiografiche. Prodotti simili sono
stati testati e descritti relativamente alle
modalita con cui possono essere utilizzati
in modo sicuro per valutazioni post-
operatorie utilizzando appagécchiature a
RMI".

1Shellock, F. G. Reference Man,

Safety, Implants, and Devic
Publishing Group, 2011.

carico maggiore associato a unione
ritardata, mancata unione o guarigione
incompleta. Un inserimento non corretto
del dispositivo durante I'impianto pud
accrescere le probabilita di allentamento
o migrazione. Il paziente va informato,
preferibilmente per iscritto, in merito
all’uso, alle limitazioni e agli eventuali
effetti indesiderati associati all'impianto. Gli
avvertimenti comprendono la possibilita
di malfunzionamento del dispositivo o impianto no@
dell'impianto a causa di fissazione allentata llecita

ato

va mai riu ALON zZi
e/o allentamento, sollecitazione, attivita precede @ >bbero av@
eccessiva o sostenimento del peso impeffezi e possan rminare
corporeo o di carichi, in particolar modo se @mento gsitivo. Prihf&
%ﬁiego, tutt] menti deNag
e ispezionat/per rilevare %
i t

agnetlC Resonance

impianto & sottoposto a carichi maggiori

a causa di unione ritardata, mancata nza
unione o guarigione incompleta, compresi ere
eventuali danni ai nervi o ai tessuti molli
insorti in seguito al trauma chirurgico o
alla presenza dell'impianto. Il paziente
va avvertito che la mancata osservanza
delle indicazioni terapeutiche post-
operatorie pud determinare 'insuccessa
dellimpianto e/o del trattamento. La

sicurezza, il riscaldamento o la migf @ prodyfttor sk

dei componenti del sistema di_non 5& | gi della chirurgia implantare
stati testati in ambiente RMI. Gli i nti bero non corrispondere alle
possono causare distorsioni e/o bloccare pettative del paziente o venire meno

OSsono

ici, meccanici e
lia I'utilizzo promiscuo

(e
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nel tempo, richiedendo un intervento
correttivo dj sostituzione dell’impianto
i di procedure alternative.

Int ?\X, correttivi su pazienti impiantati
nsone infrequenti.
TI INDESIDERATI: | possibili effetti

ersi comprendono dolore, fastidio o
ale e danni ai nervi o ai

Qsensazi@ﬁ]

Biomedical earch . . .

60 te‘ss insorti in seguito al trauma
h

chi o alla presenza dell'impianto.
@i ile rottura dell’impianto dovuta

% ttivita eccessiva, carico prolungato

ul dispositivo, guarigione incompleta o

all’applicazione di una forza eccessiva
all'impianto durante l'inserimento. Possibile
migrazione e/o allentamento dell'impianto.
Possibilita di sensibilita ai metalli oppure
reazione istologia o allergica o da corpo
estraneo dovuta all'impianto di materiale
estraneo. Si possono verificare danni a
carico dei nervi o dej tessuti molli, necrosi
0ssea o riassorbimento osseo, necrosi dei
tessuti o guarigione inadeguata dovuti alla
presenza di un impianto o a causa di un
trauma chirurgico.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA:

Requisiti di pulizia dell’impianto: Gli

impianti non devono essere riutilizzati. La
PKGI-69-B
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pulizia degli impianti forniti sterili non e
raccomandata; la pulizia di tali componenti
deve essere gestita conformemente al
protocollo dell'ospedale. Gli impianti forniti
non sterili che non sono stati utilizzati,

ma che sono sporchi, devono essere
processati conformemente ai seguenti
elementi:

Avvertenze e precauzioni

- Qualsiasi impianto contaminati da sangue,
tessuto e/o fluidi/materiali corporei
deve essere trattato conformemente
al protocollo in vigore nella struttura
ospedaliera ospitante.

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

« Gli utenti devono possedere comprovati
requisiti di competenza e addestramento.
Gli utenti devono indossare adeguati
dispositivi di protezione individuale (DPI).

Processazione manuale

Attrezzatura: spazzola a setole morb/de‘
detergente enzimatico neutro o \

detergente neutro a pH < 8,5. 0\%

1. Allestire una soluzione con pormale
acqua di rubinetto calda e de nte
0 agente pulente enzimatico. Seguire
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.Lavare accuratam

fin
plipmy.
% re dig

le raccomandazioni per I'uso del enzimatico o del detergente facendo

produttore dell’agente pulente particol attenzione che tempo
enzimatico o del detergente facendo de e, temperatura, standard
particolare attenzione che tempo * i ell’acqua, e concentrazione
d’esposizione, temperatura, standard ﬁ orretti.

di qualita dell'acqua, e ¢

siano corretti.

entrazione oporre a pulitura ultrasonica
impianto per almeno 15 minuti.
3. Riscia c®accuratamente con acqua
dejemiz2ata o purificata. Per il risciacquo
tilizzare acqua deionizzata o

% icata.
44P¢r evitare di graffiarne le superfici,

e acqua J&j @ asciugare l'impianto con un panno pulito
e morbido che non lasci pelucchi.

G&A Processazione meccanica

deioni

ulito Attrezzatura: dispositivo di lavaggio/
L% disinfezione, detergente enzimatico neutro
o detergente neutro a pH < 8,5.
o,
= 8,5, Nota: la Prelavaggio 2 Acqua di rubinetto
ra ultras potrebbe aggravare fredda A
tualid . I Wi iant Lavaggio Acqua di rubinetto Enzimatico neutro
ntua presen rsu /m/:)lan O. enzimatico 2 fredda pH<85
1. Allest: soluzione con normale Lavaggio Il 5 Acqua di rubinetto Detergente a
’ Mibi I d calda (~40 °C) pH<85
a ad inetto Ca‘ a e etergehte Lavaggio 2 Acqua calda N/A
agente pulente enzimatico. Seguire deionizzata 0
@ accomandazioni per I'uso del puricata (40 °C)
produttore dell’agente pulente focugaturs | 40 S0 A
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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

-La decontaminazione degli strumenti o
degli accessori riutilizzabili va effettuata
non appena conclusa la procedura
chirurgica. Non lasciare asciugare la
strumentazione prima di averla sottoposto
a pulizia/riprocessazione. Rimuovere
I'eccesso di materiale ematico e detriti
per evitare che si secchino sulle superfici.

« Tutti gli utenti deve rispondere a
comprovati requisiti di addestramento e
competenza. Uaddestramento dovrebbe
includere linee guida e standard correnti,
oltre alle politiche applicate dalla struttura
ospedaliera ospitante.

- Per la pulizia manuale, non utilizzare
spazzole a setole metalliche né spugnette

strumenti quando sono immersi ’\%

nella soluzione di lavaggio, utilizzare
detergenti con tensioattivi a ba
tenore schiumogeno. Per evitare residui, i
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detergenti devono essere completamente
sciacquati via.

« Alla strumentazione Acumed non
andrebbero applicati oli minerali o
lubrificanti siliconici.

« Per pulire gli strumenti ri

raccomandiamo l'uso @i ageytidetergenti @
e enzimatici a pH neltroNg molto

importante che idetgfgenti alcalini
accuratamente ne i i i
traccia scia ta Y

be St idi
inoSsi e dialta itaygli Q
% devono €ssege accura@wte
i

at
rima di esgere Settoposti %
sterilizza ,§Ii stru @urgici
devo re ispezj ntrollandone
la i di supe i,@ioni e lumi, e

ndone approfgiato funzionamento,

ifi
$@ d’usura male deterioramento.
abrasive. . \
« Allo scopo di mantenere visibili gli \

- Lallumi a zato non deve entrare
in contaftoeon determinate soluzioni
entlo disinfettanti. Evitare I'uso

detegrg
@ rgenti e disinfettanti fortemente

ni o di soluzioni contenenti iodio,

&Ioro 0 particolari sali metallici. Inoltre,

soluzioni a pH maggiore di 11 potrebbero
rimuoverglo strato anodizzato.

Istrg efVa pulizia/disinfezione

m
Xe la soluzione degli agenti
matico e detergente alla diluizione

temperatura d’uso raccomandati

dal pr ore. Quando la soluzione

in usQ stra tracce evidenti di
0 @ nazione, eliminarla & sostituirla

x a fresca.

llocare la strumentazione nella

soluzione enzimatica fino a completa
immersione. Movimentare tutte le parti
mobili per consentire al detergente |l
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 o per le strutture flessibili:
lavare le commessure con abbondante
soluzione pulente per eliminare tutta
la sporcizia eventualmente presente.
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Strofinare la superficie con una spazzola
per rimuovere lo sporco visibile da
superfici e fessure. Piegare I'area
flessibile e strofinarne la superficie

con uno spazzolino. Durante la pulizia,
ruotare il dispositivo per assicurare il
lavaggio di tutte le fessure.

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

4. Disporre gli strumenti, parzialmente
immersi, in un bagno ultrasonico con
soluzione detergente. Movimentare
tutte le parti mobili per consentire al
detergente di entrare in contatto con

almeno dieci (10) minuti.

5. Estrarre gli strumenti dal bagno
ultrasonico e sciacquarli con acqua
deionizzata per almeno tre (3) minuti
o finché nel liquido di risciacquo sia ¢

scomparsa ogni traccia di sangue o%
e

sporco. Dedicare particolare at %&
alle cannulazioni e aiutarsi con ufa
siringa per sciacquare ogni ar ficile

da raggiungere.
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6. Ispezionare gli strumenti con
illuminazione normale per individuare
tracce visibili di sporco.

7. Qualora fossero individuate, ripetere i

precedenti passaggi di sonjcazione e
risciacquo.

8. Con un panno assork@&nte Ruiito che
non lasci pelucchigrimuByere ecc

condensa dagli@tr

Istruzioni perda pulizigfe la disil
combinazie Ie/auto
1. Allestir @ uzioni degli
e tleese’deterge
efhperatura 0
uttore. Qlia

ndo la soluzigne

omostra@ evidenti K
Ocontamin ion liminarl ‘guirla
con un c&

ogni superfice. Sonicare gli strumenti per

&
comple x
luzione x a. Azionare
ttee parti mobili Per consentire
aggiungere ogni
nere a bagno per

almex ti (10) minuti. Per eliminare
ogi trac€la visibile di detriti, strofinare

i
tamente gli strumenti con una

zzola a setole morbide di nylon.

&Prestare particolare attenzione alle

si di

in
ta

aree difficili da raggiungere. Dedicare
particol attenzione agli strumenti
ca ulirli con un appropriato

{i Xo di un sonicatore aiutera a pulire
tamente gli strumenti. Limpiego

Q@mo siringa o un di getto d’acqua

m/g/ioremdocquo di aree di difficile

accesse i tutte le superfici a stretto
*
CO
\

% rre gli strumenti dalla soluzione
zimatica e risciacquare con acqua
deionizzata per almeno un (1) minuto.

wizong Q)
ccoman@& 4. Disporre gli strumenti nell’apposito

cestello del dispositivo di lavaggio/
disinfezione e processarli impostando
un ciclo standard. | seguenti parametri
minimi sono essenziali per la pulizia e la
disinfezione.

gli strumenti
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- Allo scopo di accertarne I'effettiva pulizia,

prima di procedere alla sterilizzazione,
gli strumenti chirurgici devono essere

attentamente ispezionati.

STERILITA
ebbero

| componenti del sistema p,
essere forniti sterili o

Prodotto sterile: Il
esposto a una do

ima di 25,0
diradiazioni g
di un disposi

effettuatafs

mma: terilizz
We deve ess
% il protocgifo

Fase | Descrizione

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

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

3 Bagno enzimatico di un (1) minuto

4 Quindici (15) minuti di risciacquo in normale acqua di
rubinetto fredda (x 2)

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

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

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

8 Asciugare per sette (7) minuti con aria calda (116
°C/240 °F)

Nota: seguire attentamente le istruzioni del produttore del
dispositivo di lavaggio/disinfezione

%
iara etichettat he ne

Istruzioni per la pulizia/disinfezione

automatizzata

- Sconsigliamo I'impiego di sistemi di
lavaggio/disinfezione automatizzati come

chirurgici.

unico metodo di pulizia degli strumenti \
*

2)

-l sistema automatizzato potrebbego
essere utilizzato come processo di
aggiuntivo a conferma del p d
manuale.

ento
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o nella
cumed,

confezi idillata forpiia
tutti JiNpianti e gl s@mti devono
S onsideram erili e, pertanto,
@e sotto (@sterilizzazione presso
t

P
ruttu era ospitante prima
P

ifipacch

dell’us itivi non-sterili sono
stati certi usando i parametri di
sterifizzazione riportati qui di seguito,

i@ i a pieno carico, con ogni parte
& ta in modo appropriato.

no, I
odottg sterile e tatoo

2

Metodi di sterilizzazione

- Per istruzigni specifiche sullo sterilizzatore
esu nfigurazioni del carico,

cqh e istruzioni scritte del
re della propria apparecchiatura.

practic

e ing” AORN e ANSI/AAMI
STTQ — Comprehensive guide to
st%

ire le attuali “Recommended
actices for care sterilization in the

* > -
rilization and sterility assurance

i care facilities.
. consiglia la sterilizzazione flash.

Se sirendesse comunque necessaria,
deve essere eseguita unicamente
secondo i requisiti ANSI/AAMI ST79:
2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in
health care facilities.

80-1223, 80-0346, 80-2123; 81-1223, 80-2247, 80-2123
Questi vassoi sono stati certificate secondo i
seguenti parametri:

Autoclave a dislocamento per gravita:
NON RACCOMANDATA

Autoclavi con pre-vuoto:

Condizione: Impacchettati
Temperatura di esposizione: 132°C(270°F)
Tempo di esposizione: 4 minuti
Tempo si asciugatura: 30 minuti
PKGI69-B EFFECTIVE42014 =f acumed



ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE:

Conservare in luogo fresco e asciutto e
tenere lontano dalla luce solare diretta.
Prima dell’uso, esaminare la confezione
del prodotto per segni di manomissione o
contaminazione da acqua. Usare prima i
lotti pit vecchi.
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LEGENDE DEI SIMBOLI

Consultare le istruzioni per 'uso

Attenzione

(T3]
A

Sterilizzato

4

Limite superiore di temperatura

APPLICABILITA: Questi materiali
contengong informazioni su prodotti che
poss possono essere disponibili
in inato Paese, o che possono
isponibili sotto marchi diversi in

e
ﬁxmersi. Nei diversi Paesi, gli enti

ernativi di regolamentazione possono
approvar au;orizzazione questi prodotti
alla ven estinarli alluso con diversa

ingic i'0 restrizioni. Luso dei prodotti

t non essere autorizzato in tutti i
%L ulla di quanto contenuto in questi
&? eriali deve essere interpretato come
romozione o sollecitazione nei confronti
di qualsiasi prodotto, tantomeno all’'uso
in specifici modi non autorizzati da leggi

e regolamenti del Paese in cui si trova il
lettore.

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI:

Per richiedere ulteriori materiali, fare
riferimento alle informazioni di contatto che
si trovano in questo documento.

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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@ ACUMED® TOTALE POLSARTRODESESYSTEEM

beschikbaar waarin het gebruik van dit
systeem wordt beschreven. Het is de
verantwoordelijkheid van jrurg om

BESCHRIJVING: Het Acumed totale
polsartrodesesysteem van botplaten,
schroeven en accessoires is ontworpen
voor het verschaffen van fixatie voor
polsartrodese en breuken van ander kleine

botten. zijn met relev en
collega’ s e

GEBRUIKSINFORMATIE: Fysiologische proce r i

afmetingen beperken de maten van @
IND : Het Acu

implantaten. De chirurg dient een type

en maat te selecteren die het beste
overeenkomen met de vereisten van
patient voor directe adaptatie en een goe
aansluitende pasvorm met voldoende
ondersteuning.

eseplaat s be Id
reuken n
Hoewel de arts de opgeleide

i Isgewricht, atoide
rmingen ie@&eld moeten
complexe& e instabiliteit,
tussenschakel tussen het bedrijf en de

eptische@itis van de pols, ernstige
patiént is, dient de belangrijke medische rtduren @mweging gerelateerde
informatie die in dit document wordt \\ pijn in s, zenuwverlamming van
gegeven aan de patiént te vvorden, chialis, tumorresectie en

de plexus
medegedeeld. ! spa%he misvormingen.

CHIRURGISCHE TECHNIEKE RA-INDICATIES Contra-indicaties
Er zijn chirurgische technieken or het systeem zijn actieve of latente
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@Q

KN
in \&psis; osteoporose, onvoldoende
&e eid of kwaliteit van bot of

delen en overgevoeligheid voor
materialen. Bij het vermoeden van
overgev heid moeten véor implantatie
teste en uitgevoerd. Patiénten die
t of niet bereid zijn instructies
x)ostoperatieve zorg op te volgen,

% en een contra-indicatie voor deze

plantaten. Deze hulpmiddelen zijn niet
bedoeld voor schroefbevestiging of fixatie
aan de posterieure elementen (pedikels)
van de cervicale, thoracale of lumbale
ruggengraat.

WAARSCHUWINGEN: Voor een veilig,
effectief gebruik van dit implantaat dient
de chirurg grondig vertrouwd te zijn met
het implantaat, de toepassingsmethoden,
instrumenten en de aanbevolen
chirurgische techniek voor het hulpmiddel.
Het hulpmiddel is niet ontworpen om de
belasting van het dragen van gewicht

of lasten of van overmatige activiteit te
weerstaan. Het hulpmiddel kan breken
of beschadigd raken als het wordt
onderworpen aan verhoogde belasting in
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verband met vertraagde samengroeiing,
geen samengroeiing of onvolledige
genezing. Door onjuiste insertie van het
hulpmiddel tijdens de implantatie wordt de
kans op losraken of migratie ervan groter.
De patiént dient, bij voorkeur schriftelijk,
op de hoogte te worden gesteld van het
gebruik, de beperkingen en de mogelijke
bijwerkingen van dit implantaat. Deze
waarschuwingen omvatten de mogelijk
dat het hulpmiddel kapot gaat of dat

de behandeling niet slaagt als gevolg
van losse fixatie, belasting, overmatige
activiteit, of het dragen van gewicht of
lasten, in het bijzonder als het implantaat
verhoogde belasting moet ondergaan als
gevolg van vertraagde samengroeiing,
geen samengroeiing of onvolledige
genezing, evenals de mogelijkheid van
schade aan zenuwen of weke delen
gerelateerd aan ofwel operatietrauma dan
wel de aanwezigheid van het implantaat.
De patiént dient gewaarschuwd te

worden dat door het niet opvolgen van ¢ \
de instructies betreffende postoperat \

zorg het implantaat kapot kan ga
de behandeling mogelijk niet succgsv:
is. De componenten van het sys zijn

niet getest op de veiligheid, opwarming
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of migratie in de MRI-omgeving. De
implantaten kunnen distorsie veroorzaken
en/of in radiografische afbeeldingen het
zicht op anatomische structuren blokkeren.
Vergelijkbare producten zijn wel getest en
daarvan is beschreven hoe Z ve|l|ge

Safety, Implants, an:
Publishing Groy,

g ebru|kt
t n kunnenA
ct|es heb, eC}reeerd

nleiden t nvan he
trumente die

n voor
gecontrgl te worde&u ge en

menten

. Besch
sen en @n, omdat
elijke concgptrati®s van stress kunnen
n tot faler@

implantaatcomponenten
van versc de fabrikanten wordt
éallurgsche mechanische en

ele redenen niet aanbevolen.

t is mogeluk dat de voordelen van

implantaatchirurgie niet voldoen aan de

verwachtingen van de patiént of met

verslechteren, waardoor

re chiurgie nodig is om het implantaat

%\S&‘}wgen of alternatieve procedures
oeren. Revisie-operaties met

Iantaten zijn niet ongewoon.

aarbu L
BIJWER@EN Mogelijke bijwerkingen
e

mak of abnormale
rdlngen en schade aan

% en of weke delen als gevolg van

aanwezigheid van het implantaat
of als gevolg van operatietrauma. Bij
overmatige activiteit, langdurige belasting
van het hulpmiddel, onvolledige genezing
of uitoefening van overmatige kracht
bij het inbrengen kan het implantaat
breken. Migratie en/of losraken van
het implantaat kunnen optreden. Door
implantatie van een vreemd lichaam
kunnen overgevoeligheid voor metaal,
histologische of allergische reacties of
nadelige reacties op een vreemd lichaam
optreden. De aanwezigheid van een
implantaat of operatietrauma kan schade
aan zenuwen of weke delen, botnecrose
of botresorptie, weefselnecrose of
onvoldoende genezing tot gevolg hebben.
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EINIGINGSINSTRUCTIES:

Vereisten voor het reinigen van het
implantaat: Implantaten mogen niet
opnieuw worden gebruikt. Het reinigen
van steriele geleverde implantaten

wordt afgeraden - het reinigen van

deze componenten moet volgens
ziekenhuisprotocol gebeuren. Implantaten
die niet steriel worden geleverd en niet
zijn gebruikt maar wel vuil zijn geworden,
moeten volgens de volgende aanwijzingen
worden behandeld:

Waarschuwingen &

Voorzorgsmaatregelen

- Elk implantaat dat met bloed, weefsel
en/of lichaamsvloeistoffen/materie
is verontreinigd, dient volgens
ziekenhuisprotocol te worden verwerkt.

- Gebruik geen implantaat indien het
oppervlak beschadigd is. Beschadigde
implantaten dienen te worden
weggegooid.

« Alle gebruikers dienen bevoegd *

Uitrustin
| te ziin met gedocumenteer L. f Wassing Il 5 Warm kraanwater Detergens met
personee 1] @] % enzym reiniger o neutrale (>40°C) pH<85

bewijs van training en compete &
Alle gebruikers dienen een geschijkt
persoonlijke beschermende ui

(PPE) te dragen.
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Handmatige verwerking

Uitrusting: Borstel met zachte haren,
neutrale enzymatische reiniger of neutrale aa
detergens met een pH < 8,5. &

1. Bereid een oplossing met warm kraanwater
ns of reiniger. Volg de

n van de fabrikant voor het
de enzymatische reiniger of

ns en geef speciale aandacht aan
orrecte blootstellingstijd, temperatuur,

@vaterkwaliteit, en concentratie.

antaten ultrasonisch
e‘minimaal 15 minuten.

1. Bereid een oplossing met
kraanwater en deterge
Volg de aanbeveling
fabrikant voor het geb

et implantaat grondig met DI of
|Verd water. Gebruik DI of gezuiverd
ter voor de laatste spoeling.

en geef speciale
correcte blo

waterk oncen
2. W dzichtig hand het

Droog het implantaat met een schone

t. Gebruik aalwol o zachte, pluisvrije doek om krassen op
icldelen tate het oppervlak te vermijden.
el het |m grond|g of Mechanische verwerking
gezuiver wat ebrwk uiverd Uitrusting: Wasser/desinfecteerder,

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

water v

e%aatste .
4. Droo implanta &oen schone

C pluisvrij \7 krassen op
t Oppervlak te vefmijden.

rasone ver! Enzym- Warm
wassing 2 kraanwater pH<85
e re/n/ger, neutrale

Voorwassing 2 Koud kraanwater Novt.

Neutraal enzymatisch

ens et een pH < 8,5. Opmerking: Spoeling 2
e reiniging kan additionele
adiging veroorzaken bij implantaten
arvan het opperviak beschadigd is.

Warm DI of Nt
gezuiverd water
(>40°0)
Droging 40 90°C Novt.
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Vereisten voor het reinigen van het
instrument: Instrumenten en accessoires
van Acumed dienen voor hergebruik
grondig te worden gereinigd, volgens de
richtlijnen hieronder.

Waarschuwingen &

Voorzorgsmaatregelen

- Ontsmetting van herbruikbare
instrumenten of accessoires dient
direct na afronding van de chirurgische
ingreep plaats te vinden. Zorg ervoor dat
verontreinigde instrumenten niet kunnen
drogen voordat ze worden gereinigd/
herverwerkt. Overmaat aan bloed of
debrie dient te worden afgeveegd om
te voorkomen dat dit op het oppervlak
opdroogt.

+ Alle gebruikers dienen bevoegd
personeel te zijn met gedocumenteerd
bewijs van training en competentie.
Training dient de van toepassing
zijnde richtlijnen en standaarden en
ziekenhuisbeleid te omvatten.

- Gebruik geen metalen borstels of

. \
schuursponsjes gedurende het ¢ %\
handmatige reinigingsproces. :\

- Gebruik voor handmatige reini
reinigingsmiddelen met opperviakte-
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&ermijcl sterk alkalische reinigings- en

actieve stoffen die weinig schuim desinfecterende middelen of oplossingen

vormen zodat de instrumenten in die jodideychloor of bepaalde

het reinigingsmiddel zichtbaar zijn. met utam bevatten. De anodizatielaag
Reinigingsmiddelen dienen gemakkelijk ns, in oplossingen met pH-
van de instrumenten afgespoeld te aqr boven 11, oplossen.

kunnen worden om resid voorkomen. atige reinigings-/
- Mineraalolie of silicon delen smfecteringsinstructies
mogen niet op Acu enten 1 Bere|d rgatische en
rei ddelen met de
O abrikant aanbevolen

Iksverdunning en -temperatuur.
rse oplossingen dienen te worden
bereid wanneer bestaande oplossingen
sterk verontreinigd zijn.

@XQ’

iddelen g n
|seerd e instr 2. Plaats instrumenten in enzymatische
n afges oplossing totdat ze volledig
e word dlbogd oR,r ormlng te 9 g

met alle oppervlakken in contact kan
komen. Week gedurende minimaal
twintig (20) minuten. Gebruik een borstel
met zachte nylon haren om voorzichtig
de instrumenten te schrobben totdat
alle zichtbare debrie is verwijderd.

Geef speciale aandacht aan moeilijk

te bereiken gebieden. Geef speciale
aandacht aan alle gecannuleerde
instrumenten en reinig met een
geschikte flesborstel. Voor blootgestelde

voork elfs |nd| rVdardigd uit
&staal va sse.
trumente en voor sterilisatie
orden g teerd op reinheid van
|nd|ngen en lumens,

opperv
juiste x n slijtage en scheuren.
dis

rd aluminium mag niet in
t komen met bepaalde reinigings-
sinfecterende oplossingen
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veren, spiralen, of flexibele
vormdelen: Giet ruime hoeveelheden
reinigingsmiddel over de holtes om al
het vuil weg te spoelen. Schrob het
oppervlak met een schrobborstel om
al het zichtbare vuil van het opperviak
en de holtes te verwijderen. Buig

het flexibele gebied en schrob het
oppervlak met een schrobborstel. Roteer
het deel tijdens het schrobben om te
garanderen dat alle holtes worden
gereinigd.

3. Verwijder de instrumenten en spoel
gedurende minimaal drie (3) minuten
grondig onder stromend water. Geef
speciale aandacht aan canules, en
gebruik een spuit om alle moeilijk te
bereiken gebieden te spoelen.

4. Plaats de instrumenten, volledig
ondergedompeld, in een ultrasone
eenheid met reinigingsmiddel. Activeer
alle beweegbare delen zodat de
detergens met alle oppervlakken
in contact kan komen. Soniceer de o

*

instrumenten gedurende minimaal t%\\

(10) minuten.

5. Verwijder de instrumenten gn spge
af in gedeioniseerd water ge de
minimaal drie (3) minuten of totdat in het
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spoelwater geen tekenen van bloed of
vuil meer aanwezig zijn. Geef speciale
aandacht aan canules, en gebruik

een spuit om alle moeilijk te bereiken
gebieden te spoelen.

r normaal
wijderen.

6. Controleer instrumentengn
licht om zichtbaar vui

il te zienys
clpfeven sonicati

spoelstappen.
8. Haal de g an voc

de instn met ee oRe,

crende, niet-af e der@

infgings- e
% ies f\
Bereid engym he en %

inigi iddelen m

rikant a e n

sverdunfi emperatuur.
oplossing& nen te worden

eid wanrggestaande oplossingen
terk ver, wigd zijn.

sg

2. Plaat menten in enzymatische
opfossing totdat ze volledig

rgedompeld zijn. Activeer alle
eegbare delen zodat de detergens

&met alle oppervlakken in contact kan

7. Herhaal als er zichtbaa

de hierboven *

komen. Week minimaal tien (10) minuten.

Gebruikegen borstel met zachte nylon
har %orzichtig de instrumenten te
totdat alle zichtbare debrie
is\vefwijderd. Geef speciale aandacht
moeilijk te bereiken gebieden.

Q&eef speciale aandacht aan alle

gecan
met e@g g

erde instrumenten en reinig
chikt flesborstel.

Op, : Het gebruik van een sonicator
IPWDI] het grondig reinigen van de
tiimenten. Het gebruik van een spuit

f waterstraal zal het spoelen van moeilijk

te bereiken gebieden en dicht op elkaar
liggende opperviak verbeteren.

3. Haal de instrumenten uit de
enzymoplossing en spoel minimaal één
(1) minuut in gedeioniseerd water.

4. Plaats instrumenten in een geschikt
wasser/desinfectormandje en verwerk
het geheel middels een standaard
cyclus van de wasser/desinfector. De
volgende minimale parameters zijn
essentieel voor grondige reiniging en
desinfectering.
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STERILITEIT
Systeemcomponenten kunnen steriel of
niet-steriel worden geleverd.

Stap| Beschrijving

1| Twee (2) minuten voorwas met koud kraanwater

2 | Twintig (20) seconden enzymspray met heet
kraanwater

Steriel product: is blootgesteld aan een
minimale dosering van 25,0-
straling. Hersterilisatie vange

3 | Eén (1) minuut weken met enzym

4 | Vijftien (15) seconden spoelen met koud kraanwater
n

Acumed raadt hegglerifisatie van ste

verpakt product nie !
Niet-sterighp : Tenzij @

een op
g %Jor Acum
en en inst
te vvorde%
bruik doog het @€k

6 | Vijftien (15) seconden spoelen met heet kraanwater

7 | Tien (10) seconden spoelen met gezuiverd water met
optioneel smeermiddel (64-66 °C/146-150 °F)

8 | Zeven (7) minuten drogen met hete lucht (116 °C/240 °F)

Opmerking: Volg nadrukkeljjk de instructies van de fabrikant]
van de wasser/desinfecteerder

Geautomatiseerde reinigings-/
Desinfecteringsinstructies

. esterilis Nfet-steri
- Geautomatiseerde wasser/ ; :
) ) zijn me utkmakin
desinfectorsystemen worden niet e
) . opge e steriliSati eters,
aanbevolen als enige reinigingsmethode : )
i ig gevulde t aarop alle

voor chirurgische instrumenten. op de jui ijze zijn geplaatst,
- Een geautomatiseerd systeem kan alide

g r

.

worden gebruikt als een follow—up—proc&\ Sterilis@oden
D" R

van handmatige reiniging. @ee de schriftelijke instructies

«Instrumenten dienen voor sterilis
grondig te worden geinspecte
effectieve reiniging te garanderen.

e an fabrikant van uw apparatuur voor
ifi eke instructies voor uw sterilisator
n belastingsconfi guratie.
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(X2) dat steriel is geleverd, dient S
5 | Twee (2) minuten wassen met detergens en heet ziekenhuisprotocol ofgen behandeld. aanbey,
kraanwater (64-66 °C/146-150 °F) A » .

- \olg de huidige AORN “Recommended
Practices §or Sterilization in Perioperative
Pra ettings”en ANSI/AAMI ST79:

2 7&' prehensive guide to steam
ilization and sterility assurance in
care facilities.

@ebruik van fl ash-sterilisatie wordt niet
- wanneer gebruikt dient deze

alleep evoerd te worden volgens
e ten van ANSI/AAMI ST79:
@\— Comprehensive guide to steam
ilization and sterility assurance in

éhealth care facilities.

80-1223, 80-0346, 80-2123; 81-1223, 80-2247, 80-2123
Deze trays zijn met betrekking tot de hieronder
gegeven parameters gevalideerd:

Zwaartekrachtvervangingsautoclaaf:
NIET AANBEVOLEN

Pre-vacuiimautoclaaf:

Conditie: Verpakt
Blootstellingstemperatuur: 132°C (270°F)
Blootstellingstijd: 4 minuten
Droogtijd: 30 minuten

INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan
op een koele, droge plaats en weghouden
van direct zonlicht. Voor gebruik dient

de productverpakking te worden
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geinspecteerd op tekenen van knoeien of TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen
verontreiniging met water. Gebruik oudere LEGENDA SYMBOLEN bevatten informatie over producten

partijen eerst. [:E] Raadpleeg de gebruiksaanwijzing diein aald land wel of niet
ve r& ijn of in verschillende landen
A Let op r Verschillende handelsmerken
y 4 baar zijn. De producten kunnen in

Gesterilisee! i schillende landen goedgekeurd zijn of

vrijgegeverzijn door overheidsinstanties

voor verkoop of gebruik

f met lende indicaties of restricties.
P x kunnen niet voor gebruik in
%ﬁ den goedgekeurd zijn. Niets op
deéze materialen mag worden beschouwd

Is een promotie van of verzoek om enig

product of voor het gebruik van enig

product op een bepaalde wijze welke

niet is geautoriseerd onder de rechten en

voorschriften van het land waar de lezer
zich bevindt.

oordiger
n

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een
verzoek om verder materiaal de in dit

w steriliseren document gegeven contactinformatie.

pnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

NEDERLANDS - NL / PAGE 64 PKGI-69-B  EFFECTIVE 4/2014 -'— acumed



@ ACUMED® TOTALT SYSTEM FOR HANDLEDDSARTRO

erfarne kolleger angdende prosedyren

BESKRIVELSE: Acumeds totale system for bruk.

for handleddsartrodese med benplater,
skruer og tilbeher er utformet for & gi feste
for handleddsartrodese og brudd av andre
sma bein.

INDIKASJONER: Acume

post-traumati
revmatoidega

aledésmisdan
krever re ' ,kompl
ustabjiffet, pg sept|s i h ndled
alvo%mg sme leddet
bi se med bé?e se, ple
3| ||s nerve, e tumo og

ASJON

BRUKSINFORMASJON: Fysiologiske
dimensjoner begrenser sterrelsen pa
implantater. Kirurgen ma velge typen og
storrelsen som passer best til pasientens
behov for & fa en tett tilpasning og fast
posisjon med adekvat stotte.

Selv om legen er det utdannede
mellomleddet mellom selskapet og
pasienten, skal den viktige medisinske ) )
informasjonen i dette dokumentet ) Jongr fo@A terakiiv
formidles til pasienten. infeksjo ; Osteoporose,

rekkelig bepmendee eller -kvalitet
KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske lotvev o@eriell folsomhet. Hvis
teknikker er tilgjengelige, som beskrivem \ es skal tester gjores for
bruk av dette systemet. Det er kirurge \ |mp|ant
ansvar a gjere seg kjent med pro

asienter som ikke vil eller
% kan f@lge pBstoperative pleieinstruksjoner
for bruk av disse produktene. L tille X
det kirurgens ansvar a veere kje d

€ aindikerte for disse anordningene.
anordningene er ikke ment & skrus
relevante utgivelser og & konsultere med

t eller fikseres til posterior elementer
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a kaV|
seg go

ESE

XS a cervikal, thorakal- eller lumbal

'ARSLER: For sikkert og effektivt
antatet ma kirurgen gjere
med implantatet,
etodene instrumentene
efalte kirurgiske teknikkene for
ing av enheten. Anordningen er ikke
for a tale belastningen av vekt, last
Iler overdreven aktivitet. Anordningen kan
knekke eller bli skadet dersom implantatet
blir utsatt for okt last i kombinasjon med
forsinket groprosess, nar det ikke gror eller
helingen bare er delvis. Uriktig innsetting
av anordningen under implanteringen
kan oke muligheten for at den lesner eller
migrerer. Pasienten ma bli advart, helst
skriftlig, om bruk, begrensninger og mulige
ugunstige effekter av dette implantatet.
Disse forholdsreglene omfatter muligheten
for at anordningen eller behandlingen
svikter som et resultat avles fiksering og /
eller lgsning, stress, overdreven aktivitet
eller vekt- eller lastbeerende, saerlig
dersom implantatet opplever okt belastning
pa grunn av forsinket union, fravaer av

a pI|
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union, eller ufullstendig helbredelse og
muligheten for skade pa nerver eller
bletvev i forbindelse med kirurgisk trauma
eller selve implantatet. Pasienten ma
advares om at dersom en ikke folger de
postoperative pleieanvisningene, kan
implantatet og/eller behandlingen sla

feil. Komponentene i systemet har ikke
blitt testet for sikkerhet, oppvarming eller
migrering i MR-miljoet. Implantatene kan
fordrsake fordreininger og/eller hindre
visningen av anatomiske strukturer pa
rontgenbilder. Lignende produkter har blitt
testet og beskrevet med hensyn til hvordan
de trygt kan brukes i postoperativ klinisk
evaluering med MR-utstyr'.

Publishing Group, 2011.

FORHOLDSREGLER: Et implantat ma
aldri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha
fort til sma misdannelser som kan fore

til at anordningen svikter. For bruk skal
instrumenter kontrolleres for slitasje og .
skade. Beskytt implantater mot riper og
bulker, for stresskonsentrasjoner kan fi

til svikt.

Blanding av implantkomponente
forskjellige produsenter anbefales ikke av
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4

metallurgiske, mekaniske og funksjonelle
arsaker.

Fordelene med implantatkirurgi oppfyller
kanskje ikke pasientens forventninger

eller de kan forringes med ti
som nedvendiggjer revisjofiskigtirgi for
a erstatte implantatet eliér foRg utfore
alternative prosedyrgr. RevVisjonskirurgi

uvanlig.

t blitt ut
under i

of stor kr&
ing. Det komme at

/eller losner.

N t avimplantasjon av et
frerrﬁdm eriale. Et innsatt implantat

eljeg Rigurgisk trauma kan fore til skader

;% rver eller mykt vev, nekrose av bein
er beinnedbygging, nekrose av vev eller

i Isen av e ntat eller
S vlgegav kirurgi &a. ImplanmA
ekke pé gr %overdrev\
1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance et, vedvar belastnin 3
Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical ResearcGordnmge Uf%ﬂdig hei %r at
4 &

lantatet

et overfor metall eller histologisk

alergisk e@egativ reaksjon overfor
et fremrr% kan forekomme

utilstrekkelig heling.

REN %SINSTRUKSJONER:
Instruksj for rengjering av
implantat: Implantater skal ikke brukes

Ret anbefales ikke a rengjore
ntater som forsynes sterile -

ngjering.av disse komponentene ma skje
i hnehol k’ehusprotokoIL Implantater
sQM synes sterile og som ikke

rukt, men er blitt tilselt, bar
dles i henhold til felgende:

&dvarsler og forholdsregler

- Alle implantater som er tilsglt med
bod, vev og/eller kroppsvassker skal
behandles i henhold til sykehusets
protokoll.

- Implantat ma ikke brukes hvis overflaten
har blitt skadet. Skadde implantater skal
kastes.

- Alle brukere skal vaere kvalifisert
personell med dokumententert bevis pa
oppleering og kompetanse. Brukere skal
bruke egnet personlig verneutstyr (PPE).

Manuell rengjoring

Utstyr: Barste med myk bust, neytralt,

enzymatisk rengjeringsmiddel eller naytralt

vaskemiddel med en pH pd < 8,5.
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1. Klargjer en opplesning ved bruk av
varmt springvann og vaske- eller
rengjeringsmiddel. Folg anbefalingene
fra midlenes produsent ved bruk, og veer
spesielt neye med eksponeringstider,
temperatur, vannkvalitet og
konsentrasjon.

2. Vask implantatet manuelt. Ikke bruk
stalull eller skurende rengjeringsmidler
pa implantater.

3. Skyll implantatet noye med DI eller
renset vann. Bruk DI eller renset vann til
den siste skyllingen.

4. Tork implantatet ved bruk av en ren, lofri
klut for & unnga a skrape opp overflaten.

Ultrasonisk behandling

Utstyr: Ultrasonisk rengjerer, noytralt,

enzymatisk rengjeringsmiddel eller noytralt

vaskemiddel med en pH pa < 8,5. Merk

at ultrasonisk rengjering kan fordrsake

ekstra skade pd implantater som har

overflateskader.

1. Klargjer en opplesning ved bruk av
varmt springvann og vaske- eller

rengjeringsmiddel. Fglg anbefali §@
fra midlenes produsent ved bruk,®g r
spesielt noye med eksponeringStider,

temperatur, vannkvalitet og konsentrasjon.
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2. Rengjer implantatene ultrasonisk i minst
15 minutter.
3. Skyll implantatet neye med DI eller

renset vann. Bruk DI eller renset vann til
den siste skyllingen.

umiddelbart etter at inngrepsprosedyren
er fullfort. igke la kontaminerte
rke for rengjoring/
be): . Overfladig blod eller rester

3 Xs av for & hindre at det terker inn
rflaten.

med do ntert bevis pa opplaering og

4. Tork implantatet ved brul@avgen ren, lofri
klut for 8 unngd & skraffe erﬂateb e brukere skal veere kvalifisert personell

Mekanisk behandlii
Utstyr: vasker/desihfi
enzymatisk rengjor

vaskemiddel W

ringsenhet, n Ite
It

.5\\'-

as| 2 p
En: 2 Variit
, vann
Vaskll 5 v rmt springvann
P40 £
Skyl Varm DI
® rensg J
0N
10 obke/ N/A
A3
joringsk il instrumentet:

o

er og tilbeheor ma

ontaminasjon av gjenbrukbare

&wstrumenter og ekstrautstyr ma finne sted

kompetghse. Opplaeringen skal inkludere

ne gjeldende retningslinjer,
n

rder og sykehusregler.

-%bruk metallborster eller
A @ kurekluter i lopet av den manuelle
A rengjeringsprosessen.

« Bruk rengjeringsmidler med lav
skumtensidniva for manuell rengjering for
a se instrumentene for rengjeringsvaesken.
Rengjeringsmidler ma kunne skylles lett av
instrumentene for @ unnga rester.

« Mineraloljer eller silikonsmeremidler skal
ikke brukes pa Acumed-instrumenter.

- Noytrale pH-enzymatiske og
rengjeringsmidler anbefales for rengjering
av gjenanvendelige instrumenter. Det er
sveert viktig at alkaline-rengjeringsmidler
noytraliseres ngye og skylles av
instrumentene.

« Kirurgiske instrumenter ma terkes noye

-} acumed

PKGI-69-B  EFFECTIVE 4/2014



for & hindre rustdannelse, selv om de er
produsert av rustfritt stal av hoy kvalitet.

- Alle instrumenter ma inspiseres for rene
overflater, ledd og lumener, riktig funksjon
og slitasje for sterilisering.

- Anodisert aluminum ma ikke komme
i kontakt med visse rengjerings- eller
desinfeksjonsopplasninger. Unnga
sterke alkaliske rengjeringsmidler og
desinfeksjonsmidler som inneholder jod,
klor eller visse metallsalter. | tillegg kan
anodiseringslaget lgses opp ved pH-
verdier over 1.
Manuelle rengjorings-/
desinfeksjonsinstruksjoner
1. Klargjer enzymatiske og
rengjeringsmidler i produsentens
anbefalte blandeforhold og temperatur.
Na&r den eksisterende lgsningen blir
svaert kontaminert, ma en ny lasning
blandes.

2. Plasser instrumentene i enzymatisk
losning til de er helt nedsenket.

. \
Aktiver alle bevegelige deler sllk at

rengjeringsmidlet far kontakt m
overflater. Gjennomvaet i minst tjse
(20) minutter. Bruk en myk ny rste
for & skrubbe instrumentene forsiktig
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til alle synlige rester er fijernet. Vaer
spesielt oppmerksom pa omrader
som er vanskelige & na. Veer spesielt
oppmerksom pa alle instrumenter
med kanyler, og rengjer med en
hensiktsmessig flaskebeorgte. For
eksponerte fjeerer, ledpi eller

fleksible funkspner ene me
rikelige mengde ngJ gsoppl |ng
for & skylle ut a Boy det fl
omradet ogeskrub erﬂaten
skrubbelpeig er dele
skrubb ‘ S rge for rekker
bli

inglrumente | n@ye

ende vann i tre (3 tter

spesielt @ erksom g
bruk en spro ra sky

Il rader
som er$ ige & nx@
4. Plasser mstrumente

etien @k enhet

engjorin sning.
iver alle @ellge deler slik at
rengjofi t far kontakt med alle

overflagtemSoniker instrumentene i minst

ti ) miftter.
instrumentene og skyll i deionisert

n i minst tre (3) minutter eller til alle
tegn pa blod eller smuss er fraveerende

i vannstrommen. Veer spesielt
oppmerksom pa naler, og bruk en

|s rinstrumentene i normal
sning for & fjerne synlig smuss.
VIS det finnes synlig smuss, gjenta
somk n ’og skylletrinnene over.

flodig fukt fra instrumentene
ren, absorberende lofri klut.
inerte manuelle/
utomatlserte rengjorings- og
desmfeks;onsmstruksloner
1. Klargjer ensymatiske og
rengjeringsmidler i produsentens
anbefalte blandeforhold og temperatur.
Nar den eksisterende lgsningen blir
svaert kontaminert, ma en ny lesning
blandes.

2. Plasser instrumentene i enzymatisk
losning til de er helt nedsenket.
Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjeringsmidlet far kontakt med alle
overflater. Gjennomvaet i minst ti (10)
minutter. Bruk en myk nylonberste
for @ skrubbe instrumentene forsiktig
til alle synlige rester er fiernet. Vaer
spesielt oppmerksom pa omrader
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som er vanskelige & na. Veer spesielt
oppmerksom pa alle instrumenter
med kanyler, og rengjer med en
hensiktsmessig flaskebaorste.

Trinn| Beskrivelse

To (2) minutters forvask med kaldt springvann

Tjue (20) sekunders enzymspray med varmt springvann

. S Ett (1) minutts enzymgjennomvaetin
Merk: Bruk av en sonikator vil hjelpe med U yma o

nye rengjering av instrumenter. Bruk av
en sproyte eller vannstrdle vil forbedre
skylling av omrdder som er vanskelig G nd
og ncerliggende overflater.

Femten (15) sekunders skylling i

To (2) minutters vask med vask
springvann (64-66 °C/14&F)

dt springvann (X2)

g w N

3. Fjern instrumenter fra enzymlosningen
og skyll i deionisert vann i minst ett (1)
minutt.

4. Plasser instrumentene i en egnet vaske-/
desinfiseringskurv og behandle i en
standard vasker-/desinfeksjonssyklus.
Folgende minimumsparametre er
avgjerende for & oppna neye rengjering
og desinfeksjon.

brukes som en

ingsprosess thmanuell rengjoring.

trumenten

sterilis, @
STERlL&;
Syst@mkomponenter kan leveres sterile
e sterile.

&erilt produkt: Det sterile produktet be

| inspiseres noye for
a sikre effektiv rengjoering.
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eksponert for en minimumsdose pa 25,0-
traling. Ny sterilisering av en
res steril skal handteres i
kehusets protokoll. Acumed
ikke ny sterilisering av sterilt

e produkter.

@e-sterilt produkt: Hvis ikke produktet

er Klart rgerRet &terilt og levert i en udpnet
og sm ke fra Acumed, ma alle
im r og instrumenter betraktes som
rile av sykehuset for bruk. Ikke-
sterfle enheter har blitt validert ved bruk
v steriliseringsparametrene som er listet

nedenfor, i fullt lastede brett med alle deler
riktig plassert.

Steriliseringsmetoder

- Radfer deg med de skriftlige
anvisningene til utstyrsprodusenten
nar det gjelder de enkelte
steriliseringsapparatene og instruksjoner
for belastningsinnstillinger.

- Folg gjeldende AORN “Recommended
Practices for Sterilization in Perioperative
Practice Settings” (anbefalt praksis for
sterilisering i preoperative situasjoner)
og ANSI/AAMI ST79: 2010 — Omfattende
veileder til dampsterilisering og
sterilitetsgarantier i helseinstitusjoner.
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- Flashsterilisering anbefales ikke, men
dersom den brukes skal den kun
utferes i samsvar med krav i ANSI/AAMI
ST79: 2010 — Omfattende veileder til

Les bruksanvisningen

SYMBOLFORKLARING

dampsterilisering og sterilitetsgarantier i
helseinstitusjoner.

(T3]
A

Forsiktig

80-1223, 80-0346, 80-2123; 81-1223, 80-2247, 80-2123
Disse brettene har blitt validert til parametrene
under:

Tyngdekraftforskyvende autoklave: IKKE ANBEFALT
Forvakuumautoklave:

Sterilisert

Forhold: Innpakket
Eksponeringstemperatur: 132°C (270°F)
Eksponeringstid: 4 minutter
Torketid: 30 minutter

LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pa et

kjolig og tert sted og unna direkte sollys.
For bruk skal produktets pakke sjekkes
om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk den eldste
pakken forst.

N
N
\2

~$ 75
® Wruk om igjen
| g@

verste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

\regulere

BRUKSOMRADER: Disse materialene
inneholderinformasjon om produkter
som jeeller kanskje ikke er

i et spesielt land eller kan

et e
tifgjengeige under andre varemerker
@ jellige land. Produktene kan

re godkjente eller klarert av statlige
organisasjoner for salg eller
bruk me®forskjellige indikasjoner eller
begr inger i andre land. Produktene

nde ikke godkjent for bruk i alle
%I genting med disse materialene skal
tolkes som promotering eller anmodning
or noe produkt eller for bruk av noe
produkt pa en spesiell mate som ikke er
godkjent under lovene og forskriftene i
landet der leseren befinner seg.

VIDERE INFORMASJON: For a be

om videre materiale, vennligst se
kontaktinformasjonen som er listet i dette
dokumentet.
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@ SISTEMA DE ARTRODESE TOTAL DO PUNHO ACUMER®

Constitui responsabilidade do cirurgiao
estar familiarizado com o procedimento
antes da utilizacdo destes tos.

Além disso, o cirurgido :

DESCRICAO: O Sistema de Artrodese
Total do Punho Acumed de placas de
fixacdo dssea, parafusos e acessorios

foi concebido para fins de fixagdo para
artrodese do punho e fracturas de outros
pequenos 0Ssos.

INFORMAGCAO PARA UTILIZAGAO:

As dimensdes fisiolégicas limitam os

tamanhos dos utensilios de implantes.
O cirurgido devera escolher o tipo e o
tamanho que melhor correspondem as
necessidades dos pacientes para uma
melhor adaptacdo e uma base estavel com
o suporte adequado.

rtfedese

X

INDICAG -%v istema

Total PlwhefAcumed ind-se a

artrodeSe go punho e figctlivas de ou%
e 0SS0S. Ir@c es esp%as

atica d

c =
3
—
O O
= 0o
D =
=4
%6
=" 0O
)
o &
> <
o 3
=30
Q
o
(@]
@
3
wm

Embora o médico seja o intermediario
competente entre a empresa e o paciente,
as informacdes médicas importantes
constantes deste documento devem se
transmitidas ao paciente. .

TECNICAS CIRURGICAS: Estio \
disponiveis técnicas cirlrgicas q
descrevem as utilizacdes deste sistema.

com a do punho,
d

artrite
punho gﬁ& nstantes
§onadas C ovimentos, paralisias
nervo,d @raquial, resseccdo do
%, tumor rmidades espasticas.

ICAGOES: As contra-
Ges do sistema sdo infecgdes

A
r

antidade ou qualidade insuficiente de
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N

responsavel por se fafilfggizarCom as
publicacdes reev%c sultar oé’
colegas experientesfrelativamente a
procedimento, utilizagé@

& ?Devem ser efectuados testes
t@9'da implantacdo em caso de suspeita
sensibilidade. Os pacientes que nao
querem gli%guesndo estdo capacitados
de seguir@s Cuidados pés-operatérios

n& @ dicados para o uso destes
i itivos. Estes aparelhos ndo estdo

*
OSX&CMOS moles e sensibilidade
tegia

& nados para ligagao de parafusos

u fixacdo dos elementos posteriores
(pediculos) da cervical, tordcico e coluna
lombar.

AVISOS: Para o0 uso seguro e eficaz
do implante o cirurgido devera estar
completamente familiarizado com o
implante, os métodos de aplicacao,
instrumentos e a técnica cirlrgica
recomendada para este dispositivo.
O dispositivo ndo foi concebido para
suportar a tensdo da referéncia do peso,
da referéncia de carga ou excesso
de actividade. Pode ocorrer algum
dano material no aparelho quando o
implante esté sujeito ao aumento da
carga associado com a unido, a ndo
unido ou a recuperacdo incompleta.
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A insercdo incorrecta do dispositivo
durante a implantacdo pode aumentar

a possibilidade de libertagédo ou
migracdo. O paciente deverd ser avisado,
preferencialmente por escrito, sobre a
utilizagao, as limitacdes e os possiveis
efeitos secundarios deste implante. Estas
adverténcias incluem a possibilidade de
falha do dispositivo ou tratamento devido

a uma fixacao solta e/ou libertacdo, tensdo,

actividade excessiva ou suporte de peso
ou suporte de carga, especialmente se

o implante sofrer um aumento de cargas
devido a um atraso da consolidacdo, ndo-
unido éssea ou cicatrizacao incompleta,

e a possibilidade de lesGes nervosas

ou dos tecidos moles relacionadas

com trauma cirlrgico ou a presencga do
implante. O paciente deve ser avisado
que caso ndo siga as instrucdes de
cuidado pés—operatdrio pode causar a
falha do implante e/ou do tratamento. Os
componentes do sistema de ndo foram
testados no que respeita a seguranca, 0
aquecimento ou migracdo no ambient:

de IRM. Os implantes podem cau
distorgdo e/ou bloquear a visualiz A
de estruturas anatémicas em im
radiogréficas. Produtos semelhantes foram
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testados e descritos em termos de como
poderiam ser utilizados em seguranca na
avaliacdo clinica pés-operatdria utilizando
equipamento de IRM'".

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magngtic Resonance
Safety, Implants, and Devices: 2011 Editiog#Biomedical Research
Publishing Group, 2011.

PRECAUGOES: Um |

serins e r. Os
impl ao prote id ntra nsco
S como, racoes d
Q’msucess

misturar %
de*impla es%| erentes

razoes ICcas,

ia de implante

ici ciru
ir as expectativas do

Iongo doitempo, necessitando de cirurgia
de rawisdo Para substituir o implante ou
o) lizar procedimentos alternativos.

rgias de revisdo com implantes ndo
g0 incomuns.

EFEITOS ADVERSOS: Os possiveis
efeitos adwgrsos incluem dores,
desc sensacdes andmalas e
sas ou dos tecidos moles
presenga de um implante ou
cirdrgico. Pode ocorrer uma
tura do implante devido ao excesso
e activi garga prolongada sobre

o apar uperagéo incompleta ou
uma xcessiva aplicada durante a
o do implante. Pode ocorrer a

gao e/ou relaxamento do implante.
><|ste a possibilidade de ocorréncia

da sensibilidade ao metal ou reaccdo
histolégica ou alérgica ou reacgdo
adversa a corpos estranhos resultantes
da implantacdo de um material estranho.
Lesbes dos tenddes ou dos tecidos moles,
necrose 6ssea ou a reabsorcao do 0sso,
necrose do tecido ou a recupera¢ao
incompleta podem resultar da presenca de
um implante ou de uma trauma cirdrgico.

INSTRUGOES DE LIMPEZA:

Requisitos de limpeza dos implantes:
Ndo reutilizar os implantes. Ndo se
recomenda a limpeza dos implantes
fornecidos esterilizados. A limpeza destes
componentes deve ser efectuada de
acordo com o protocolo hospitalar. Os
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implantes fornecidos ndo esterilizados

que ndo tenham sido utilizados, mas que
estejam sujos, devem ser processados de 2
acordo com o seguinte:

Adverténcias e precaucées

« Qualquer implante contaminado com
sangue, tecido e/ou fluidos/matérias 3
corporais deve ser processado de acordo
com o protocolo hospitalar.

«N&o utilize um implante se a superficie
estiver danificada. Os implantes 4
danificados devem ser eliminados.

- Todos os utilizadores devem ser
funcionarios qualificados com
prova documentada de formacdo e
competéncia. Os utilizadores devem usar
equipamento de proteccao individual (EPI
apropriado.

Processamento manual

Equipamento: Escova de cerdas macias,

agente de limpeza enzimdtico neutro ou

detergente neutro com um pH < 8,5.

1. Prepare uma solucdo utilizando dagua
torneira morna e detergente ou age
de limpeza. Siga as recomend 3&
de utilizacdo do fabricante %ﬂ
de limpeza enziméatico ou det te,
prestando especial atencdo ao tempo
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. Enxaglie bem o impl

. Seque q ‘tilizand r@wo
limpo @ ue ndo lar para
i iSeaL# superfici

de exposicdo, temperatura, qualidade da
agua e concentragdo correctos.

. Lave cuidadosamente o implante

manualmente. Nao utilize palha de ago
ou agentes de limpeza abrasivos nos
implantes.

ific
purificada p .

desionizada ou p
agua desioniza
enxague final.

epare uma
ofneira mo etergente ou agente
de li @ as recomendacdes
de ut do fabricante do agente
degimpeZa enzimatico ou detergente,
ando especial atengdo ao tempo

exposicao, temperatura, qualidade da

agua e concentracao correctos.

2. Limpe os implantes através de ultra-sons
durante,qno minimo, 15 minutos.
3. Eg éﬁr o implante com &gua
iofigzada ou purificada. Utilize

A Xesionizada ou purificada para o
gue final.

@eque o implante utilizando um pano
limpo $ue ndo largue pélo para
evi r a superficie.

P? gnento mecdnico
@menm: Instrumento de lavagem/
Q fec¢do, agente de limpeza
nzimdtico neutro ou detergente neutro
com um pH < 8,5.

Pré-lavagem 2 Agua da tomeira fria N/A

Lavagem
enzimatica

Aqua da
torneira moma

Detergente enzimético
neutro pH<8,5

Lavagem Il

Agua da toreira
morna (>40°C)

Detergente com
umpH<85

Enxagle

Aqua desionizada
ou purificada morna
(>40°C)

N/A

Secagem

40

90°C

N/A

Requisitos de limpeza do instrumento:
Os Instrumentos e Acessérios Acumed
devem ser completamente limpos antes de
voltarem a ser utilizados, de acordo com
as seguintes directrizes.

PKGI-69-B
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Adverténcias e precaucées silicone nos instrumentos Acumed. Instrug¢ées de limpeza/desinfec¢do

- A descontaminacdo de instrumentos -Recomenda-se a utilizacdo de agentes de ma””"’
reutilizdveis ou acessérios deve ocorrer limpeza e enzimaticos de pH neutro para gentes enzimaticos e de
imediatamente ap6s a conclusdo do a limpeza dos instrumentos reutilizaveis. acordo com a diluicéo de
procedimento cirlirgico. Ndo permita que E muito importante que os agentes de ao e temperatura recomendadas
os instrumentos contaminados sequem limpeza alcalinos sejam c@meme fabrlcante Devem ser preparadas
antes da limpeza/reprocessamento. O neutralizados e enx 4 0|UQOQS novas quando as solugdes
excesso de sangue ou detritos deve ser instrumentos. & Q existe apresentarem uma
remow/dp para evitar que sequem na .Os instrumentos gr coXem d . contamipad8o grosseira.
superficie. completamente li ara evi os instrumentos em solucdo

- Todos os utilizadores devem estar formacéo ,- mes & pejam imatica até ficarem completamente
devidamente qualificados com fabricadd mox'daifn i&elevado mersos. Accione todas as partes
um comprovativo da formacdo e gra @ méveis para permitir o contacto fjo
competéncias. A formacdo deve incluir as o T m cor A det.erg'ente com todas as super/ﬂ.aes
directrizes aplicaveis actuais e as normas £ hados q im pe D@xe |mprggnar durgrﬁe, no minimo,

e politicas hospitalares. perﬂme /. Iu e vinte (20) minutos. Utilize uma '

-Né&o utilize escovas metélicas nem Uncionamanto uado te escova de cerdas de nylon macias
esfregbes durante o processo de limpeza antes da rWzagao % para esfregar cu/|dadosamente‘os
manual. instrumentos até que tenham sido

+O alymin nod|zad de entrar removidos todos os detritos visiveis.

- Utilize agentes de limpeza com e cto com | adas solucdes Preste especial atencdo as 4reas de
tensioactivos pouco espumosos para eza ou desin tantes Evite os dificil acesso. Preste especial atenc&o
a limpeza manual, para permitir a dutos de | a extremamente a todos os instrumentos canulados e
visualizacgo dos instrumentos na solucg \ alcalln ectantes ou solugBes limpe com um escovilhdo apropriado.
de limpeza. Os agentes de limpeza dey, \ que cc& am iodo, cloro ou No caso de molas expostas, bobinas
ser faceis de enxaguar dos instrugien 0s sais metélicos. Além ou caracteristicas flexiveis: Submirja
para evitar a acumulagdo de resi O\ em soluc®es com valores de pH as reentrancias com quantidades

«-Nao é recomendada a utilizaca riores a 11, a camada de anodizacao abundantes da solucdo de limpeza para
lubrificantes a base de 6leo mineral ou ode dissolver-se. remover qualquer sujidade. Esfregue
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a superficie com uma escova para
remover qualquer sujidade visivel da
superficie e reentrancias. Dobre a drea
flexivel e esfregue a superficie com
uma escova. Rode a parte enquanto
esfrega para assegurar que todas as
reentrancias sdo limpas.

3. Remova os instrumentos e enxagle
abundantemente sob dgua corrente
durante, no minimo, trés (3) minutos.
Preste especial atencdo a canulacdes e
utilize uma seringa para irrigar qualquer
area de dificil acesso.

4. Coloque os instrumentos, totalmente
submersos, numa unidade de ultra-
sons com solucdo de limpeza. Accione
todas as pegas méveis para permitir
que o detergente entre em contacto
com todas as superficies. Limpe com
ultra-sons os instrumentos durante, no
minimo, dez (10) minutos.

5.Remova os instrumentos e enxagle em
4dgua desionizada durante, no minimo,
trés (3) minutos ou até que todos os ¢
vestigios de sangue ou sujidade dej
de ser visiveis no fluxo de enx ﬁx@
Preste especial atencdo a cgnulacdds e
utilize uma seringa para irrigar quer
drea de dificil acesso.
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6. Inspeccione os instrumentos debaixo de
iluminacdo normal para a remocao de
sujidade visivel.

7. Se observar a existéncia de sujidade,

instrumentos co hete lim

absorvente e s jos

t
Instrugées deyimpe.
combinadgsmg
@ 2nte enzima
andilliicdo de uii
adlas pelo
te. Deverf] sefyprepara

dcdes fres% ndo as K
solugdes exist S estive, ito
conta@s.’ &ﬂ

2.Colo s instrum solucao

ica até fxl mpletamente
brmersos. Accionedtodas as partes

veis para@witir o contacto do
deter todas as superficies.
Deixﬁ gnar durante, no minimo,
deg (10) Minutos. Utilize uma escova de
s de nylon macias para esfregar

adosamente os instrumentos até
que tenham sido removidos todos os

limpar c

A utiliza

agud elhorar a irriga¢do de dreas de

% esso e quaisquer superficies com
@

N
R\%

detritos visiveis. Preste especial atencdo
a areas dge dificil acesso. Preste especial
ate a fedos os instrumentos

e limpe com um escovilhdo
ofyiado.

A utilizagdo de um aparelho de

ipipeza por ultra-sons ird ajudar a

repita a limpeza por ultra-sgns e os
passos de enxaglie acimé. %
8. Remova a humidad e o dos
m
*

temente os instrumentos.
uma seringa ou jacto de

lamento proximo.

.Remova os instrumentos da solucdo
enzimatica e enxagle em agua
desionizada durante, no minimo, um (1)
minuto.

. Cologue os instrumentos no cesto de
um instrumento de lavagem/desinfeccao
e processe ao longo de um ciclo padrdo
do instrumento de lavagem/desinfeccao.
Os parametros minimos que se seguem
sdo essenciais para uma limpeza e
desinfeccdo profundas.
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Passo | Descricdo

1 |Pré-lavagem de dois (2) minutos com &gua da
torneira fria

2 |Pulverizacdo enzimética de vinte (20) segundos) com
agua morna da torneira

3 |Mergulho enzimético de um (1) minuto

4 |Enxagle em dgua da torneira fria de quinze (15)
segundos (X2)

5 |Lavagem com detergente de dois (2) minutos com
dgua da torneira morna (64-66°C/146-150°F)

6 |Enxague durante quinze (15) segundos com &gua da
torneira morna

7 |EnxagUe com dgua purificada durante dez (10)
segundos com lubrificante opcional (64-66°C/146-150°F)

8 |Secagem com ar quente durante sete (7) minutos
(116°C/240°F)

Nota: Siga explicitamente as instru¢bes do fabricante do
instrumento de lavagem/desinfeccdo

Instrucées de limpeza/desinfeccéo

automdticas

- Os sistemas de lavagem/secagem
automaticos ndo sdo recomendados

instrumentos cirlrgicos.

inspeccionados antes da esterilizacao

seu equipamento para obter instrucdes

para garantir uma limpeza eficaz. sobre o esterilizador especifico e de
ESTERILIDADE ConluME
Os componentes do sistema poderdo ) tual norma AORN “Praticas

ser fornecidos esterilizados oy ndo
esterilizados.

Produto esterilizado:

ro

esterilizado foi expggto a Ggna dose

minima de irradiaggodama de 25,0- \ 4
positivo ¢}

ordo
ed ndo

K\

reesterilizacdqQ de u

esterilizada efectua

com O pr ) MOspitalar.

reco d esteriliz d

emb%esterilizadé
0 nao esterilizado: S
samente%

fornecido gum
echada p C

e instr s devem siderados
na ilizados er esterilizados
e pital antes d llizacao. Os

sitivos né@erilizados foram
como o Unico método de limpeza para, \ va |dado% 0s parametros de
\ li

- Poderd utilizar-se um sistema au
como um processo de seguimen
limpeza manual.

- Os instrumentos devem ser devidamente
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“

esteriliz&;s dos abaixo, em tabuleiros
totalment rregados com todas as pecgas

co %as correctamente.
& os de esterilizacdo

onsulte as instrucdes do fabricante do

ndadas para a Esterilizagdo em
inicoes de Pratica Perioperatéria” e

abrang da esterilizacdo a vapor e

garaptia'ge Esterilidade em instalagdes
dos de salide.

rilizagdo flash nao é recomendada,
se for utilizada, s6 deve ser
efectuada de acordo com os requisitos
da norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia
abrangente da esterilizagdo a vapor e
garantia de esterilidade em instalagdes
de cuidados de salde.

Q@ norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia
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80-1223, 80-0346, 80-2123; 81-1223, 80-2247, 80-2123
Estes tabuleiros foram validados de acordo com os
parametros abaixo:

LEGENDA DOS SIMBOLOS

DE] Consultar as instrugdes de

Autoclave de deslocamento por gravidade: utilizacdo

NAO RECOMENDADO A Cuidado

Autoclave por pré-vacuo: p 4

Condicdo: Acondicionado [STERLE[EO]  Esterilizado,

Temperatura de exposicao: 132°C (270°F)

Tempo de exposicdo: 4 minutos |
Tempo de secagem: 30 minutos

INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO:
Guardar em local fresco e seco e manter
afastado da incidéncia directa de raios
solares. Antes da utilizacdo, inspeccione

a embalagem do produto para ver

se existem sinais de adulteracdo ou
contaminagao por dgua. Utilize primeiro os
mais antigos.
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N\

&

APLICAGAO: Estes materiais contém

informacdeg sobre produtos que podem

ou na arwisponiveis em qualquer pais

pa i ot poderdo estar disponiveis ao
igo marcas comerciais diferentes

rentes paises. Os produtos
erdo ser aprovados ou autorizados

pelas orgamjzagdes regulamentares
governaMentais para venda ou utilizacao
cem @acoes ou restricdes diferentes

Entes paises. Os produtos
%r 0 ndo ser aprovados para serem
utifizados em todos os paises. Nada do
ue consta nestes materiais devera ser
interpretado como uma promogao ou
solicitagdo de qualquer produto ou para
a utilizacdo de qualquer produto de uma
forma particular que ndo seja autorizada
ao abrigo das leis e regulamentos do pais
onde se encontra o leitor.

INFORMAGCOES ADICIONAIS: Para
solicitar materiais adicionais, consulte as
informacdes de contacto listadas neste
documento.

Atencdo: Apenas para utilizacao por profissionais.
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@ TAYDELLINEN RANTEEN ACUMED®-ARTRODEESIJAR ESTELMA

ja konsultoida kokeneempia kollegoja
toimenpiteesta ennen tuotteiden kayttoa.

KAYTT(')AIHEET- Rantee

KUVAUS: Luulevyistd, ruuveista ja
lisdvarusteista koostuva taydellinen
ranteen Acumed-artrodeesijarjestelma on
tarkoitettu ranteen artrodeesin ja muiden
pienten luiden murtumien fiksaatioon.

luiden murtumia
kayttoaiheita Qvat ra

KAYTTOTIEDOT: Fysiologiset mitat posttraumg iitti, korj

rajoittavat implanttilaitteiden kokoa. c A @ kaltalse

Kirurgin on valittava laitteen tyyppi ja koko, O at, mon inen

jotka parhaiten soveltuvat hoidettavan -een pavakaus n post- §
potilaan kehoon, asettuvat paikalleen el artriitti, liikigee Iutty kar

u, olka

turvallisesti ja antavat riittavaa tukea. [N dma
noksen hermo aukset
Vaikka laakari on yhtion ja potilaan valissa SektIOJ stiset epé

umat
toimiva koulutettu ammattilainen, tassa
ET: Jarj vasta-
taktuwx ileva infektio,
0S

asiakirjassa esitetyt tarkeat ladketieteelliset
tiedot tulee saattaa potilaan tietoon.
is, osteopo i, Mittamaton tai
$olaatume tai pehmytkudos ja
aineher

KIRURGISET TEKNIIKAT: Tamén
ameherkkyytta epéillaan,

jarjestelman kayttotarkoitusten

kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia ennen |N in asettamista on suoritettava
kok Potffaat, jotka ovat haluttomia

nemattomia noudattamaan

tekniikoita. Kirurgin vastuulla on
perehtya toimenpiteeseen ennen N
uksenjdlkeisia hoito-ohjeita. N&ita
itteita ei ole tarkoitettu ruuviliitantdan tai

tuotteiden kayttod. Kirurgin vast |
lisaksi perehtyd oleellisiin julkaisuihin
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ﬂk kaula— rinta- tai lannerangan
&| isiin osiin (pedikkeleihin).
ITUKSIA: Implantin tehokkaan

turvallis kaxton varmistamiseksi
kwurgﬂla@ava perusteellinen tietdmys
m;ola@, en kayttomenetelmista,
|nsx eista ja laitteen kanssa

avastd, suositellusta
I austekniikasta. Laitetta ei ole
uunniteltu kestamaan painon, kuormituksen

tai liiallisen liilkunnan aiheuttamaa rasitusta.
Laite voi sarkya tai vaurioitua, kun implanttiin
kohdistuu lisdantynyttd kuormitusta,
joka liittyy luutumisen viivastymiseen,
luutumattomuuteen tai epataydelliseen
paranemiseen. Jos laite asetetaan huonosti
implantoinnin aikana, mahdollisuus
implantin irtoamiseen tai siirtymiseen
saattaa lisdantyd. Potilaalle on iimoitettava,
mieluummin Kirjallisesti, taman implantin
kayttoon liittyvista asioista, rajoituksista ja
mahdollisista haittavaikutuksista. Potilasta
on varoitettava esim. laitteen mahdollisesta
vaurioitumisesta tai hoidon mahdollisesta
epdonnistumisesta kiinnityksen 10ystymisen
ja/tai irtoamisen, rasituksen, liiallisen
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instrumentit naarmuuntumiselta ja
kolhiintumiselta, koska tallaiset rasitukset
voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen.

likunnan tai painon tai kuormituksen

takia — erityisesti jos implanttiin kohdistuu
lisaantynytta kuormitusta silloin, kun
luutuminen viivastyy, luutumista ei tapahdu
tai paraneminen on epatdydellista — seka
leikkaustrauman tai implantin aiheuttamista
hermo- tai pehmytkudosvaurioista. Potilasta
on varoitettava siitd, etta leikkauksen
jalkeisten hoito-ohjeiden laiminlyonti
saattaa aiheuttaa implantin ja/tai hoidon
epdonnistumisen. Osia ei ole testattu
koskien turvallisuutta, kuumenemista tai
siirtymista MRI-ymparistossa. Implantit
voivat aiheuttaa vaaristymia ja/tai estaa revisiglcik et eivat
anatomisten rakenteiden katsomisen HRITT, IKUTU
radiografiakuvissa. Vastaavanlaisia tuotteita ’

i i plantista\
on testattu ja kuvattu koskien niiden Neflkaustrau tuv
turvallista kayttod toimenpiteen jalkeisessa Opu, epamukavys tai epé;@
kliinisessa evaluoinnissa MRI-laitetta tuntemuks K3 hermc\ﬂ

vauriot. saattaa

kaytettdessa'. peh
llisesta IN a, laitteeseen
istuneesta pitkaalkaisesta

mitu ksest%téydellisesté
paranem@ iiallisesta implanttiin
S

Eri valmistajien implanttikomponenttien

ja toiminnallisten syiden v

saattavat heikent

voidaan tarvitarevisi i
vaihtamise 'oehtois
toimenpit @ oteuttamiseRs|, |

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance
Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research
Publishing Group, 2011.

VAROTOIMET: Implanttia ei saa koskaan
kayttaa uudelleen. Aikaisemmat rasitu
ovat saattaneet vahingoittaa laitetia, 4
voi johtaa sen pettamiseen. Ennen'ka implantointi saattaa aiheuttaa
on tarkastettava, etteivat instrum iyliherkkyytté tai histologisen

ole kuluneita tai vaurioituneita. Suojaa i allergisen reaktion. Implantti tai

Implahtti sadttaa siirtya ja/tai irrota. Vieraan

a
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yhdistamista ei metallurgisten, mekaanisten

e
=

t kohdistx voimasta asennuksen aikana.

leikkaustrauma voi aiheuttaa hermo- tai
svaurion, luun kuolion tai

ntin puhdistusvaatimukset:
lantteja ei saa kayttaa uudelleen.
Steriilinafoifjtéttujen implanttien
puhdj ei suositella-ndiden osien
pﬁ inen on tehtéva sairaalan
6jen mukaisesti. Steriloimattomina
tetut implantit, joita ei ole kaytetty

e
&\utta jotka ovat likaantuneet, on

lanttien
rvinaisia. :®

kasiteltava seuraavasti:

Varoitukset ja varotoimet

- Veren, kudosten ja/tai ruumiinnesteiden/-
eritteiden kontaminoimat implantit tulee
kasitella sairaalan ohjeiden mukaisesti.

«Implanttia ei saa kayttaa, jos sen pinta on
vaurioitunut. Vaurioituneet implantit tulee
havittaa.

- Kaikkien kayttdjien tulee olla patevia
tyontekijoita, joilla on osoittaa todistuksia
koulutuksesta ja ammattitaidosta.
Kayttgjien tulee kayttaa asianmukaisia
henkilokohtaisia suojaimia.

Manuaalinen kdsittely

Viilineet: Pehmedharjaksinen harja,
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neutraali entsymaattinen puhdistusaine tai
neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5.

1. Valmista liuos lampimasta hanavedesta
ja puhdistusaineesta. Noudata
entsymaattisen puhdistusaineen tai
pesuaineen valmistajan kayttosuosituksia
ja kiinnita erityista huomiota oikeaan
altistusaikaan, lampotilaan, veden

entsymaattisen puhdistusaineen tai

pesuaineen valmistajan kayttosuosituksia

ja kiinnita erityista huomiota oikeaan
altistusaikaan, lampotilaan, veden
laatuun ja pitoisuuteen.

2. Puhdista implantteja ultrag
vahintdan 15 minuutti

laatuun ja pitoisuuteen. *
. vedella. Kayta vii
2. Pese implantti huolellisesti kasin. Ala A
L . o ) ) ionipoistettugytai p, dlstettua
kdytd implanttiin terdsvillaa tai hankaavia
puhdistusaineita. 4. Kuwaa ” uEtaaII \ eadllg,
alla kan varo

3. Huuhtele implantti huolellisesti masta pm

ionipoistetulla tai puhdistetulla e kas:tt 7

vedella. Kayta viimeiseen huuhteluun 4 tointiko

ionipoistettua tai puhdistettua vetta. . > en puhd /ne tai
4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmeallg, aime, jonk

nukkaamattomalla kankaalla ja varo

naarmuttamasta pintaa
UltraGdnikdsi ttely 2 Xanavesw Ei sovellettavissa
Vidlineet: Ultraddnipuhdistuskone, neutraali @ew 2 | smmin hanavesi Neutraali
entsymaattinen puhdistusaine tai neutraali ) E”ISY:“;‘S”%
pesuaine, jonka pH < 8,5. Huomautus: \\ S ’ —

Pesu ll Lammin hanavesi Pesuaine,
Ultraddnipuhdistus voi aiheuttaa //saxa@ P (>40°C) jonka pH<85
implanteille, joiden pinta on vaurioi Huu}\ 2 Lammin ionipoistettu | i sovellettavissa
tai puhdistettu

1. Valmista liuos lampimasta han esta *Q vesi (> 40°C)

ja puhdistusaineesta. Noudata \vKuwvatus 40 90°C Ei sovellettavissa
SUOMI - FI / PAGE 80

Instrumentin puhdistusvaatimukset:
Acumed-ingtrumentit ja -lisdvarusteet on
uolellisesti ennen uutta

aavien ohjeiden mukaisesti.
set ja varotoimet

Xelleen kaytettdvat instrumentit tai

neet on puhdistettava valittomasti
infenpiteen jalkeen.
jtuneiden instrumenttien ei
kuivua ennen puhdistusta
% sessointia. Ylimaarainen veri tai

osjaamat on pyyhittava pois, jotta ne
elvat kuivu pintaan.

- Kaikkien kayttdjien tulee olla patevia
tyontekijoitd, joilla on osoittaa todistuksia
koulutuksesta ja ammattitaidosta.
Koulutuksen tulee sisaltaa nykyisin
sovellettavien ohjeiden, standardien ja
sairaalan kaytantojen tuntemus.

- Ald kayta metalliharjoja tai hankauslappuja
kasinpuhdistusvaiheessa.

- Kayta kasinpuhdistukseen niukasti
vaahtoavia pinta-aktiivisia aineita sisaltavia
puhdistusaineita, jotta ndet pesuliuokseen
upotetut instrumentit. Puhdistusaineiden
tulee olla helposti instrumenteista
huuhdottavia, jotta instrumentteihin ei
kerry jaamia.

PKGI-69-B

EFFECTVE42014  =f acumed



- Acumed-instrumentteihin ei saa kayttaa
mineraalioljya tai silikonivoiteluaineita.

Kdésinpuhdistuksen ja -desinfektoinnin

ohjeet

1. Valmistele entsymaattiset ja
puhdistusaineet valmistajan
suosittelemaan laimennussuhteeseen
ja lampdatilaan. Kun kaytettyffiuos on

« Uudelleenkaytettavien instrumenttien
puhdistamiseen suositellaan pH-
neutraaleja entsymaattisia ja
puhdistusaineita. On erittain tarkeaa
neutraloida alkaalipuhdistusaineet
huolella ja huuhdella ne pois
instrumenteista.

huomattavan kontamingi ta
vaihdettava uuteen.&
2. Upota instrumeny onaan
osi

- Kirurgiset instrumentit on kuivattava entsymaattiseen fgOkgen. Liikuta
huolellisesti, jotta estetdan ruosteen kaikkia '”kkw’ otta puhc%alne
muodostuminen, vaikka instrumentit padsee In kaikkighjftgjen
on valmistettu korkealaatuisesta kans ahintaan kekshgymmenta
ruostumattomasta terdksesta. (2 e H”an”ka% gntteja

- Kaikista instrumenteista on ennen Y I: kui:n;ealmjéky\a/;v?selln
sterilointia tarkastettava pintojen, liitosten L S ’Q,

nut. Kiinni ista huo

ja aukkojen puhtaus, instrumentin oikea o
toiminta seka kuluminen. % -
maisiin
&ne sopivalla
alla. Palja sien, kdamien
joustavien osien p®hdistus: Huuhtele
runsaall gralla puhdistusainetta,
jotta niifj ikaa. Hankaa pintoja
puhdi

x jalla, jotta saat kaiken
nagvan [fan poistettua pinnoista ja
. Taivuta joustavaa kohtaa ja

« Anodisoitu alumiini ei saa joutua
kosketukseen tiettyjen puhdistus- tai
desinfektointiliuosten kanssa. Valta
voimakkaita alkaalipuhdistimia ja

desinfektointiaineita tai liuoksia, jotka 4 \

sisdltavat jodia, klooria tai tiettyja
metallisuoloja. Anod‘so'nt‘keﬁ@
n pHsar

[

O/aikeasti sqavufSttaviin k r%nité
erityistg jota kaik
instumertteeihin ja p

liséksi liueta liuoksissa, joide

yli11. aa pintaa puhdistusharjalla. Pyoritd

saa puhdistuksen aikana, jotta kaikki
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n liuos

S

raot tulevat varmasti pestyiksi.

3. Poista inStrumentit liuoksesta ja huuhtele
njjt @estijuoksevassa vedessa
% §n kolme (3) minuuttia. Kiinnitd

X ista huomiota putkimaisiin osiin ja
ele vaikeasti saavutettavat kohdat

@uiskulla.

4.U
p

—

fientit kokonaan
R 'ﬁ ‘ '{uoksella té¥tettyyn .
danilaitteeseen. Liikuta kaikkia
iikRuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
sketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
Kasittele instrumentteja ultraganelld
vahintdan kymmenen (10) minuuttia.

potaydns

5. Poista instrumentit laitteesta ja huuhtele
niitd ionipoistetussa vedessa vahintaan
kolme (3) minuuttia tai kunnes virtaavassa
huuhteluvedessa ei ndy enaa merkkeja
veresta tai liasta. Kiinnita erityista

huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele
vaikeasti saavutettavat kohdat ruiskulla.

. Tarkasta normaalivalaistuksessa, etta
instrumenteissa ei ole nakyvaa likaa.

Jos likaa nakyy, toista edella esitetyt
ultradani- ja huuhteluvaiheet.

. Pyyhi liiallinen kosteus instrumenteista
puhtaalla, imukykyisella ja
hajoamattomalla pyyhkeella.
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Yhdistetyn automaattisen ja

kdsinpuhdistuksen ja -desinfektoinnin

ohjeet

1. Valmistele entsymaattiset ja
puhdistusaineet valmistajan
suosittelemaan laimennussuhteeseen
ja lampdatilaan. Kun kaytetty liuos on
huomattavan kontaminoitunutta, on liuos
vaihdettava uuteen.

. Upota instrumentit kokonaan
entsymaattiseen liuokseen. Liikuta
kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine
padsee kosketuksiin kaikkien pintojen
kanssa. Liota vahintdan kymmenen
(10) minuuttia. Hankaa instrumentteja
kevyesti pehmealld nailonharjaksisella
harjalla, kunnes kaikki nakyva lika on
irronnut. Kiinnita erityista huomiota
vaikeasti saavutettaviin kohtiin. Kiinnita
erityista huomiota kaikkiin putkimaisiin
instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla
pulloharjalla.

Huomautus: Ultraddnilaitteen kdytté o \
helpottaa instrumenttien perinpohjaist \
puhdistusta. Ruiskun tai vesisuihk %
kdyttd tehostaa vaikeasti saayute
kohtien ja toisiaan IGhelld olevie
huuhtelua.
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tojen muzls: Noudata pesu-/desinfektointikoneen
tajan ohjeita ehdottomasti

3. Poista instrumentit entsyymiliuoksesta
ja huuhtele ionipoistetulla vedella
vahintaan yhden (1) minuutin ajan.

4. Aseta instrumentit sopivaan pesu-/

desinfektointikoneen koriin ja

kdsittele tavanomaisella
desinfektointiohjelma
vahimmaisparametri
huolellisen puhdi§tuksen
desinfektoinnin apgiseksi.
h
Kuvawhv

1 |Kahdég (2) migbutin esipesu a

2 ‘K ymmenen (20) sgku
uumalla hanavedellg

t takkeitd

*

Vaihe

anavedelld

tsyymisuihku

den (1) minuug liotus

Viidentoista (1 k
§ (X2

in huuhtelu k

(6 °F)

8 eitseMb) minuutin kuivaus kuumalla ilmalla
16 °C/240 °F)

v

Automaattisen pesun ja desinfektoinnin
ohjeet

pesu- ja kuivausjarjestelmia
kirurgisten instrumenttien
i puhdistusmenetelmaksi.

a
x aattista jarjestelmaa voidaan
yttda kasinpuhdistuksen jalkeiseen

sen varmistamiseksi tarkastaa

Q kasittel .
. Inst@ it tulee tehokkaan

llisesti ennen sterilointia.

\S%IILISYYS

arjestelman komponentit voidaan
toimittaa steriloituina tai steriloimattomina.

Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu
véhintdan 25,0 kGy:n annokselle
gammasateilytystd. Steriiling toimitetun
laitteen uudelleensterilointi tulee tehda
sairaalan ohjeiden mukaisesti. Acumed ei
suosittele steriilissa pakkauksessa olevan
tuotteen uudelleensterilointia.

Steriloimaton tuote: Kaikkia implantteja
ja instrumentteja tulee kasitella
steriloimattomina ja ne tulee steriloida
sairaalassa ennen kayttoa, ellei niita

ole selvasti merkitty steriloiduiksi ja
toimiteta Acumedin avaamattomassa
steriilissé pakkauksessa. Steriloimattomat
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laitteet on validoitu alla luetelluin
sterilointiparametrein tayteen kuormatuilla
tarjottimilla kaikki osat oikein aseteltuna.

Sterilointimenetelmdit

- Lue sterilointilaitetta ja
kuormitusmaarityksia koskevat
laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.

«Noudata AORN:in perioperatiivisia
kaytantoja koskevia sterilointisuosituksia
("Recommended Practices for Sterilization
in Perioperative Practice Settings”) ja
ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia: 2010 —
Komprehensiivinen opas hoyrysterilointiin
ja SAL-arvoihin terveydenhuollon
laitoksissa.

- Pikasterilointia ei suositella, mutta

jos sitd kaytetaan se on suoritettava
noudattamalla ANSI/AAMI ST79-
vaatimuksia: 2010 — Komprehensiivinen
opas hoyrysterilointiin ja SAL-arvoihin
terveydenhuollon laitoksissa.
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80-1223, 80-0346, 80-2123; 81-1223, 80-2247, 80-2123
N&ma tarjottimet on validoitu seuraavin parametrein:

Painovoimasiirtymaautoklaavi: El SUOSITELLA

Esityhjidautoklaavi:

Ehto:

Altistuslampatila:

Altistusaika:

Kuivausaika:

atso kayttoohjeet

QA

Varoitus

ERILE |E

.

Steriloitu etyleenioksidilla

*
teriloitu séteilyttamalla

ol

Viimeinen kayttopéaiva

Luettelonumero

Erdkoodi

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisossa

Valmistaja

Valmistuspdivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttaa uudelleen

Enimmaislampatila

PKGI-69-B
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SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa

on tietoja tuotteista, joita on tai ei ole

saatavilla tietyissa maissa tai joita voi olla 0
saatavilla eri tuotenimilld eri maissa. Eri N

maiden valtiolliset saantelyelimet voivat \
hyvaksya tuotteet myyntiin tai kayttoon eri \,

indikaatioiden tai rajoitusten mukaisesti.
Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttoon

kaikissa maissa. Mitaan naiden materiaalien &
sisaltamaa tietoa ei pidéa ymmartaa minkaan .
tuotteen tai ndiden tuotteiden kayton \
millaan sellaisella tavalla, joka ei ole lukijan V @ 6
maan lakien ja rajoitusten mukaan sallittua, O K
mainostamiseksi tai suosittelemiseksi. @
LISATIETOJA: Lisatietoja voi pyytdd téssa % 0 A
asiakirjassa lueteltujen yhteystietojen

kautta. O

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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@ ACUMED® SYSTEM FOR TOTAL HANDLEDSARTROD 6

med erfarna kollegor om ingreppet innan
produkten anvands.

INDIKATIONER: Acume
for handledsartrodes §
for handledsartrod

smabensfrakturer:

omfattar postigauma i
handleder seg fofmerats p,
av reumari och masjesgtetstallas,

BESKRIVNING: Acumeds system for
total handledsartrodes med benplattor,
skruvar och tillbehor ar gjorda for att
fixera handledsartrodeser och andra
smabensfrakturer.

ANVANDNINGSINFORMATION:
Fysiologiska matt begransar storleken pa
implantaten. Kirurgen maste valja den typ
och storlek som bast dverensstammer med
patientens krav pa bra anpassning och
saker placering med tillrackligt stod.

system

Aven om lakaren &r den utbildade
mellanhanden mellan foretaget och
patienten, ska den viktiga medicinska
informationen i detta dokument meddelas
patienten.

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska
tekniker, som beskriver hur systemet 0 ghet. Om overkanslighet

matenal«;N

ska anvandas, finns att tillga. Det allgg m|sstan\ tester utforas fore
kirurgen att satta sig in i ingreppetyl |mp| tiol. Patienter som ar ovilliga
dessa produkter anvands. De% ﬂapabla att folja anvisningar for
dessutom kirurgen att vara insa erativ vard &r kontraindicerade
relevanta publikationer och att radgora dessa enheter. Dessa enheter ar inte

maorres ch
‘- ormeringar p nd av
0NTR@(AT|0N
joner for t ar

Kontraingi
i Iatentm pSIS
0oporos, otillg kll vantitet av

valitet p /mJukvavnad samt
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av r skruvforankring eller fixering
rost eller landryggradens bakre
ped|k|ar

RNING R: For séker och effektiv
anvand implantatet maste
k|£ur val fortrogen med implantat,
i gsmetoder, instrument och den
enderade kirurgiska tekniken for
a enhet. Denna enhet ar inte avsedd

d
gtt klara av viktbelastning, tryckbelastning

kom agpal instabilit stSeptisk @
artrit ndleden, svartch prandig A
dhe@sSmarta i s{gw med r

eller dverdriven aktivitet. Brott eller skada pa
enheten kan intréffa nar implantatet utsatts
for 6kad belastning som harror fran fordrojd,
utebliven eller ofullstandig lakning. Inkorrekt
insattning av enheten vid implantation kan
Oka risken for att implantatet lossnar eller
migrerar. Patienten maste varnas, helst
skriftligt, om anvandning, begransningar
och mojliga ogynnsamma effekter av detta
implantat. Dessa varningar inkluderar risken
for att enheten eller behandlingen kanske
slutar fungera pa grund av 16s fixering och/
eller lossning, pafrestning, dverdriven
aktivitet eller vikt- eller tryckbelastning.
Detta galler sarskilt om implantatet utsatts
for 6kad belastning pa grund av fordrojd,
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utebliven eller ofullsténdig lakning. Risken tillverkare ar inte att rekommendera av
for skada pa nerv- eller mjukvavnad metallurgiska, mekaniska och funktionella
relaterad till antingen operationstrauma skal.

eller implantatets narvaro ska ocksa patalas.
Patienten maste varnas for att implantatet
och/eller behandlingen kan sluta att fungera
om anvisningarna for postoperativ vard inte
foljs. Komponenterna i systemet har inte

Vinsterna fran implantatkirurgin kanske

inte motsvarar patientens fory ntnmgar
eller sa kan de forsamras @ d och gora
revisionskirurgi nodva rsatta

testats gallande sékerhet, uppvarmning implantatet eller ge alternatl
eller migrering i MRI-miljon. Implantaten kan ingrepp. Revision ! samband
orsaka distorsion och/eller blockera vyn implantat ar inget o

av anatomiska strukturer pa rontgenbilder. OGYNNS, EKTER:

Liknande produkter har testats och ogynnsa ekter ar sufa ehag
beskrivits i termer av hur de sakert kan eller@norm o anselu er samt
anvandas i postoperativ klinisk utvardering S 2 nad pa

med anvandning av MRI-utrustning'.

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance
Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Researcl
v im v on- 51 |mplantat t k
oV

ett imp
g|skt trau t
tréffa p
ivitet, lan% Iastnmg
akning e%\ riven

tningen.

Publishing Group, 2011.

FORSIKTIGHETSATGARDER: Ett
implantat ska aldrig ateranvandas. Tidigare
pafrestningar kan ha skapat felaktigheter
som kan leda till att enheten slutar att
fungera. Instrumenten ska undersokas

. en histol i
for slitage och skador fére anvandning. \ reaka& ad av implantation av ett

Skydda implantaten mot repor och&a@ framgrand aterial kan intréffa. Skada
eftersom sadana pafrestningar ka g&
de slutar att fungera.

Att blanda implantatkomponenter fran olika

Istandig lakning kan intréffa pa grund
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av forekomsten av ett implantat eller pa
grund av kigurgiskt trauma.

RENGY ANVISNINGAR:
e ingskrav for implantat:
I Idptat ska inte ateranvandas. Att
ra implantat som levererats sterila
ommenderas inte. Rengoring av dessa
delar sk s’enligt sjukhusets riktlinjer.

. Irgpl m levereras osterila och
| nvants, men smutsats ned, ska

Ias enligt féljande:

Varnmgar och férsiktighetsatgdrder
-AIIa implantat som kontaminerats med
blod, vévnad och/eller kroppsvatskor/
kroppssubstanser ska behandlas i
enlighet med sjukhusets rutiner.

- Anvénd inte ett implantat om ytan ar
skadad. Skadade implantat ska kasseras.

- Alla anvandare ska vara behorig personal
som innehar intyg pa utbildning och
kompetens. Anvandare ska anvanda
lamplig personlig skyddsutrustning (PPE).

Manuell behandling

Utrustning: Mjuk borste, neutralt,

enzymatiskt tvattmedel eller neutralt

rengdéringsmedel med ett pH pd < 8,5.

1. Bered en I6sning med varmt kranvatten
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och rengdrings- eller tvattmedel. Folj

rekommendationer fran det enzymatiska

tvattmedlets eller rengdringsmedlets
tillverkare vad galler anvéndning
och var valdigt uppmarksam pa

rétt exponeringstid, temperatur,
vattenkvalitet och koncentration.

2. Tvatta implantatet forsiktigt for hand.
Anvéand inte stalull eller slipande
rengdringsmedel pa implantat.

3. Skolj noggrant med avjoniserat eller
destillerat vatten. Anvand destillerat
eller avjoniserat vatten for den sista
skadljningen.

4. Torka implantatet med en ren, mjuk
luddfri trasa s att inte ytan skrapas.

Ultraljudsbehandling

Utrustning: Ultraljudstvattmaskin, neutralt

enzymatiskt tvdttmedel eller neutralt

rengdéringsmedel med ett pH pd < 8,5.

Anm.: Ultraljudsrengdring kan tillfoga

ytterligare skada pd implantat som redan

har skador pa ytan.

1. Bered en l6sning med varmt kranva
och rengdrings- eller tvattmed
tvattmedlets eller rengdringsm ts
tillverkare vad galler anvandning
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2

rekommendationer fran det enz Xka

och var valdigt uppmarksam pa
ratt exponeringstid, temperatur,
vattenkvalitet och koncentration.

2.Rengor implantat med ultraljud i minst 15

minuter.

3. Skolj noggrant med avj
destillerat vatten. Anwénd i
eller avjoniserat vatten$@r den sist
skaljningen.

4. Torka implaptatet
luddfri trasa

%?ﬂ
ing

enren,

*

Forvatt  J§ 8 Kallt t j tilampligt
Enzymtvi ‘ 2 r7 Neutralt enzymatiskt
\ pH<85
Il Varmt kranvatten Rengoringsmedel
N~ ) pé medpH<85
Skolining 7 Varmt avjoniserat Ej tillampligt
eller destillerat vatten
(>40°C)
90°C Ej tillampligt

A\

Torkgj \
o

Requisitos de limpeza do instrumento:
Os Instru tos e Acessoérios Acumed
deve c@mpletamente limpos antes de
\Y er utilizados, de acordo com

o)
%&tes directrizes.

@ rténcias e precaucbes
descontaminacgao de instrumentos
reutilizafeol acessérios deve ocorrer
ime nte apds a conclusdo do
5 mento cirdrgico. Ndo permita que
@}trumentos contaminados sequem
s da limpeza/reprocessamento. O

removido para evitar que sequem na
superficie.

éexeesso de sangue ou detritos deve ser

« Todos os utilizadores devem estar
devidamente qualificados com
um comprovativo da formacdo e
competéncias. A formacgdo deve incluir as
directrizes aplicaveis actuais e as normas
e politicas hospitalares.

- Nao utilize escovas metélicas nem
esfregBes durante o processo de limpeza
manual.

- Utilize agentes de limpeza com
tensioactivos pouco espumosos para
a limpeza manual, para permitir a
visualizacdo dos instrumentos na solugdo
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de limpeza. Os agentes de limpeza
devem ser faceis de enxaguar dos
instrumentos para evitar a acumulacao de
residuos.

-Nao é recomendada a utilizacdo de
lubrificantes a base de 6leo mineral ou
silicone nos instrumentos Acumed.

«Recomenda-se a utilizacdo de agentes de
limpeza e enzimaticos de pH neutro para
a limpeza dos instrumentos reutilizaveis.
E muito importante que os agentes de
limpeza alcalinos sejam completamente
neutralizados e enxaguados dos
instrumentos.

- Os instrumentos cirdrgicos tém de ser
completamente limpos para evitar a
formacao de ferrugem, mesmo que seja
fabricados em aco inoxidavel de elevado
grau.

- Todos os instrumentos devem ser
inspeccionados quanto a limpeza
das superficies, unides e limens,

funcionamento adequado e desgaste 4 \
antes da esterilizacao.

- O aluminio anodizado ndo pode
em contacto com determinadas sQluc@es
de limpeza ou desinfectantes. EVitg)os

produtos de limpeza extremamente
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alcalinos e desinfectantes ou solugées
que contenham iodo, cloro ou
determinados sais metélicos. Além ou
disso, em solucdes com valores de pH

superiores a 11, a camada de anodizagao

pode dissolver-se.

Instrugées de limpeza/.
manual
1. Prepare os age %s enz atlcos e%

<«

limpe com um escovilhdo apropriado.
No casoqde molas expostas, bobinas
ticas flexiveis: Submirja
cias com quantidades
ntes da solucdo de limpeza para
ver qualquer sujidade. Esfregue
superficie com uma escova para
remov ualquer sujidade visivel da
Super@reentréncias. Dobre a area

e’esfregue a superficie com

limpeza de aco

ut|||za(;ao e mpe
pelo fa
solugdé

eentrancias sdo limpas

@ 3. Remova os instrumentos e enxague

resentarey @
iacdo ng abundantemente sob dgua corrente
cdo durante, no minimo, trés (3) minutos.

que os in e osems a
matica at em comp te Preste especial atencdo a canulacdes e
submers et

oda utilize uma seringa para irrigar qualquer
p rm|t|r @o do area de dificil acesso.
com tod erficies. 4. Cologue os instrumentos, totalmente

moveis
ete
@” pregna @ no minimo, submersos, numa unidade de ultra-
\N8%20 mmut Ze uma sons com solucéo de limpeza. Accione
ovadec de nylon macias todas as pecas méveis para permitir
ara egfr, dadosamente os

que o detergente entre em contacto
com todas as superficies. Limpe com
ultra-sons os instrumentos durante, no
minimo, dez (10) minutos.

instri os'até que tenham sido
rergovi odos os detritos visiveis.
Pi@ste especial atencdo as dreas de
iPacesso. Preste especial atengao

A 5. Remova os instrumentos e enxagle em
a=t0dos os instrumentos canulados e

agua desionizada durante, no minimo,
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trés (3) minutos ou até que todos os
vestigios de sangue ou sujidade deixem
de ser visiveis no fluxo de enxague.
Preste especial atencdo a canulacdes e
utilize uma seringa para irrigar qualquer
area de dificil acesso.

6. Inspeccione os instrumentos debaixo de
iluminacdo normal para a remocdo de
sujidade visivel.

7. Se observar a existéncia de sujidade,
repita a limpeza por ultra-sons e os
passos de enxagle acima.

8. Remova a humidade em excesso dos
instrumentos com um toalhete limpo,
absorvente e sem fios.

Instrug¢ées de limpeza e desinfec¢do

combinada manual/automdtica

1. Prepare o agente enzimético e de
limpeza a diluicdo de utilizacdo e
temperatura recomendadas pelo
fabricante. Devem ser preparadas
solugdes frescas quando as

solugdes existentes estiverem muito \
contaminadas. \

2. Coloque os instrumentos em so ”@
enzimatica até ficarem completamen
submersos. Accione todas as

maoveis para permitir o contacto do
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Q plamento p%.
. Remov, indtrumen

detergente com todas as superficies.

Deixe impregnar durante, no minimo,

dez (10) minutos. Utilize uma escova de

cerdas de nylon macias para esfregar

cuidadosamente os instrumentos até que

tenham sido removidos t s,0s detritos
dgpa dreas

visiveis. Preste especigpa a
de dificil acesso. Pr sp
a todos os instr 0s
limpe comum e

splucao
e enxagu &gua
ada du t%ﬂmimo, um (1)
AN
loque os @mentos no cesto de

umin de lavagem/desinfeccdo
e pro ao longo de um ciclo padrdao
doginstruffiento de lavagem/desinfeccao.
O rametros minimos que se seguem

@ essenciais para uma limpeza e
desinfeccdo profundas.

Passo | Descricdo

1 P&é-@de dois (2) minutos com dgua da
fri
®

morna da torneira

x@zagéo enzimética de vinte (20) segundos) com
% X9

Mergulho enzimatico de um (1) minuto

al atengéQ
nulados &

J Enxaglie em &gua da torneira fria de quinze (15)
seg 2»

5 | jf%g covm detergente de dois (2) minutos com
¢ m la torneira morna (64-66°C/146-150°F)

xagle durante quinze (15) segundos com &gua da
torneira morna

» 7 | Enxagle com dgua purificada durante dez (10)
segundos com lubrificante opcional (64-66°C/146-150°F)

8 | Secagem com ar quente durante sete (7) minutos
(116°C/240°F)

Nota: Siga explicitamente as instrugdes do fabricante do
instrumento de lavagem/desinfec¢d

Instrucées de limpeza/desinfeccdo
automdticas

- Os sistemas de lavagem/secagem
automaticos ndo sdo recomendados
como o Unico método de limpeza para
instrumentos cirlrgicos.

- Podera utilizar-se um sistema automatico
como um processo de seguimento a
limpeza manual.
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- Os instrumentos devem ser devidamente
inspeccionados antes da esterilizacao
para garantir uma limpeza eficaz.

STERILITET
Systemkomponenter kan levereras sterila
eller osterila.

Steril produkt: Steril produkt har
exponerats for en minimidos pa 25,0-kGy
gammastralning. Omsterilisering av en
enhet som levererats steril ska utforas i
enlighet med sjukhusets rutiner. Acumed
rekommenderar inte omsterilisering av
sterilférpackad produkt.

Osteril produkt: Savida det inte ar tydligt
markt att implantatet som levereras

i en ooppnad steril forpackning fran
Acumed &r sterilt, maste alla implantat
och instrument anses vara osterila och
steriliseras av sjukhuset fore anvandning.
Osterila enheter har validerats med
steriliseringsparametrarna nedan pa

fullastade brickor med alla delar placerad&

pa lampligt satt.

- Se utrustningstillverkarens skriftli
instruktioner for sterilisatorn i fr
ladda konfigurationsinstruktionerna.

Steriliseringsmetoder 3’ %
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- Folj aktuell AORN “Recommended
Practices for Sterilization in Perioperative
Practice Settings” och ANSI/AAMI ST79:
2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in
health care facilities.

A\

SYMBOLFORKLARING

e bruksanvisningen

RN\
A J

Varning

- Snabbsterilisering rek d

s inte,
men om sadan utfor dervutforas i Q
ANSKAAMI S ﬁ:

enlighet med krayén j .
2010 — Compreh vegguide to st

sterilization ste assura

health ¢ g,

80-1228%80 0-2123; 81

Des: har valideratsynot
an:

Q

rametrarna

ISNINGAR: Forvaras

S fran direkt solljus. Undersok
tférpackningen fore anvandning
en pd manipulation eller

f
ch &@kontaminering. Anvand den aldsta

pro

tsen forst.

B

ERILE |E

.

Steriliserad med etylenoxid

*
teriliserad med stralning

ol

Anvands fore

Katalognummer

Batchkod

Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Far inte omsteriliseras

Endast fér engangsbruk

Ovre temperaturgréns
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TILLAMPLIGHET: Detta material

innehaller produktinformation som

eventuellt inte finns i alla 1ander eller 0
finns under olika varumarken i olika ¢

lander. Produkterna kan ha godkants \

eller forelagts for godkénnande for \,
forsaljning eller anvandning med olika @
anvisningar eller restriktioner i olika lander & Q *
av myndigheternas reglerande organ. Q
Produkterna ar kanske inte godkanda for b’ . O
anvandning i alla lander. Inget innehall

i detta material ska tolkas som att det V @ 6

gynnar eller foresprakar nagon produkt O K

eller nagon produkts anvéndning pa ett @

sarskilt vis som inte ar godkant enligt % 0 A

YTTERLIGARE INFORMATION:
Om du vill fa ytterligare material, se

kontaktinformationen i detta dokument. $ @

lagarna och foreskrifterna i det land dar C)
lasaren befinner sig. O @ 6\

Varning: Endast for yrkesanvandning.
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@ ACUMED® TOPLAM EL BiLEGI ARTRODEZ SISTEMI

ENDIKASYONLAR: Acumed El Bilegi
Artrodez Plak Sistemi el bile@j artrodezi

TANIM: Kemik plak, vidalari ve C R
ve diger kictk kemiklerin

aksesuarlarindan olusan Acumed Toplam
El Bilegi Artrodez Sistemi el bilegi artrodezi

gelistirilmistir. Spesifik epdi r
ve diger kucuk kemiklerin kiriklarii¢in arasmdg el b{leg| ekle&nfj O,St
fiksasyon saglamak amaciyla tasarlanmistir. travmatik artrit, reggfragyorgerektire

romatoid el bilegi rpiteleri, kom
KULLANMA BILGISI: Fizyolojik boyutlar karpal instabilfig, el bi¥éginde po
implant cihazlarinin buyuklugunu kisitlar. artrit, harege ogun k el
Cerrah hastada yakin adaptasyon ve yeterli bilegi a @ i i
destekle saglam yerlesme ihtiyaclarini tumafre

en iyi sekilde karsilayan tip ve buyukltigu b -
Segmelidir. ENDiK
Her ne kadar hekim, hasta ve sirket eljldikasyo |A ”
arasinda araci olsa da, bu belgede verilen feksiyon: Sepsis
kemik v, us :
estve mater, uyarhihgidir.
CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler

onemli tibbi bilgiler hastaya aktariimalidir.
Uphesi v plantasyondan
bu sistemin kullanimlarini aciklamak uzere testler yag Ea“ - Postoperatif

sunulmustur. Bu urunlerin kullanimindan Im talimati ak istemeyen ya

once prosedure asina olmak cerrahin & \ da uya c astalarda bu cihazlar
sorumlulugudur. Buna ek olarak, \ kontre%' . Bu cihazlarin servikal,
%

kullanimdan once prosedurlerle ilgf tora eyd lomber omurganin posterior
deneyimli meslektaslara danigsmak A S ﬁarma (pedikdller) vida ile
ilgili yayinlar hakkinda bilgi sahi ak t a veya fiksasyon icin kullaniimasi

cerrahin sorumlulugudur. aclanmamistir.
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SO
&2: Implantin gtivenli ve etkin bir

iflde Rullaniimasi icin cerrah implant,
ma yontemleri, aletler ve cihaz
Onerilen cerrahi teknige iyice asina

olmalidir, inaz agirlik tasima, yuk
ta§|m asiri faaliyetin yaratacagi

V)

stP anacak sekilde tasarlanmamistir.

% gecikmis kaynama, kaynamama

tam olmayan iyilesmeyle iliskili artmis

&u’ke maruz birakilirsa cihazda kirllma veya

hasar olusabilir. implantasyon sirasinda
cihazin yanlis insersiyonu gevseme veya
yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta
bu implantin kullanimi, kisitlamalari ve olasi
advers etkileri hakkinda tercihen yazili
olarak uyarilmalidir. Bu uyarilar arasinda
gevsek fiksasyon ve/veya gevseme,
stres, asiri faaliyet veya agirlik tasima
veya ylk tasima sonucunda ve ozellikle
gecikmis kaynama, kaynamama ve tam
olmayan iyilesme nedeniyle implant
Uzerine binen yuk artarsa cihazin veya
tedavinin basarisiz olmasi ve cerrahi
travma veya implantin varligina bagh
sinir veya yumusak doku hasari ihtimali
bulunmaktadir. Hasta postoperatif bakim
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talimatina uyulmamasinin implant ve/
veya tedavinin basarisiz olmasina yol
acabilecegi konusunda uyariimalidir.
Sisteminin parcalarl MRG ortaminda
guvenlik, 1sitma veya migrasyona yonelik
olarak test edilmemistir. implantlar
radyografik goruntilerde bozulmaya ve/
veya anatomik yapilarin gérinimdndn
engellenmesine neden olabilir. Benzer
drtinler MRG ekipmani kullanilarak post
operatif klinik degerlendirmede nasil
glvenli kullanilabilecekleri hususunda test
edilmis ve tanimlanmistir’.

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance
Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research
Publishing Group, 2011.

ONLEMLER: Bir implant kesinlikle

tekrar kullaniimamalidir. Daha onceki
stresler cihazin basarisiz olmasina yol
acabilecek kusurlar olusturmus olabilir.
Aletler kullanimdan dnce eskime ve hasar
acisindan incelenmelidir. Basarisizliga yol
acabileceginden, cizilme ve ¢entiklenme

gibi stres etkisi toplanmalarindan implan |§'

koruyunuz.

MetalUrjik, mekanik ve §evseﬂ@

farkli dreticilerin implant bilesen
karistinimasi tavsiye edilmez.
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veya Si
kemi &

implant ameliyatinin faydalari hastanin
beklentilerini karsilamayabilir veya zaman
icerisinde bozulma olabilir, bu durumda
implanti degistirmek veya alternatif
proseddrler uygulamak igin revizyon
ameliyati gerekebilir. implansfari
ameliyatlari nadir rastlan i
degildir.

ADVERS ETKILE
implant varI|g| ave
bagl agr, raha

masl ne

i mplant f%
er deglgtlr%/e/

obusabilir, Ya

jik veya alerjik
ancl madde

, kemik nekrozu veya
iyonu, doku nekrozu veya
yetesiz iyilesme olusabilir.

iyonu olug@ilir. implant varligi veya
! % cunda yumusak doku

LEME TALIMATLARI:

&plant Temizleme Sartlari: implantlar

revizyon

sl advers etkj
rahi tray,
eya nor
ya yum u
allyet, Ci [iz8ri
inmesi, ta@ n iyile§§
iyon siragin planta asiri

|er metale

tekrar kullanilmamalidir. Steril olarak
sunulan imglantlarin temizlenmesi
oner|I bUvparcalarin temizlenmesi
ha okolline gore yapiimalidir.
xayan sekilde saglanan

Imamis ancak kirlenmis implantlar

@gldakilere gore islenmelidir:

Uyarilar fe“onfemler
«Kan Byve/veya vicut sivilar/
@ riyle kontamine olan bir implant
e protokoll uyarinca islemden
iriimelidir.

KYuzey| hasar gormusse implanti

kullanmayin. Hasarli implantlar atilmalidir.

« TUm kullanicilar egitim ve yetkinlik
konusunda belgelendirilmis kanitlar
olan vasifli personel olmalidir. Kullanicilar
uygun kisisel koruyucu ekipman (KKE)
kullanmalidir.

Manuel Islemden Gegirme

Ekipman: Yumusak killi firga, pH < 8,5 notr

deterjan veya notr enzimatik temizleyici.

1. Ihk musluk suyu ve deterjan veya
temizleyici kullanarak bir soltisyon
hazirlayin. Dogru ekspozdir suresine,
sicakliga, su kalitesine ve konsantrasyona
dikkat ederek enzimatik temizleyici veya
deterjan Ureticisinin tavsiyelerini izleyin.
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2. implanti manuel olarak dikkatlice yikayin.
implantlar Gzerinde metal bulasik teli
veya asindiricl temizleyiciler kullanmayin.

3. Dl veya saf su kullanarak implanti iyice
durulayin Nihai calkalama icin DI veya saf
su kullanin.

4. Ylzeyi cizmemek igin temiz, yumusak,
tiftiksiz bir bez kullanarak implant
kurulayin.

Ultrasonik islemden Gegirme

Ekipman. Ultrasonik temizleyici, pH <

8,5 notr deterjan veya nétr enzimatik

temizleyici. Not: Ultrasonik temizlik ylizeyi

hasarli implantlarda ek hasara neden
olabilir.

1. Ihk musluk suyu ve deterjan veya
temizleyici kullanarak bir soltisyon
hazirlayin. Dogru ekspozur
stresine, sicakliga, su kalitesine ve
konsantrasyona dikkat ederek enzimatik
temizleyici veya deterjan Ureticisinin

tavsiyelerini izleyin.
*

2.implantlari ultrasonik olarak minimum 1\

dakika temizleyin. *

3. DI veya saf su kullanarak implan w
durulayin Nihai ¢alkalama icin ya saf
su kullanin.
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4. Ylzeyi cizmemek icin temiz, yumusak,
tiftiksiz bir bez kullanarak implanti
kurulayin.

Mekanik Islemden Gecirme

Ekipman: Yikayici/Dezenfektdr, pH <

zimatik

8,5 ndtr deterjan veya notr
temizleyici.

N

p

On Yikama 2

Enzim 2
yikama

Yikama Il

detgrja'n 17

YOK

e
tlari: A %Ietleri

et Temizl e’

e Akse@ tekrar k r@n énce
asagidaki vuz ilkelgmigl rek iyice
teri elidir. ?b

1lar ve Onlemler

krar kullani aletlerin veya

akses Tl ontaminasyonu cerrahi

prose% amamlanmasinin hemen

ardiftdan yapiimaldir. Temizleme/tekrar
g sokmadan once kontamine

@ erin kurumasina izin vermeyin.

uzeyde kurumasini dnlemek icin asiri

kan veya debri silinmelidir.

ullafycilar egitim ve yetkinlik
elgelendirilmis kanitlar olan

sonel olmalidir. EGitim, mevcut

«TUm
kop
vasi

a

x z;||kelerve standartlari ve hastane
%3 alarini icermelidir.

anuel t
fircalarvey

- Ale izlik solisyonunun i¢inde
( ek icin dusuk kopuklu ylzey
madde iceren temizlik maddeleri
kullanin. Kalinti olusumunu dnlemek icin
temizlik maddeleri aletlerden kolayca
durulanmalidir.

izlik islemi sirasinda metal
vma pedleri kullanmayin.

- Mineral yagi veya silikon lubrikanlar
Acumed aletlerinde kullaniimamalidir.

- Tekrar kullanilabilir aletleri temizlemek igin
notr pH enzimatik ve temizlik maddeleri
tavsiye edilir. Alkalin temizlik maddelerinin
aletlerden tamamen notralize edilmesi ve
durulanmasi cok 6nemlidir.

« YUksek sinif paslanmaz celikten dretilmis
bile olsalar, pas olusumunu dnlemek icin
cerrahi aletler iyice kurutulmalidir.

- Sterilizasyondan 6nce tum aletler
ylzeylerin, eklemlerin ve limenlerin
temizligi, dizgln calisma ve yipranma ve
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asinma acisindan incelenmelidir.

« Anodize aliminyum belli temizlik veya
dezenfektan solisyonlarla temas
etmemelidir. GUclU alkalin temizleyici
ve dezenfektanlardan ve iyot, klor veya
belli metal tuzlari iceren soltisyonlardan
kacinin. Ayrica, pH degeri 11'in Uzerindeki
soltsyonlarda anodizasyon katmani
¢cozunebilir.

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon

Talimatlari

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini uretici

tarafindan tavsiye edilen seyrelti ve
sicaklikta hazirlayin. Mevcut solisyonlar
yogun sekilde kontamine oldugunda
yeni solusyonlar hazirlanmaldir.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde
enzimatik sollisyona yerlestirin.
Deterjanin tim ytzeylere degmesini
saglayacak sekilde tim hareketli
parcalar ¢alistirin, Minimum yirmi
(20) dakika sivida tutun. Tum gorindr
debri temizlenene dek aletleri nazikge

ovmak icin naylon, yumusak killi bir ﬂrg\\

kullanin. Erismesi gli¢ alanlara ozelli

dikkat edin. KanullU aletlere 6z m\%
dikkat edin ve uygun bir §i§ﬁ
kullanin. Aciktaki yaylar, bobin

esnek parcalar i¢in: Kirleri ¢ikarmak
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icin girintileri bol miktarda temizleme
sollisyonuyla yikayin. Yizeyden ve
girintilerden tim gortndr Kiri ¢cikarmak
icin ylizeyi bir ovma firgasiyla ovun.
Esnek alani bikin ve yuzeyi bir

ovma firgaslyla ovun. TU‘ irintilerin Q’
i

aletleri normal i1sik altinda inceleyin.

7 Egs&v

|z emici, tiy birakmayan bir bezle
tlerdeki fazla nemi alin.

ur kir mevcutsa, yukaridaki
islemini ve durulama
I tekrarlayin.

temizlendiginden em

ovarken parcayl do . blna n anueI/Otomatlkle§tlrllm/§
TeleIl zenfeks:yon Talimatlar

3. Aletleri ¢ikarin S altlnda éo oEN ve temizlik maddelerini Uretici
minimum u¢ (3) oyunca,j an tavsiye edilen seyrelti ve
durulaym nlara ozel ikkat % likta hazirlayin. Mevcut sollisyonlar
edin V % es¥glc alan un sekilde kontamine oldugunda
ge bir siring n. @ yeni solusyonlar hazirlanmalidir.

4.7 siviya dal% letleri g 2. Aletleri tamamen batacak sekilde

solusyon Di iK pbirim

enzimatik soltsyona yerlestirin.
Deterjanin tum ytizeylere degmesini
saglayacak sekilde tim hareketli
parcalar ¢alistinn. Minimum on (10)
dakika sivida tutun. Tum gordndr
debri temizlenene dek aletleri nazikge
ovmak icin naylon, yumusak killi bir firca
kullanin. Erismesi gug alanlara ozellikle
dikkat edin. Kanullu aletlere ozellikle
dikkat edin ve uygun bir sise fircasl
kullanin.

esi gug¢ alanlardan sivi gecirmek
b|r siringa kullanin.

!!orunur kirin ¢ciktigini dogrulamak icin

Not: Aletlerin iyice temizlenmesi icin bir
sonikator yardimci olacaktir. Bir siringa
veya su fiskiyesi kullaniimasi erismesi glic
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alanlardan ve az aralikli ylizeylerden sivi
gecirilmesini kolaylastiracaktir.

3. Aletleri enzim sollUsyonundan cikarin
ve deiyonize su altinda minimum bir (1)
dakika boyunca durulayin.

4. Aletleri uygun bir yikayici/dezenfektor
sepetine yerlestirin ve standart
bir yikayici/dezenfektdr dongist
gerceklestirin. Tam bir temizlik ve
dezenfeksiyon igin asagidaki minimum
parametreler sarttir.

Adim | Tanim

1 |lki (2) dakika soguk musluk suyuyla 6n yikama

Yirmi (20) saniye sicak musluk suyuyla enzim spreyi

Bir (1) dakika enzime daldirma

On bes (15) saniye soguk musluk suyuyla durulama (X2)

g w|N

iki (2) dakika sicak musluk suyuyla deterjanli yikama
(64-66°C/146 150°F)

6 | On bes (15) saniye sicak musluk suyuyla durulama

7 | 0n (10) saniye opsiyonel lubrikanli saf suyla durulama
(64-66°C/146 150°F)

8 | Yedi(7) dakika sicak havayla kurutma (116°C/240°ﬁ

Not: Yikayici/dezenfektor dreticisinin [o//‘matlarm/‘z/e

A\
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Otomatiklestirilmis Temizlik/

Dezenfeksiyon Talimatlari

- Otomatiklestiriimis yikayici/kurutucu
sistemleri cerrahi aletler icin tek

temizleme metodu olarak tavsiye edilmez.

« Otomatiklestiriimis bir sist
temizlikten sonra takip
olarak kullanilabilir.

- Etkin temizlik sagi@yapilmek icin al
sterilizasyondan OfCe gétayli se

mcelenmell

STERILIT, Q K
Siste ri steril veYa, stéril oImaya@

in edlleblllr

n: Steril U n inimum kGy
a maruz byak] t|r.
b|r cih

a%tane p uyarmca
rak

terlllzasyonunu

ma a@in: Aclikca steril olarak
etiketle @ Acumed tarafindan
saglana&‘ amis steril ambalajda temin
edilgiedigi Strece, tim implantlarin ve
a K steril olmadigi kabul edilmeli

lanimdan dénce hastane tarafindan

&rmze edilmelidir. Steril olmayan cihazlar

tamamen yukli tepsilerde, tim pargalari

uygun §ek e yerlestiriimis olarak, asagida

I|ste| I|zasyon parametreleri
naylanm|§t|r

yon Yéntemleri
ndlglmz sterilizator ve ytik
nfiglirasyonu bakimindan sterilizasyon

ek|pm tiginizin yazili talimatina
bakQ

ORN “Perioperatif Uygulama
|nde Sterilizasyon icin Onerilen
ulamalar” ve ANSI/AAMI ST79’a
uyunuz: 2010 — Saglik bakim tesislerinde
buhar sterilizasyonu ve sterillik glivencesi
icin kapsamli kilavuz.

- Flash sterilizasyon énerilmez ama
kullaniliyorsa sadece ANSI/AAMI ST79
sartlarina uygun olarak yapiimalidir:
2010 — Saglik bakim tesislerinde buhar
sterilizasyonu ve sterillik givencesi icin
kapsaml kilavuz.
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80-1223, 80-0346, 80-2123; 81-1223, 80-2247, 80-2123
Bu tepsiler asagidaki parametreler icin onaylanmistir:

Yer Cekimi Displasmanli Otoklav: TAVSIYE EDILMEZ

On Vakumlu Otoklav:

Durum: Sargili
Ekspoziir Sicakhigr: 132°C (270°F)
Ekspoziir Siiresi: 4 dakika
Kurutma Siiresi: 30 dakika

SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir
yerde dogrudan glnes i1sigina maruz
birakmadan saklaymniz. Kullanmadan
once Urtin ambalajini bozulma veya suyla
kontaminasyon acisindan inceleyiniz. Once
en eskileri kullaniniz.

H
AN

Kullanim talimatlarina bakin

Dikkat

V4

Etilen oksit
edilmistir

rak sterilize

ilize etmeyin

kullanmayin

Ust sicaklik limiti

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir

Ulkede meycut olan veya olmayan veya

farkli % farkli ticari markalar altinda
t®lart urlinler hakkinda bilgi icerir.

e arkli Ulkelerde devlet dlizenleme

zasyonlari tarafindan farkli
ikasyonlar veya kisitlamalarla satisl

veya kull Ing onay veya izin verilmis
olabilir. %in kullanimi tim dlkelerde

opay| 1S olabilir. Bu materyallerde

ichbir sey, herhangi bir Griindn

osyonu veya tesvik edilmesi
& a herhangi bir Grdndn okuyucunun

ulundugu Ulkenin kanun ve duzenlemeleri
tarafindan onaylanmayan bir sekilde
kullanimi seklinde yorumlanmamalidir.

EK BILGI: Ek materyal talep etmek icin,
lutfen bu belgede listelenen kontak
bilgilerine bakin.
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Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim icin.
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