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ACUMED® TOTAL WRIST FUSION PLATING SYSTEM 0
. &
IMPLANT MATERIAL TRICATIONS: The implants are
ma@anium alloy p M F136.
DESCRIPTION: The Acumed Total Wrist Fusion Plating /& L INST MATERIAL SPECIFICATIONS: The

provide fixation for wrist arthrodesis and fractures of other smal vand poly aluated for biocompatibility.

bones. @ \
V IMPL ORMA R USE: Physiological dimensions

INDICATIONS: The Acumed Total Wrist Fusion Plati limitthe sizes of i gppliances. The surgeon must select the
System is intended for wrist arthrodesis and fractugés r t nd size that meets the patient’s requirements for close
small bones. Specific indications include post- ic/arthritis daptation and.fi ating with adequate support. Although the
of the joints of the wrist, rheumatoid wrist def requiring qﬂ sician the. rned Intermedlgry betwgen the company and
restoration, complex carpal instability, po e patieat, important medical information given in this

t-sep hritis of t@ i
wrist, severe unremitting wrist pain relate @ btion, brachial docum ould be conveyed to the patient.
DSt

plexus nerve palsies, tumor resection, and ic deformities®
AL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE:
ﬁas

CONTRAINDICATIONS: Contraindications for@stem ar uments provided with this system may be single use or
able.
|

active or latent infection; sepsis; osteoporosis,d ient quant
or quality of bone or soft tissue and material ity. If m@ e The user must refer to the instrument's label to determine
sensitivity is suspected, tests should bg performed pri whether the instrument is single use or reusable. Single use
implantation. Patients who are unwi||ingr apable xo ng instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as

ri

System of bone plates, screws and accessories is designed to @ ; mentls madg of various\grades of stainless steel,
itanium, alu

postoperative care instructions are dicated fo described in the Symbol Legend section, below.
devices. These devices are not | tﬁ for screwigttachmentor e Single use instruments must be discarded after a single use.
men;; &e

fixation to the posterior ele cles)® ical,

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

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available

surgeon to be familiar with the procedure before use of these
products. In addition, it is the responsibility of the surgeon tGybe
familiar with relevant publications and consult with expepi
associates regarding the procedure before use. Surgic
Techniques can be found on the Acumed website (@c

describing the uses of this system. It is the responsibility of the@a €
S| (?llock, F. G. >

S

methods of application, instruments, and

surgical technique for the device. The devi
withstand the stress of weight bearing, load bearing,
activity. Improper insertion of the device during i

increase the possibility of loosening or migration®
be cautioned, preferably in writing, about th 3 'mitations@
u

possible adverse effects of this implani. ese tions i
the possibility of the device or treatmen ingasar offeose
fixation and/ or loosening, stress, ex activity, o ht

IMPLANT WARNINGS: For safe effective u eimpla i
the surgeon must be thoroughly familiar lant, the

bearing or load bearing, particul Ix implant experiences
increased loads due to dela io complete
healing, and the possibility of n mage related

nonupio,
or soft

to either surgical trauma or the presence of the implant. The

patient must be warned that failure g follow postoperative care
instructions can cause the imp& or treatment to fail. The
implants may cause distorti or block the view of anatomic
structures on radiographixg . The components of these
syst or safety, heating, or migration in

s have not bee
t epvironmen ilar products have been tested and
s‘;f >
a

Cri in term w they maynbe safely used in post-
tive clinigal ev. tion usingWMR

L0

INSTRU aIARNINGS: For safe effective use
umed ins , the surgeon must be familiar with the
ent, the m:t of application, and the recommended

cal techniq nstrument breakage or damage, as well as
nﬁcan occur when an instrument is subjected to

excessi , excessive speeds, dense bone, improper use or

equipment .
netic Resonance Safety, Implants, and
Publishing Group, 2011.

se. The patient must be cautioned, preferably in

unin
v@ to the risks associated with these types of instruments.

tion ca
pa;ient r.;:A@_ANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.

revious stresses may have created imperfections, which can
lead to a device failure. Protect implants against scratching and
nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Bending
plates multiple times may weaken the device and could lead to
premature implant fracture and failure. Mixing implant
components from different manufacturers is not recommended for
metallurgical, mechanical and functional reasons. The benefits
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from implant surgery may not meet the patient’s expectations or ~ CLEANING:

may deteriorate with time, necessitating revision surgery to

replace the implant or to carry out alternative procedures. Implant Cleaning: Implants, d Jrot be reused. Acumed

Revision surgeries with implants are not uncommon. does not recommend clean x plants provided sterile.
Implants provided non-st hat have not been used, but have

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use becomie soiled, should ssed according to the following:

surgical instruments shall never be reused. Previous stresses 1 Precaytiods
may have created imperfections, which can lead to a device ilization ofithetmplants dénot be performed if the
; >

failure. Protect instruments against scratching and nicking, suc i in; contact ntamination (e.g. biological
stress concentrations can lead to failure. issue contg uch as b

ids/ blood) unless the single
use de processed by an authorized

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pé faci - proprlate regulatory clegrance for
SL S after it comes into contact with human
tutes reprocessing.

not use

discomfort, or abnormal sensations and nerve or soffdi
damage due to the presence of an implant or due ica )
X plant if the surface has been damaged.

trauma. Fracture of the implant may occur due ve g !

activity, prolonged loading upon the device, i te healin amageg implants should be discarded.

excessive force exerted on the implant d gNi on. Impla% o User wear appropriate personal protective equipment
migration and/or loosening may occur. M @ sitivity, (P

histological, allergic or adverse foreign body=r€action re
from implantation of a foreign material may occur. N
tissue damage, necrosis of bone or bone resorpti

the tissue or inadequate healing may result fro

9’ . &: s should be qualified personnel with documented
idence of training and competency. Training should be

lusive of current applicable guidelines, standards and
resence of ospital policies.

an implant or due to surgical trauma. @ Manual Processing
. \ Equipment: Soft bristled brush, neutral enzymatic cleaner or
\ neutral detergent with a pH < 8.5.

manufacturer’'s recommendations for use paying close

¢ 6 1. Prepare a solution using warm tap water and detergent or
A\ &O& cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent

-} acumed’



@ English — US / PAGE 6

attention to the correct exposure time, temperature, water T _ T
quality, and concentration. Tl VA it

: . - Type of Detergent
2. Carefully wash the implant manually. Do not use steel wool or (minutes) A U
abrasive cleaners on implants. Pre-wash 2 ‘\ old tap water N/A
3. Rinse implant thoroughly with DI or purified water. Use DI or N Neutral enzvmatic
purified water for final rinse. E ash @ Warm tap water oH < 8‘;
4. Dry the implant using a clean, soft, lint-free cloth to avoid ) V.4 A\ s '
scratching the surface. \ @ tap water Detergent with
Ultrasonic Processing 4 ash I *° . (>40 °C) pH<85
Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic cleaner o \v
neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaningya i 6 [ Warm DI or purified N/A
cause additional damage to implants that have surface ye. A( water (>40 °C)
1. Prepare a solution using warm tap water and dej ? \@‘ 90 °C N/A
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or deterger é
manufacturer’'s recommendations for use p @
attention to the correct exposure time, t e water stru aning: Acumed Instruments and Accessories
quality, and concentration. m must be ughly cleaned before reuse, following the guidelines
2. Clean implants ultrasonically for a mini f 15 mi . b |°
3. Rinse implant thoroughly with DI or purified water. 5 & Precautions
purified water for final rinse. contamlnatlon of reusable instruments or accessories
4. Dry the implant using a clean soft, lint- free 0 v0|d hould occur immediately after completion of the surgical
scratching the surface. procedure Do not allow contaminated instruments to dry prior
Mechanical Processing to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debris should be
wiped off to prevent it from drying onto the surface.
Equipment: Washer/disinfector, neutr; %ahc cle Q o .
neutral detergent with a pH < 8.5 é AII.users shoulq _be qualified personnel W|’.ch.documented
evidence of training and competency. Training should be

hospital policies.

&OK inclusive of current applicable guidelines and standards and

PKGI-69-F Effective 08-2017
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Do not use metal brushes or scouring pads during manual
cleaning process.

Use cleaning agents with low foaming surfactants 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 recommende

for cleaning reusable instruments. It is very important that

alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized and HW
st

2

from instruments.
Surgical instruments must be dried thoroughly to
formation, even if manufactured from high grad ess
steel.

All instruments must be inspected for clea Cl
joints, and lumens, proper function, and 2 d
sterilization.

Anodized aluminum must not come in contact with
cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong

cleaners and disinfectants or solutions contai
chlorine or certain metal salts. Also, in solu

with pH values
above 11, the anodization layer may diss
s

Manual Cleaning/Disinfection Instr ?
at the use%ﬁ' n and
r

of surfa
tear priol

*

4

1. Prepare enzymatic and cleanirlg

grossly contaminated.

temperature recommended b th{%\ufactur Fres 6.
solutions should be prepared whe existig s become

N

. Place instruments in enzymatic solution until completely
arts to allow detergent to

submerged. Actuate all movgabl

contact all surfaces. Soak,f‘%d' um of twenty (20)
minutes. Use a nylon soft\bi brush to gently scrub
instruments until all visiigle\debris is removed. Pay special
atténtion to hard to r, as. Pay special attention to any

ut any so
visible
are
whi

lated instru s and clean with an appropriate bottle
ﬁs ¢For expo@rings, cojlsyor flexible features: Flood
@; crevice%ith pious a ts ©f cleaning solution to flush

rub the ith a scrub brush. Rotate the part
sGrubbing to uf€ that all crevices are cleaned.

ove thei

Nno
b the surfl h a scrub brush to remove all
the suaf; d crevices. Bend the flexible

@nts and rinse thoroughly under running
in three (3) minutes. Pay special attention to

areas,
. Plaz@nstruments, fully submerged, in an ultrasonic unit

aning solution. Actuate all moveable parts to allow
%’ ent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a
inimum of ten (10) minutes.

3.
er for a
annula@s: and use a syringe to flush any hard to reach

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

Inspect instruments under normal lighting for the removal of
visible soil.

-} acumed’



7. If visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps
above.

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

Combination Manual/Automated Cleaning and Disinfecting

Instructions

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and
temperature recommended by the manufacturer. Fresh

solutions should be prepared when existing solutions becom
grossly contaminated.

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

contact all surfaces. Soak for a minimum of ten ( es.
Use a nylon soft bristled brush to gently scrub i i {] nts until
n ard to

all visible debris is removed. Pay special att

reach areas. Pay special attention to any ¢
instruments and clean with an appropri rush N
Use of a sonicator will aid in thorough @ of instr en
Using a syringe or water jet will improve ing of @t 0

reach areas and any closely mated surface.
3. Remove instruments from enzyme solution and,[l

deionized water for a minimum of one 1) \
4. Place instruments in a suitable washer/ di or baske@
e [nstruments should be thoroughly inspected prior to sterilization
to ensure effective cleaning.

process through a standard washerd ector cyc
following minimum parameters are

Ifor th %
cleaning and disinfection. *
Automated CIeaning/Disin@ ructlobﬁ

£ o
Two (2) minute prewaeﬂ@p water

Twenty (20) secon&&ne spray with hot tap water

e (1) minute @pZyme soak
Fiftegn (1 cond cold tap inge (X2)

Twa (2) nute deteg W|th hot tap water

/ 146-150,°

ap water rinse

ifteen (15) se(d

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

m washer/disinfector manufacturer’s instructions explicitly

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

O

mated washer/dryer systems are not recommended as the
ly cleaning method for surgical instruments.

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

manual cleaning.
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@ English — US / PAGE 9

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

System components may be provided sterile or nonsterile.

80-1223, 80-0346, 80-2123; 81-12.%, & -2247, 80-2123

. . .. 0. * 3 2 -
Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum R QG

devices has been validated using the sterilizati

I )
listed below, where devices are prowded in fi ed trays I‘() \'
all parts placed appropriately. %
.
Sterilization Methods @ @
e Consult your equipment manufacturer’s wrlttenl ctions fo @

specific sterilizer and load configuration instr

¢ Follow current AORN “Recommended Prac
Sterilization in Perioperative Practice Setti and AN I/@I
ST79: 2010 — Comprehensive guidé to'steam sterilizafiorhand
sterility assurance in health caref ilites.

o Flash sterilization is not reco , but if us€d, should only
be performed according torequirements A‘K MI ST79:

dose of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not A [/
recommend resterilization of sterile-packaged product. If sterile °: NOT RECOMMENDED
packaging is damaged, the incident must be reported to Acumed. %_chum toclave: (\0
The product must not be used, and must be returned to Acume% & NS
pCondition: 0‘ apped
-
Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile 3 efiperature: O’\ 270 °F (132 °C)
provided in an unopened sterile package provided by A , 4
implants and instruments must be considered nonsterilée reTime: =" 4 minutes
sterilized by the hospital prior to use. Sterilization % \U 30 minutes
ters -y

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

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

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

and regulations of the country where the ri
located.
FURTHER INFORMATION: To request further g$

material, please see the contact information liste
document.

N%

h
Consuluw for use
L WV

con\ >

4 r

liged using ethylene oxide
Seflod usg o

‘S}erilized usifg | (ﬁation

VN ‘
Use-&@

Q@:number
N

tch code
P

Authorized representative in the

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature

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

BESKRIVELSE: Acumed komplet pladesystem til
handledsfusion med knogleplader, skruer og tilbehegr er deS|gne
til at yde fiksering ved handledsartrodese og frakturer af andre
mindre knogler.

INDIKATIONER: Acumed komplet pladesystemet til
handledsfusion er beregnet til handledsartrodese

andre mindre knogler. Specifikke indikationer o

posttraumatisk artrit i handleddet, reumatlske
handledsdeformiteter, der kraever rekonst plex ka
instabilitet, postseptisk artrit i handleddet onst nt

bevaegelsesrelateret handledssmerte, ne melser i
brachialis, tumorresektion og spastiske deformlteter

KONTRAINDIKATIONER: Kontralndlkatlone temet er
aktiv eller latent infektion, sepsis, osteopor: ell
meengde eller kvalitet af knogle eller blgdyee
materialeoverfglsomhed. Hvis der er m»@ Q
overfglsomhed, skal der foretages t n |mplanta

Patienter som er uvillige til eller d til at f
plejeinstrukser efter operatiog ud kontrai n for
anvendelse af disse komponen isse ko ter er ikke

beregnet til skruefastggrelse eller fiksering pa posteriordelene

(pediklerne) pa spinalis e\N& thoracalis eller lumbalis.

| ESPECIFI@ONER FOR IMPLANTATER:
lantaterne er fi illet af tita@lggering i henhold til ASTM

.
CIFIKAFI

F

FOR KIRURGISKE
nterne er fremstillet af forskellige

raf rustfrit itanium, aluminium og polymerer
tibilitet.

PLYSN R OM BRUG AF IMPLANTATER: Fysiologiske
mal be |mplantatproduktets starrelse. Kirurgen skal
veel pe og sterrelse, som bedst passer til patientens
at opna ngjagtig tilpasning og korrekt fastggrelse med
elig understgttelse. Selvom laegen er den uddannede
idler mellem virksomheden og patienten, skal de vigtige
dicinske oplysninger i dette dokument altid videregives til
patienten.

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

e Brugeren skal kontrollere instrumentets maerkat for at
afggre, om instrumentet er til engangsbrug eller

-} acumed’



flergangsbrug. Instrumenter til engangsbrug er meerket med  udsaettes for @get belastning i forbindelse med forsinket heling,
symbolet “Genbrug ikke” som beskrevet i symbolforklaringen ingen heling, eller utilstrackkelig helihg. Forkert indsaetning af

nedenfor. komponenten under implantat ge risikoen for Igsnelse
e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, nar de har veeret €ller migrering. Patienten s advaret, helst pa skrift, om
brugt en enkelt gang. indikeret anvendelse, be ninger og mulige negative
folgevirkninger forarsa tte implantat. Disse advarsler skal

e Instrumenter til flergangsbrug har en begraenset levetid. For

og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug n c Iighe;ie ?roduktet tkgn svigte;om et riﬁu]:a:
kontrolleres for skarphed, slitage, beskadigelse, korrekt v S Tiksering og/elerngsne Se,@wng, overdreven aktivitet,

rengaring, teering og intakte forbindelsesmekanismer, hvor agWpelastnir éisae vis impla et udsasttes for aget

det er relevant. Veer saerlig opmaerksom pa drev, bor og glastning pg n heling eller utilstreekkelig

instrumenter, som anvendes til at skeere eller til at inds&tte / Iti)r)ga ink@d Ki t bgsk af nerver eller bledvesv, enten i
implantater. orbin |rurg|§ .

a eller tilstedevaerelsen af

impl Patienten vares om at behandlingen kan

mi , hvis ve nde ikke fglger plejeinstrukser efter
KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er kirufgj ehatlonen. Imp rne kan eventuelt skabe forstyrrelse og/
teknikker til radighed, som beskriver brugen af gefte m. Det #~ellerblokere u t til anatomiske strukturer pa radiografiske
er kirurgens ansvar at veere bekendt med pro inden leder. SyStemet er ikke blevet testet for sikkerhed, opvarmning
anvendelse af disse produkter. Derudoveperdg a kirurgs@ eller va RI-miljget. Lignende produkter er blevet testet og
ansvar at veere bekendt med relevante p %‘. oner samte@t

besk tamed hensyn til, hvordan de kan anvendes sikkert under
pm tive, kliniske undersagelser, der anvender MRI-udstyr1.

, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

ebsted o
\ s: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

ADVARSLER VEDRGRENDE IMPLANTA]‘&N at gar@e ADVARSLER VEDRGRENDE KIRURGISKE INSTRUMENTER:
sikker og effektiv anvendelse af Acumed¥implantater, For sikker og effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal

kirurgen vaere fuldt fortrolig med impl kirurgen veere fortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden og
app"kationsmetoden’ og de anb i rgiske kni r. den anbefalede kirurgiske teknik. Brud eller skade pé instrumentet
Komponenten er ikke konstruer nne moiﬁ samt vaevsskade kan opsta, nar et instrument er genstand for

konsultere erfarne kolleger vedragrende proceduren inde
anvendelse. Kirurgiske teknikker er at finde pa Acum
(acumed.net)

—

vaegtbelastning, belastning , eller overd sisk @get belastning, hgj hastighed, taet knogle, forkert brug eller
aktivitet. Produktbraekage eller skade kan o érimplantatet  Utilsigtet brug. Patienten skal vaere gjort opmaerksom pa de risici,

-} acumed’



som er forbundet med disse typer instrumenter, helst pa skrift. pafert implantatet under indsaettelse. Implantatvandring og/eller -
Izsnelse kan forekomme. Metalove Isomhed eller histologisk
FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE IMPLANTATER: Et eller allergisk reaktion eller L@% ktion pa fremmedlegeme,
implantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have der skyldes implantation af i edmateriale kan forekomme.
frembragt skrgbeligheder, som kan fgre til at implantatet svigter. Beskaqlgelse pa nerve e @V, knoglenekrose eller -
reso, vaevsnekro tilstreekkelig heling kan opsta ved

Beskyt implantaterne mod rids- og revnedannelser, da sddanne
belastningspunkter kan fare til produktfejl. Det kan sveekke

t s tilstede eller pa grund af kirurgisk trauma.
anordningen, hvis plader bgjes flere gange, og det kan fare til Q

brud pa eller svigt af implantatet fgr tid. Det anbefales ikke at @ 2RIN EJOEDNING ;
blande implantationskomponenter fra forskellige producenter af
metallurgiske, mekaniske og funktionelle arsager. Fordelen ed 9"9”"“ " |mpI mplantater bor ikke
implantationsoperationer lever méaske ikke op til patlent enan Acume er ikke rengering igen eller
forventninger eller kan forringes med tiden, hvilket kan rest efing af sterilt erede produkter. Implantater, der
nedvendiggere revisionskirurgi for at udskifte |mp| leveres fkke- sterlle ikke har veeret brugt, men er blevet
udfere et alternativt indgreb. Revisionskirurgi af er er de, bor be S i henhold il falgende:
ikke ualmindeligt. arsler Idsregler

Rest af implantaterne bgr ikke udfgres, hvis
FORHOLDSREGLER VEDRG@RENDE K GISKE kommer i kontakt med kontaminerende stoffer
INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumen engan ontakt med biologisk vaev sasom kropsvaesker eller
ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have f “medmindre anordningen til engangsbrug er blevet
skragbeligheder, som kan fare til, at anordningen @ Beskyt ehandlet pa et godkendt sted, som har den forngdne
instrumenter mod ridser og hakker, da sadann trerede vmaeSS|ge tilladelse til dette. Reng;zmryg af en anordning til
belastninger kan fare til svigt. $ engangsbrug, efter at denne har v_aeret i kontakt med humant

blod eller veev, udger genbehandling.

. ¢ Anvend ikke implantatet, hvis overfladen er blevet beskadiget.

;(rgxtzl'::é::;gz:f; u“:g::r?:lgzga;é salgw(’?m%ol Beskadigede implantater bgr bortskaffes.
bladveevsskader pga. implantat evaerelseﬁer kirurgisk ~ * Alle brugere bgr veere kvalificeret personale med dokumenteret

traume. Brud pa implantatet verdrev langvarig bevis pa uddanne!se og kompetence. Brugere bgr anvende
belastning af produktet, ufuldstaendig hellnz& erdrevet tryk passende personligt beskyttelsesudstyr (PPE).
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Manuel forarbejdning

Udstyr: Blad bgrste, neutralt enzymatisk rengaringsprodukt eller
neutralt rengaringsmiddel med en pH pa < 8,5. 4. Tgr implantatet af med e

1. Forbered en oplgsning af varmt vand fra hanen og ridse overfladen.
renggringsmiddel eller renggringsprodukt. Felg anbefalingerne  Mekapnisk forarbejdninE\'

Anvend deioniseret eller ren

angivet af det enzymatiske renggringsprodukts eller d askemaskine
renggringsmidlets producent for anvendelse, og vaer saerligt
opmaerksom pé korrekt eksponeringsperiode, temperatur,

3. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller renset vand.
et vand til den sidste skylning.
, fnugfri klud for at undga at

iceringsapparat, neutral enzymatisk
tralt re @ri/lgsmiddel med en pH <

vandkvalitet og koncentration.
2. Vask omhyggeligt implantatet manuelt. Anvend ikke staluld

eller slibende rengaringsartikler pa implantaterne. ) ]
. . . Fgmw Koldt vand fra hanen Ikke relevant
3. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller rense C .
Anvend deioniseret eller renset vand til den sidst g. Neutral enzy-
) . . n vask Varmt vand fra hanen . <
4. Ter implantatet af med en ren, blgd, fnugfri klu ndga at matisk pH < 8,5
ridse overfladen.
Varmt vand fra hanen | Renggringsmid-

(>40 °C)

(b')

del med pH < 8,5

Ultralydsforarbejdning @
Udstyr: Ultrasonisk rengaringsprodukt, ne @ enzymatis
renggringsprodukt eller neutralt renggringsiiddel med

8,5. Bemaerk: Ultralydsrenggring kan forarsage besk
implantater, som har overfladeskader.

Varmt deioniseret
eller renset vand
(>40 °C)

A
af \ 2

-

Ikke relevant

% Ter 40

90 °C

Ikke relevant

angivet af det enzymatiske renggringspro eller
renggringsmidlets producent for an¥ Ise, og veer
opmaerksom pé korrekt eksponeri iode, tem \

vandkvalitet og koncentration ‘\I &J
2. Renggr implantaterne m%y 'minc@ tter.

1. Forbered en oplgsning af varmt vand fra han
renggringsmiddel eller renggringsprodukt nbefalin@a

retningslinjerne angivet herunder.
Advarsler og forholdsregler

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

o Dekontaminering af genanvendelige instrumenter eller tilbehar
skal foretages straks efter afslutning af den kirurgiske
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procedure. De kontaminerede instrumenter ma ikke fa lov til at
terre ind for rengaring/genforarbejdning. Overfladigt blod eller
veevsrester bar tarres af for at forhindre dem i at indtarre pa
overfladen.

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

Anvend ikke metalbarster eller skuresvampe under den
manuelle renggringsprocedure.

Anvend renggringsmidler med lavt skummende,

overfladeaktive stoffer til manuel rengering for at ku V
instrumenterne i renggringsoplgsningen. Rengari %

skal nemt kunne skylles af instrumenterne for atffor

rester.

Der bar ikke anvendes mineralolie eller SI|I
Acumed instrumenter.

Det anbefales at anvende pH—neutrale@atlsk
rensende midler til rengaring af genanvendelige instr ter

grelse p

Det er meget vigtigt, at basiske renggringsmidler neutraliseres
omhyggeligt og skylles af instrumenterne. \
for at forhi

Kirurgiske instrumenter skal tgrres omhygg

rustdannelse, selv hvis de er fremstillet i tal af hgj
kvalitet.

Alle instrumenter skal kontrolleres \ hed af

led og lumen, korrekt funktio 6 tslld fo terl tlon
Anodiseret aluminium ma i ke e i kon d visse

renggringsmidler eller desm nde op r. Undga at
bruge steerkt basiske rengﬂrlngsprodukter

Manuel renggarings-/desinf
Alle brugere ber veere kvalificeret personale med dokumenteret 1. For

/g inger bliv&xst
g instru tesne i d%n
daekketE |ngen

desinfektionsmidler eller oplgsninger, der indeholder jod, klorin
eller szerlige metalsalte. Tilmed brug af oplgsninger med
en pH-veerdi pa over 11 opl ef’anodiserede lag.
svejledning

red enzymatiske%nsende midler iht.

oncentration eratur anbefalet af producenten.
plgsninger, nar de eksisterende

rkt kont

tiske oplasning, sa de er helt
lle beveegelige dele, sa
rengar idlet kom%LJ ntakt med alle overflader. Laeg i
blg st tyve ( tter. Brug en blgd nylonberste til at
e instrum forsigtigt, indtil alle synlige rester er
t Veer s mpmaerksom pa omrader, der er sveert
aengellg r seerligt opmaerksom pa alle kanylerede
er, og renggr dem med en passende flaskerenser.
fiedre, spoler eller fleksible egenskaber: Fyld
e med rigelige maengder renggringsoplgsning for at
lle rester ud. Skrub overfladen med en skurebgrste for
e alle synlige rester fra overfladen og spraekkerne. Bgj
bevaegelige omrade, og skrub overfladen med en
kurebgrste. Drej delen, samtidigt med at der skrubbes pa den
for at sikre, at alle spreekker er rengjorte.

3. Tag instrumenterne op, og skyl dem omhyggeligt under

rindende vand i mindst tre (3) minutter. Vaer seerligt
opmeerksom pa kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle alle
sveert tilgaengelige omrader.

4. Laeg instrumenterne - helt nedszenkede - i en ultralydsenhed

med renggringsoplasning. Aktiver alle bevaegelige dele, sa
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renggringsmidlet kan komme i kontakt med alle overflader.
Soniker instrumenterne i mindst ti (10) minutter.

5. Tag instrumenterne op, og skyl dem i deioniseret vand i mindst
tre (3) minutter, eller indtil alle tegn pa blod eller rester ikke
leengere kan ses i skyllevandet. Veer saerligt opmaerksom pa
kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle alle sveert
tilgeengelige 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 V
gentages.

8. Tar overskydende fugtighed af instrumenterne

absorberende, fnugfri serviet.

Vejledning i kombineret manuel/automatis
desinficering

1. Forbered enzymatiske og rensende mij
brugskoncentration og temperatur anbe
Der begr forberedes nye oplasninger, nar de eksist
oplasninger bliver staerkt kontaminerede.

2. Leeg instrumenterne i den enzymatiske oplgs
daekket af oplgsningen. Aktiver alle bevaegél ,
renggringsmidlet kommer i kontakt med erflader. L@
blad i mindst ti (10) minutter. Brug %nylonb r I
skrubbe instrumenterne forsigtigt, i sanige?&ae er

: 3 er svéert

fiernet. Veer saerligt opmeerk
tilgaengelige. Veaer seaerligt opmeer pa allekanylerede

instrumenter, og renger de d en pa @ askerenser.
Bemeaerk: Brug af et ultralydsapparat vil h, e*under

g og

3. Tag instrumenterne op a

omhyggelig rengaring af instrumenter. Brug af en sprajte eller
vandstrale vil forbedre skyinj veert tilgeengelige omrader
og alle nzert afpassede ove .

oplagsningen, og skyl dem i

deigniseret vand i min (1) minut.
Rlacer instrumenter assende kurv til vaskemaskine/
desinfigéringsap kar dem gennem et standard vaske-/

sinficeringspr . Falgende Wmirfimumsparametre er

@e entielle fog omhyggelig Grgr;g og desinfektion.
.
VN \

2N

r— 4
6 0(2) minun‘ ask med koldt vand fra hanen
A

2 Tyve Mrs enzymspray med varmt vand fra hanen

3 % minuts ibladleegning i enzymatisk oplgsning
4
4 ?ten (15) minutters skylning i koldt vand fra hanen (X2)
@ To (2) minutters vask i renggringsmiddel med varmt vand fra hanen

(64-66 °C / 146-150 °F)

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

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

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

Bemeerk: Folg udtrykkeligt vejledningen leveret af vaskemaskinens/

desinficeringsapparatets producent
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Vejledning i automatisk renggring/desinfektion

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

Et automatisk system kan anvendes som en opfglgende
proces til manuel renggring.

Instrumenter bear kontrolleres omhyggeligt fer sterilisering for at

sikre effektiv rengering.
Systemkomponenterne kan leveres sterile eller usterileoV
%befaler

STERILITET :

Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet et for
en minimal dosis pa 25,0 kGy gammastraling
ikke, at man steriliserer sterilt emballerede p&o igen. Hvi

den sterile emballage er beskadiget, skal @ elSen indberet

til Acumed. Produktet ma ikke anvendes Og,skdl returnegesitil ¢

Acumed.

som sterilt og leveret i en uabnet, steril paknj
Acumed, skal alle implantater og instru
usterile. Usterile anordninger er blevef"
steriliseringsparametrene angivet he,

med alle dele placeret korrelQ\

I fuldt pakKkegde bakker

9

ity/@ssurancesi "
. n-sterilis ing%ales ikk
den kun u s falge be

Dansk— DA/ PAGE 17

Sterilisationsmetoder

e Laes udstyrets fabrikants br
steriliseringsapparat sa

tok
¢ Folg anbefalingerne i AO
Stegilization in Periope&

2010 — Compfefensive guide to steam sterilization and

vefledning til det anvendte

1 ionsvejledning.
commended Practices for
Practice Settings” og ANSI/AAMI

—

edlth care facilities.

‘hvis den anvendes, bar
Iserne i ANSI/AAMI ST79:
steam sterilization and sterility
lities.

010 -
assura

ensive gui
health café faei

&(-1.723, s0-0346, 80 "1 81-1223, 80-2247, 80-2123
Di. se bakker er ble\ 3t 4o tkendt iht. parametrene angivet herunder:

Autoklavering, tyngdekraftsforskydning: FRARADES
Autokl&raevakuum:

Ti QJ Indpakket
oneringstemperatur: 132°C (270 °F)

Eksponeringsperiode: 4 minutter

Terreperiode: 30 minutter

PKGI-69-F Effective 08-2017
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OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt
sted og veek fra direkte sollys. Undersgg

produktemballagen fgr brug for at se om den har veeret

forsegt abnet, eller den er kontamineret med vand. Brug
det eeldste parti farst.

ANVENDELIGHED: Dette materiale indeholder

S ret ved brug af ethylenoxid

oplysninger om produkter, der eventuelt er eller ikke er

kriliseret ve@ &f straling

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

statslige regulerende myndigheder til salg eller
anvendelse med forskellige indikationer eller
begraensninger i forskellige lande. Produkter er eve
ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen
oplysninger i dette materiale bgr fortolkes som¢€
markedsfaring eller opfordring til keb af et

O\/

y - ‘
Holdb§r@to
S

mmer

}ode

Autoriseret repraesentant i det Eu-
ropzeiske Faellesskab

eller til anvendelse af et produkt pa en bes

Producent

ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for
leeserens land.

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

udleveret yderligere materiale henvises du til

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede@

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningerne angivet i dette dol(n%:t.

Jvre temperaturbegraensning

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.
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@ English— EN/ PAGE 19

ACUMED® TOTAL WRIST FUSION PLATING SYSTEM 0
0

OPERATING SU ON AND SUPPORTING mad f titanium aIon M F136.

FOR THE PER?{_];L ATTENTION OF THE IMPLANT MATERIAL TIONS: The implants are
RE PROFESSIONALS

HEALTHC

& L INST MAT I.SPECIFICATIONS: The
in

DESCRIPTION: The Acumed Total Wrist Total Fusion Plating .
System of bone plates, screws and accessories are designed to ments of vanou s of Sta'nle.ss steel, .
provide fixation for wrist arthrodesis and fractures of other smal nium, alu and mly\ aluated for biocompatibility.
bones.

IMPL. @ORMA R USE: Physiological dimensions
INDICATIONS: The Acumed Total Wrist Wrist Fusi Qn "m skes °f' appliances. The surgeon must select the
System is intended for wrist arthrodesis and fractu s nd size t meets the patient’s requirements for close
small bones. Specific indications include post- rthr|t|s atlon an f' ating with adequate support. Although the
of the joints of the wrist, rheumatoid wrist def requmng siciany rned intermediary between the company and
restoration, complex carpal instability, po hr|t|s oft e pati |mportant medical information given in this
wrist, severe unremitting wrist pain relate @ btion, b |aI docum ould be conveyed to the patient.
plexus nerve palsies, tumor resection, and tlc defo

AL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE:

CONTRAINDICATIONS: Contraindications for stem ar\@mments provided with this system may be single use or
active or latent infection; sepsis; osteoporosis, ient quantity sable.
or quality of bone or soft tissue and materlal |ty If m@ The user must refer to the instrument's label to determine
sensitivity is suspected, tests should bg ormed pri whether the instrument is single use or reusable. Slngle use
implantation. Patients who are unwill apabl D@ng instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
postoperative care instructions are ihdicated om described in the Symbol Legend section, below.
devices. These devices are not | t for screv»%chment or e Single use instruments must be discarded after a single use.
fixation to the posterior ele

e cles)K ical,

thoracic, or lumbar spine.

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

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available

surgeon to be familiar with the procedure before use of these
products. In addition, it is the responsibility of the surgeon tGybe
familiar with relevant publications and consult with expepi
associates regarding the procedure before use. Surgic
Techniques can be found on the Acumed website (@c

describing the uses of this system. It is the responsibility of the@a

S

methods of application, instruments, and

surgical technique for the device. The devi
withstand the stress of weight bearing, load bearing,
activity. Improper insertion of the device during i

increase the possibility of loosening or migration®
be cautioned, preferably in writing, about th 3 'mitations@
u

possible adverse effects of this implani. ese tions i
the possibility of the device or treatmen ingasar offeose
fixation and/ or loosening, stress, ex activity, o ht

IMPLANT WARNINGS: For safe effective u eimpla i
the surgeon must be thoroughly familiar lant, the

bearing or load bearing, particul Ix implant experiences
increased loads due to dela io complete
healing, and the possibility of n mage related

nonupio,
or soft

to either surgical trauma or the presence of the implant. The

patient must be warned that failure g follow postoperative care
instructions can cause the imp& or treatment to fail. The
implants may cause distorti or block the view of anatomic
structures on radiographixg . The components of these
systefms_have not bee or safety, heating, or migration in
t epvironmen I@r products have been tested and
Cri in terms@w they mayabe safely used in post-

tive clinigal evaluation usingdMR

L0

INSTRU aIARNINGS: For safe effective use
umed ins , the surgeon must be familiar with the
ent, the m:t of application, and the recommended

cal techniq nstrument breakage or damage, as well as
nﬁcan occur when an instrument is subjected to

excessi , excessive speeds, dense bone, improper use or

equipment .
netic Resonance Safety, Implants, and
Publishing Group, 2011.

se. The patient must be cautioned, preferably in

unin
v@ to the risks associated with these types of instruments.

tion ca
pa;ient r.;:A@_ANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.

revious stresses may have created imperfections, which can
lead to a device failure. Protect implants against scratching and
nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Bending
plates multiple times may weaken the device and could lead to
premature implant fracture and failure. Mixing implant
components from different manufacturers is not recommended for
metallurgical, mechanical and functional reasons. The benefits
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from implant surgery may not meet the patient’s expectations or
may deteriorate with time, necessitating revision surgery to
replace the implant or to carry out alternative procedures.
Revision surgeries with implants are not uncommon.

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use
surgical instruments shall never be reused. Previous stresses
may have created imperfections, which can lead to a device

failure. Protect instruments against scratching and nicking, suc sueh. Cleanihg a,SUD after
stress concentrations can lead to failure. lood or tis @ sonstitu cessing.

AV

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are p
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soffai
damage due to the presence of an implant or due ica
trauma. Fracture of the implant may occur due X ve
activity, prolonged loading upon the device, i

histological, allergic or adverse foreign body=r€action re g’

from implantation of a foreign material may occur. N soft
tissue damage, necrosis of bone or bone resorpti
the tissue or inadequate healing may result fro

an implant or due to surgical trauma.

CLEANING * \ Q
NN

Implant Cleaning: Implants sh ux be reus&g\cumed

does not recommend cleani f inplants rile.

Implants provided non-sterile that have not been used, but have
become soiled, should be proc s@ccording to the following:

Warnings & Precautions

o Resterilization of the imp \i ould not be performed if the
implant comes into co’&tm ith contamination (e.g. biological
i ly fluids/ blood) unless the single

en reprocessed by an authorized

riate tegulatory clearance for
es into contact with human

e Do not nimplan urface has been damaged.
Da plants e discarded.
. hould w ropriate personal protective equipment

).

e qualified personnel with documented

. 0 userg sho

te healin evidenc&raining and competency. Training should be
excessive force exerted on the implant dusfingy on. Impla%.
migration and/or loosening may occur. M @ sitivity,

inclu urrent applicable guidelines, standards and
h% licies.

rocessing

ent: Soft bristled brush, neutral enzymatic cleaner or
tral detergent with a pH < 8.5.

. 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.

2. Carefully wash the implant manually. Do not use steel wool or
abrasive cleaners on implants.
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3. Rinse implant thoroughly with DI or purified water. Use DI or

English— EN/ PAGE 22

Minimum

Minimum Time

purified water for final rinse. : ‘ Type of Detergent
4. Dry the implant using a clean, soft, lint-free cloth to avoid (minutes) AU i
scratching the surface. Pre-wash 2 ‘\ old tap water N/A
Ultrasonic Processing \\
Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic cleaner or Wash @ Warm tap water Neutral enzymatic
neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning may ) (\ pH<85
cause additional damage to implants that have surface damage. N N Q‘ °
1. Prepare a solution using warm tap water and detergent or 4 Wash I b’ 5 <3 rm tap water Detergent with
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent (>40 °C) pH<85
manufacturer’'s recommendations for use paying close V 4%—%
attention to the correct exposure time, temperature, @ h & Warm DI or purified N/A
quality, and concentration. o e water (>40 °C)
2. Clean implants ultrasonically for a minimum of @tes. O‘DW ) : %0 90 °C N/A
3. Rinse implant thoroughly with DI or purifie e Dlor C)'
purified water for final rinse.
4. Dry the implant using a clean soft, lint @ oth to avoi Instrum eaning: Acumed Instruments ar?d Accesspr[es
scratching the surface. * us oughly cleaned before reuse, following the guidelines
Mechanical Processing b

Equipment: Washer/disinfector, neutral enzymati@

neutral detergent with a pH < 8.5. $
D

K\

ror N\
\"QQ)
O

*

ngs & Precautions

econtamination of reusable instruments or accessories
should occur immediately after completion of the surgical
procedure. Do not allow contaminated instruments to dry prior
to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debris should be
wiped off to prevent it from drying onto the surface.

All users should be qualified personnel with documented
evidence of training and competency. Training should be

PKGI-69-F Effective 08-2017
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inclusive of current applicable guidelines and standards and solutions should be prepared when existing solutions become
hospital policies. grossly contaminated.
¢ Do not use metal brushes or scouring pads during manual 2. Place instruments in en & tion until completely
e parts to allow detergent to

e Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual confact all surfaces. S r a minimum of twenty (20)
cleaning in order to see instruments in the cleaning solution. utes. Use a pylo@ istled brush to gently scrub
Cleaning agents must be easily rinsed from instruments to Q‘ ts until e debris is removed. Pay special

t

cleaning process. submerged. Actuate a!l

prevent residue. tention to_har ch are Special attention to any
¢ Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acuméd nulated agtrygents an W'th an appropriate bottle
‘ rush. For exppsed sprm s or flexible features: Flood
instruments.
the cre |th copi unts of cleaning solution to flush
o Neutral pH enzymatic and cleaning agents are recomm - out Scrub ace with a scrub brush to remove all
for cleaning reusable instruments. It is very |mporta il from e and crevices. Bend the flexible
ed

from instruments. le scrub nsure that all crevices are cleaned.

. Surgicgl instrumgnts must be dried thorou e vent rust emov |ns uments and rinse thoroughly under running
formation, even if manufactured from high ghelde Stainless ® water |n|mum three (3) minutes. Pay special attention to
steel. Q ca s, and use a syringe to flush any hard to reach

e All instruments must be inspected for Clean
joints, and lumens, proper function, and wear and
sterilization.

e Anodized aluminum must not come in contac

alkaline cleaning agents are thoroughly neutralizge a Qe Q\ nd scruE rface with a scrub brush. Rotate the part

ith cleaning solution. Actuate all moveable parts to allow
etergent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a

ces, f
~$;r to ?@he instruments, fully submerged, in an ultrasonic unit

cleaning or disinfectant solutions. Avoid str Ikaline minimum of ten (10) minutes.

cleaners and disinfectants or S°|Ut'(in contaiping iodin . Remove the instruments and rinse in deionized water for a
chlorine or certain metal salts. Also lutions W' minimum of three (3) minutes or until all signs of blood or soil
above 11, the anodization Iayer s ve.

) o are absent in the rinse stream. Pay special attention to
Manual C’ea"mg/D'S'nfeCt'O"éi cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach

1. Prepare enzymatic and c a ents dilution and areas.
temperature recommended by*the manu Fresh
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. Inspect instruments under normal lighting for the removal of
visible soil.

. If visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps
above.

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

Combination Manual/Automated Cleaning and Disinfecting
Instructions

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution a
temperature recommended by the manufacturer. Fresh
R/

solutions should be prepared when existing solutions
2. Place instruments in enzymatic solution until co
submerged. Actuate all moveable parts to allow ent to
1

8.

grossly contaminated.

contact all surfaces. Soak for a minimum of, inutes.
Use a nylon soft bristled brush to gently sc ruments
all visible debris is removed. Pay specijé 2ntién to hard
reach areas. Pay special attention to a @ nulated s .
instruments and clean with an appropriate™bottle brus te:
Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of i ents.

Using a syringe or water jet will improve flushi ifficult to\
reach areas and any closely mated surface

3. Remove instruments from enzyme soluti inse in @ .
deionized water for a minimum of oped{ ) minute.
4. Place instruments in a suitable w. infector Pasket and

process through a standard infector cycle. The
following minimum parametersya 6§rough

cleaning and disinfection.

sential

b\

O

:,S < ne (1) minute @pZyMe soak
\ Fiftegn (1 cond cold tap wat: inge (X2)
v
s Twa (2) 'n?Jte detegeith hot tap water
/146-1 \
6 ifteen (15) se&d ap water rinse
N I o .
Ten (10 purified water rinse with optional lubricant
(64-66,°CY{ 146—-150 °F)
8 en (7) minute hot air dry (116 °C / 240 °F)
N washer/disinfector manufacturer’s instructions explicitly

£ o
1 Two (2) minute prewaﬁﬂ@p water

\ -
Twenty (20) secon& e’spray with hot tap water

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

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

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

&ated Cleaning/Disinfection Instructions
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STERILITY:

System components may be provided sterile or nonsterile.

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

Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile a
provided in an unopened sterile package provided by
implants and instruments must be considered nonst ;
sterilized by the hospital prior to use. Sterilization
devices has been validated using the sterilizati

listed below, where devices are prowded in f ed trays
all parts placed appropriately.

Sterilization Methods

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

Follow current AORN “Recommended Prac
Sterilization in Perioperative Practice Setti and AN I/@I
ST79: 2010 — Comprehensive guidé %am steri %
sterility assurance in health care f; M K

Flash sterilization is not reco
be performed according t

, but if uséd, should only

equire entsﬁk MI ST79:

English— EN/ PAGE 25

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

80-1223, 80-0346, 80-2123; 81-'2.7 62-2247, 80-2123
These trays have been valia. ‘<d .7 the parameters below:

y s e: NOT RECOMMENDED
& Vacuum tocIa N 6 ¢
* »
DCondltlon apped

270°F (132 °C)

e perature “\

4 minutes

30 minutes

PKGI-69-F Effective 08-2017
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering, or water
contamination. Use oldest lots first.

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

and regulations of the country where the r
located.

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

document. $
. \

%,
\ Q
O S

a
Consulti Mw for use
N

Cal.&r\ N

P @ed using ethylene oxide

‘Sterlllzed us@(f ation

Use- b

Qme number

tch code

Authorized representative in the

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature

Caution: For Professional Use Only.
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ACUMED® WINKELSTABILES PLATTENSYSTEM FUR TOTALARTHRODESEN DES HANDGELENKS

-
entsprechende Tests durch M werden. Patienten, die zu den
folgepden postoperative&a emalinahmen nicht bereit oder

r diese Gerate kontraindiziert.

es @r die Befestigung mit Schrauben oder
BESCHREIBUNG: Das Acumed winkelstabile Plattensystem ixierung,an posterioren Elegientert (Pedikeln) der
fur Totalarthrodesen des Handgelenks besteht aus @ alen, T%(, nd Len elsaule vorgesehen.

Knochenplatten, Schrauben sowie Zubehor und dient dazu, ¢
Ha?dgerlennksarthrodesen und Frakturen anderer kleiner Kn% SPEZI I@ONEN F ANTATMATERIAL : Die
Zu Tixieren. Implaft estehen &us Fitanlegierung gemal ASTM F136.

INDIKATIONEN: Das Acumed winkelstabile Pla% em fir PBZIFIKATI @UR DAS MATERIAL DER

LOtac'ja“?mEesiE dgs Ha”dgg'f__"”k; Ist fur dlje Paeel RURGISCHEN INSTRUMENTE: Die Instrumente bestehen
bestimmt, Zu den spezifischen IndikationeT Gekowh ?3. us Edelsfah| Titan, Aluminium und Polymeren verschiedener
posttraumatische Arthritis der Gelenke dgelenks, Einstufliag’)deren Biokompatibilitét beurteilt wurde.

rheumatoide Handgelenksdeformitaten, die e Beseiti ¢

erfordern, komplexe karpale Instabilitit, postseptisch ritis UCHSINFORMATIONEN ZU DEN IMPLANTATEN :
des Handgelenks, schwere bewegungsinduziertee@sche iologische Dimensionen schrénken die Male von
Schmerzen des Handgelenks, Parese des Plex hialis, \ plantatgeraten ein. Der Chirurg muss den Typ und die Groflie

Tumorentfernung und spastische Deformit& wahlen, die den Bedirfnissen des Patienten im Hinblick auf
@ exakte Adaptation und festen Sitz mit angemessenem Halt

¢ \‘1 . entsprechen. Obwohl der Arzt der geschulte Mittler zwischen
KONTRAINDIKATIONEN: Zu den K ikation S Unternehmen und Patient ist, missen die wichtigen

gﬁéimgrgzgori; ar'::gﬁec:]ci‘eerg onen, pdsés medizinischen Informationen in diesem Dokument dem Patienten
P » unzu mitgeteilt werden.

der Quali
Knochens oder Gewebes u rialempfihd it. Bei
Empfindlichkeitsverdacht sollten vor der Im n

-} acumed’



GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN
INSTRUMENTEN: Die mit diesem System ausgestatteten
Instrumente kdnnen fir den Einmalgebrauch bestimmt oder
wiederverwendbar sein.

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

einmaligen Verwendung entsorgt werden.

e Instrumente fir den Einmalgebrauch missen nach@V

des Verfahrens auszutauschen. Chirurgische Techniken kénnen
auf der Website von Acumed (acunied.net) eingesehen warden.

WARNHINWEISE FUR IMPL : Fir einen sicheren und
effektiven Einsatz des Impl %e ilt, dass der Chirurg mit dem
Instrument selbst, den en chenden Arbeitsmethoden und der
ipdung damit e en chirurgischen Technik grindlich
at ist nicht daflir entwickelt,
bermafige Aktivitaten

’enn das | @ at einer erhdhten Last im

it eineaé gerten, fehlenden oder

muss.
i elastungy, Traglast odergd
< zus halten. Bin Bruéh oder apdeke Beschadigungen des Gerats

esetzt ist. Ein nicht korrekt
s Gerates wahrend der Implantation

uss, vorzugsweise schriftlich, Gber den

unzurejehehden Heilu
dur flhrtes Eins
k ie*'Wahrsch eit einer Lockerung und Migration
; ?e n
at

e  Wiederverwendbare Instrumente haben eine h Der Pat
Lebensdauer. Wiederverwendbare Instru t lissen vor n-d' er.'§.. K d méalichen K likati
und nach jeder Verwendung ggf. auf Sch@ utzung, c3 z, ﬁs ankungen und moéglichen Komplikationen

Schéden, ordnungsgemafie Reinigung™Ko 0
Unversehrtheit der Verbindungsmecl @ en untersucht

werden. Besondere Aufmerksamkeit
Schraubendrehern, Bohrern und solchen Instru
gelten, die zum Schneiden oder fir das Einset
Implantaten verwendet werden.

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sigw isch @
Techniken und eine Beschreibung fir endun e
Systems verfiigbar. Es liegt in de;V@ rtung d sﬁen,
sich vor der Verwendung dieser % mit dem%rfahren
vertraut zu machen. Des Weiteren liegt es i dgl ntwortung
des Chirurgen, die relevanten Ve entlich\.&d lesen und
sich mit erfahrenen Kollegen vor dessen Anwendung hinsichtlich

schliel dglichkeit des Versagens der Therapie bzw. einer

eses | tats informiert werden. Diese Warnhinweise
Fehlwz‘: dieses Gerats aufgrund unzureichender Fixierung
u Lockerung, Belastung, UbermaRiger Aktivitat oder
tsbelastung oder Traglast ein, besonders, wenn das

antat aufgrund verzoégerter, fehlender oder unzureichender

von \
eilung erhohten Belastungen ausgesetzt ist wie u. a. einem

potenziellen Nerven- oder Gewebeschaden im Zusammenhang
mit entweder chirurgischem Trauma oder dem Vorhandensein
des Implantats. Der Patient muss davor gewarnt werden, dass
eine Nichtbefolgung postoperativer Pflegeanweisungen zu einem
Versagen von Implantat und/oder Therapie fihren kann. Das
Implantat kann zu einer Verformung fihren und/oder die Sicht auf
die anatomischen Strukturen auf Réntgenbildern blockieren. Die

-} acumed’



Bestandteile des systems wurden im MRT-Umfeld nicht auf mechanischen und funktionellen Griinden empfiehlt es sich nicht,
Sicherheit, Erhitzung oder Migration gepriift. Ahnliche Produkte Implantatkomponenten verschigde Hersteller zu vermischen.
wurden in Bezug auf die sichere Verwendung bei der Es kann sein, dass der Nutzg lantatchirurgie die
postoperatlven klinischen Bewertung unter Verwendung des MRT Erwartungen des Patienten ullt oder mit der Zeit

Gerats' Uberprift und beschrieben. nachlasst, was eine Rew% ration erfordert, um das

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and zu ersetzen Durchfiihrung alternativer

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

é onen sind bei Implantaten nicht
0
WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE: Fiir
*
einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed- NAH @CHIRURGISCHEN
: Chir e Instrumente fiir den

Instrumente muss der Chirurg mit dem Instrument, der

Anwendungsmethode und der empfohlenen Operationstge Einma sfth diirfe Is wiederverwendet werden.
vertraut sein. Wenn ein Instrument GbermaRiger Belast @ Vor e elastun 5nnten Mangel hervorgerufen haben, die
hoher Geschwmdlgkelt zu dichtem Knochenmateri z rsagen d oflukts flihren kénnen. Die Instrumente sind
unsachgemaflem Gebrauch oder Zweckentfremd gesetzt atzern u rBen zu schiitzen, da derartige

wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadig rument annung zeMationen zum Veréagen fiihren kénnen.

sowie zur Gewebeschadigung kommen. Der muss, &

vorzugsweise schriftlich, auf die mit dles nstrumen L ) )
verbundenen Risiken aufmerksam gema den ’ 0 IONEN: M6gliche Nebenwirkungen sind

n, Unbehagen oder anomale Empfindungen und
oder Gewebeschaden aufgrund des Vorhandenseins des
|

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI IMPLANTATEN ntats oder eines chirurgischen Traumas. Ein Bruch des

|
M na 4 gene X antats aufgrund (ibermaBiger Aktivitt, ausgedehnter
Belastungen konnen zu Beschadigungen gefifirt haben d'e@ elastung des Gerates, unvollstandiger Heilung oder wihrend der
Einsetzung auf das Implantat ausgeubten GbermaRigen Drucks ist
digungen w méglich. Migration und/oder Lockerung des Implantats kénnen
e vor Kraigefqund  gintreten. Metallempfindlichkeit oder eine histologische oder
allergische Reaktion bzw. eine Fremdkdrperreaktion aufgrund der
Implantation eines Fremdmaterials konnen auftreten. Nerven-
oder Gewebeschaden, Knochennekrose oder Knochenresorption,

vor dem Einsatz auf Verschlei3 und Be

Uberprift werden. Schutzen Sie die %

Versagen des Gerats herbeifiihren kbnr% mente mu

-} acumed’



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

REINIGUNGSANWEISUNGEN :

Reinigung des Implantats: Implantate sollten nicht

wiederverwendet werden. Dieses Produkt wird steril geliefert und
sollte nicht erneut gereinigt werden. Acumed empfiehlt nicht die

A ngsem@

inigungsmittels,oder enzy
beachten abel beson i i
emperat sserquél@ Konzentration.

verwendet wurden, jedoch kontaminiert sind, sollten wie fOIN

erneute Reinigung oder Resterilisation von steril verpackten
Produkten. Unsteril gelieferte Implantate, die noch nicht

aufbereitet werden:
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
¢ Implantate sollten nicht resterilisiert werden, we
Kontakt mit kontaminierenden Substanzen (bei sweise
biologischem Gewebe, Kérperflissigkeite ﬂ m
sei denn, das Einwegprodukt (Single Use*

wurde von einer anerkannten Einricht
die entsprechende behdrdliche Geneh

raufber ite
g hierfur *
besitzt. Das Reinigen eines SUD nach Kontakt mit

menschlichem Gewebe oder Blut gilt als Wieder
werden.

sein.

¢ Die Anwender miissen ei&g&}ete p@g

Schutzausristung tragen.

*
¢ Alle Anwender mussen qualifiziertes &nal mit Q
Schulungs- und Kompetenznagh okumenti orm

Manuelle Aufbereitung
Ausrtistung: Biirste mit welch

enzymatisches Reinigungs
mit einem pH-Wert von < 8%

n neutrales
neutrales Reinigungsmittel

1. Be |ten Sie elne Lésu t warmem Leitungswasser und
en Sie die
en des Herstellers des
én Reinigungsmittels und

richtige Expositionsdauer,

e das Im orsichtig mit den Handen. Keine
oder sch@uernden Reinigungsmittel auf Implantaten

. n Sie da I@!ntat grundlich mit entionisiertem oder
0 reinigtem ser. Verwenden Sie entionisiertes oder

gereinigtés Wasser fur die letzte Spulung.
4. Troc das Implantat mit einem sauberen, fusselfreien
T die Oberflache nicht zu zerkratzen.

llreinigung

nigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel mit einem pH-
rt von < 8,5. Hinweis: Eine Ultraschallreinigung kann

Implantaten mit Oberflaichenschéden zusétzliche Beschédigungen

zuftigen.

1. Bereiten Sie eine Lésung mit warmem Leitungswasser und
Reinigungsmittel vor. Befolgen Sie die
Anwendungsempfehlungen des Herstellers des
Reinigungsmittels oder enzymatischen Reinigungsmittels und

\N 'D’stung Ultraschallreiniger, neutrales enzymatisches

-} acumed’



beachten Sie dabei besonders die richtige Expositionsdauer,
Temperatur, Wasserqualitat und Konzentration.
. Reinigen Sie die Implantate mindestens 15 Minuten lang mit
Ultraschall.
. Spulen Sie das Implantat griindlich mit entionisiertem oder
gereinigtem Wasser. Verwenden Sie entionisiertes oder
gereinigtes Wasser fiir die letzte Spiilung.
Trocknen Sie das Implantat mit einem sauberen, fusselfreie
Tuch, um die Oberflache nicht zu zerkratzen.

Mechanische Aufbereitung

4.

n v der Reii
berschis
werdeny U

Reinigung der Instrumente: Die Instrumente und das Zubehér
von Acumed mussen vor jede erwendung gemal den
( reinigt werden.

r\Wie
nachstehenden Richtlinien ggu
Warnhinweise und Vor‘%sxa nahmen
. jederverwendbare. ente und Zubehorteile missen
h Absc s chirurgischen Eingriffs
@( aminiert werden. LassensSie kontaminierte Instrumente
gungMufbereitunginicht zuerst trocknen.

S

lut oder ande sollten abgewischt
adt der Oberflache zu verhindern.

c:;z\
etenznachweis in dokumentierter Form

Ausriistung: Wasch-/Desinfektionsgerét, neutrales enzy, hes” o Alle j mis lifiziertes Personal mit einem
Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel mit e - unigs- und
Wert von < 8,5. . [n Schul ollten die aktuellen Richtlinien und
men sowie Krafikenhausvorschriften vorgestellt werden.
o) Verwen@len Sie keine Metallbirsten oder scheuernden Pads
— bei d ellen Reinigung.
Vorwasche 2 s Le@- A Vepweriden Sie bei der manuellen Reinigung Reinigungsmittel
se efinger Schaumbildung, um die Instrumente in der
] Warmes Leitungswas- &nzymat_ 2inigungslosung sehen zu kdnnen. Die Reinigungsmittel
Enzymwésche 2 \ ssen leicht von den Instrumenten abzuspllen sein, um
ser pH<8,5 .. .. .
Uckstande zu vermeiden.
Wasche II 5 Warmes Leitu Reimg““i@ e Schmiermittel auf Mineral- oder Silikonbasis diirfen fir Acumed
ser (40 °C) it pE=E.S Instrumente nicht verwendet werden.
Warm N) iertes ¢ Fir die Reinigung wiederverwendbarer Instrumente werden pH
Spiilen 2 * einigtes A -neutrale enzymatische Lésungen und Reinigungsmittel
\& T (>40 °C) $ empfohlen. Es ist sehr wichtig, alkalihaltige Reinigungsmittel
i“ g grundlich zu neutralisieren und von den Instrumenten
Trocknen 40 90 Cku kA. abzuspiilen.
»
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e Chirurgische Instrumente mussen grindlich getrocknet werden,

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

der Oberflachen, Gelenke und Lumen, auf eine
ordnungsgemafe Funktion sowie Verschleill und
Beschadigungen untersucht werden.

und Desinfektionsldsungen in Kontakt kommen. Vermeiden

starke, alkalihaltige Reinigungs- und Desinfektionsmittel oder

Auflerdem kann sich die Eloxierschicht in Ldsungen
Werten von Uber 11 auflésen.

1. Bereiten Sie die enzymatische Lésung und R
mit der vom Hersteller empfohlenen Verdu
Temperatur vor. Wenn bestehende L6
kontaminiert sind, mussen frische Lds

2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische LG,
dass sie vollstdndig untergetaucht sind. Bewegen Si e
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mit
e'die

Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lass ie'di
Instrumente mindestens zwanzig (20) Mi ng
e

einweichen. Schrubben Sie die Instguigent rsichtig jmit ei
Burste mit weichen Nylonborsten, bi ichtbar
Ablagerungen entfernt sind. Aght ic\dabei beson auf

anulierten
en und
rste. Flr

schwierig zu erreichende Bergiche. &dssen Sie
Instrumenten besondere ksamkei
reinigen Sie sie mit einer geeigheten Fla

U

Alle Instrumente missen vor der Sterilisation auf Sauberkeit

Eloxiertes Aluminium darf nicht mit bestimmten Reinigungs-

exponierte Federn, Spulen oder flexible Teile: Spiilen Sie die
Spalten mit reichlich Reinigungslésung, um Ablagerungen zu
entfernen. Schrubben Sie d epftache mit einer
Scheuerblrste, um alle I& n Ablagerungen von den
Oberflachen und aus %r: u entfernen. Biegen Sie den
bben Sie die Oberflache mit einer
ie das Teil wahrend des Schrubbens,

bi ren Bereich u
egblrste. D
m erzustelign, dass alle Spalten,sauber sind.
@ men Siydie Instrumente dér Lésung und splilen Sie

rei (3) Milang grundlich unter laufendem

dabei besonders auf

en Sie eine Spritze zum Spulen
s rzuganglic ereiche.

ente vollstédndig untergetaucht in einen
it Reinigungsldsung. Bewegen Sie alle

ittel in Kontakt kommen. Behandeln Sie die
e mindestens zehn (10) Minuten lang mit Ultraschall.

n Sie die Instrumente aus dem Ultraschallreiniger und

Sie sie mit entionisiertem Wasser, bis alle Spuren von

@u oder Ablagerungen unter dem laufenden Strom entfernt

ind, jedoch mindestens drei (3) Minuten lang. Achten Sie
dabei besonders auf Kanulierungen und verwenden Sie eine
Spritze zum Spulen schwer zuganglicher Bereiche.
6. Untersuchen Sie die Instrumente bei normalem Licht auf

sichtbare Schmutzriickstéande.

7. Bei sichtbaren Schmutzriickstanden die Ultraschallbehandlung
und die Spllschritte, wie oben beschrieben, wiederholen.

4,
aschallreini
0 ewegli%Te e, damit alle Oberflaichen mit dem

nd Reini

‘ eits grob@ | e'tn'

zubereitet wer nsy
O‘ 5
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Mindestparameter sind fiir die griindliche Reinigung und

Desinfektion entscheidend. i :

\
» Zwei (2) Minuteme mit kaltem Leitungswasser

lwanzig (2 Mn Enzymspray mit heiBem Leitungswasser
% A g
E|neXM|n‘u Elnwelchw zymldsung

L3
15) Sekundﬁun mit kaltem Leitungswasser (X2)
-

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

absorbierenden, nicht fusselnden Tuch.

1. Bereiten Sie die enzymatische Lésung und Reinigungslésung
kontaminiert sind, missen frische Losungen zubereitet werd
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mit dem V
Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit ei
erreichende Bereiche. Lassen Sie kan
besondere Aufmerksamkeit zukomme @ inigen Si

8. Entfernen Sie iberschiissige Feuchtigkeit mit einem sauberen,
Reinigung und Desinfektion
Temperatur vor. Wenn bestehende Losungen bereits grob
dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bewegen Sie alle %
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang ei
entfernt sind. Achten Sie dabei besonders
eines Ultraschallreinigers ist fiir eine griindliche R

Instrumente hilfreich. Die Verwendung einer Sp

\ Finfzeh ﬂkunden Spulen mit heiRem Leitungswasser
7 n (10) Sekunden Spiilen mit gereinigtem Wasser und optional mit
S iermittel (64-66 °C / 146-150 °F)
8 ieben (7) Minuten Trocknen mit heier Luft (116 °C / 240 °F)

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

Anweisungen zur kombinierten manuellen/automatischen

mit der vom Hersteller empfohlenen Verdiinnung und

en, A

2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische Ldsung, so

Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die

weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren A

einer geeigneten Flaschenburste. Hin

der ein
rreichenc;ex

Wasserstrahls erleichtert das Spiilen schwieri
und nahe beieinander liegender Oberfldche
. Nehmen Sie die Instrumente aus der gnzymatisch
i

en L L@
und spulen Sie sie mindestens eine’l ute lan
entionisiertem Wasser. .

. Legen Sie die Instrumente in N eignetenﬁsch-/
reiten Si i@ inem
erétezy& " Die folgenden

Desinfektionsgeratekorb *

Standard-Wasch-/Desinfektio

Anweisungen fiir die automatische Reinigung/Desinfektion

o Automatische Wasch-/Trocknungssysteme werden nicht als
einzige Reinigungsmethode fiir chirurgische Instrumente
empfohlen.

Ein automatisiertes System kann im Anschluss an die manuelle
Reinigung verwendet werden.

-} acumed’




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

STERILITAT:

Die Systemkomponenten sind steril oder nicht steril erhaltlich.

Steriles Produkt: Das sterile Produkt wurde einer
Mindestdosis von 25,0-kGy Gammastrahlung ausgesetzt.
Acumed empfiehlt nicht, ein steril verpacktes Produkt zu
Vorfall Acumed gemeldet werden. Das Produkt darf nic
verwendet und muss an Acumed zuriickgesendet w

resterilisieren. Wenn eine Verpackung beschadigt ist, muii se

von Acumed geliefert, gelten alle Implant; d Wstrumente
nicht steril und missen vom Krankenhaus der Verwendun
sterilisiert werden. Fir nicht sterile Produkte sind die
Sterilisationsparameter validiert wie folgt, in voll be n
Schalen mit ordnungsgemaR platzierten Teilen.

N
Nicht steriles Produkt: Es sei denn deutlic C
gekennzeichnet und in einer ungedffneten ste rpackun@
9

Z

et de
ekonffiguration.

<O

Sterilisierungsmethoden

L 4
e Bitte beachten Sie die schriftlichen Ayxoungen
L

Herstellers der Sterilisierungsaus fir das
d

Sterilisationsgerat und die&%

iohstemperatur: 132 °C (270 °F)
(Nositionsdauer: 4 Minuten
\ Trocknungsdauer: 30 Minuten

Deutsch— DE/ PAGE 34
o Befolgen Sie die Empfehlungen im aktuellen AORN
"Recommended Practices for Stéilization in Perioperative
Practice Settings" und in 4 ST79: 2010 —
Comprehensive guide to l% erilization and sterility
assurance in health caxXSiS ies.

terilisierung wird nicht empfohlen,

sive guide to

. Verwendung vo
falls sie ve ird, sollte sie nur entsprechend den
ors8hriften VO@MAMI S

ompreh
ssurance

80-1272 8. 0746, 80-2122, ¢+ 12 !3, 80-2247, 80-2123
Dier . Sch.'en wurden gen 3B acn nachstehenden Parametern validiert:

gséutoklav: NICHT EMPFOHLEN

’VorvakuuMoklav:
] "2
Beding

Eingewickelt

PKGI-69-F Effective 08-2017
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vor direkter

Sonneineinstrahlung schiitzen. Vor dem Einsatz muss die

a
Gebra\chmg beachten

Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin geprift werden.

Acm@;\\‘

Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

V\%ylenoxid sterilisiert
N

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Uber Produkte, die in bestimmten Landern
verfligbar oder nicht verfligbar sind oder in verschiedenen

} Strahlung@:stefili ’lert
NV

A
*
Verwel S

Landern unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen
verflgbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von
behdrdlichen Organisationen in verschiedenen Lander!

zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschie
Indikationen oder Einschrankungen genehmigt od
zugelassen werden. Es kann sein, dass die P: a@
nicht in allen Landern fir die Verwendung zugg
sind. Nichts, was in diesen Dokumenten :@ en ist,
sollte gedeutet werden als Werbung fir oderA

e

@@n‘ummer
N

argencode

Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

Hersteller

preisun *
irgendeines Produkts oder der Verwendung eines

Herstellungsdatum

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd
in dem Land, in dem sich der Leser befindet, ge

Nicht erneut sterilisieren

oder behordlich verboten ist.

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

WEITERE INFORMATIONEN: Weiteré Merial Q
kénnen Sie unter den in diesem Qo@angegebe&

Kontaktinformationen anfordern. \

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.

-} acumed’




EAAnviké— EL/ PAGE 36

ZYZTHMA MAAKQN OAIKHZ APOPOAEZHZ KAPMOY ACUMED®

XEIPOYPI oY NOY EKTEAEI THN ENEMBAZH KAI

IlIA THN NMPOZQIMIKH ENHMEPI%ZH TOY
TIQN YTEIAZ

TQN YNOZTHPIKTIKQN EMAITEAM

NEPIFPA®H: To cuoTtnua mAakwyv oAIkAG apBpddeong

BonBnTIKG e€apTrApaTa £XEI OXEDIAOTEI YIO v TTAPEXEI KOBAAWON
oTnV apBpddeon KapTToU Kal Ta KATAYHaTa GAAWY ulewv 0BTWV.

0
: OTQV!
KapTrou Acumed atroTeEAOUPEVO aTTO 0O0TIKEG TTAAKEG, Bideg Kal @Ip G NG O‘B

SHCP
ENAEIZEIZ: To ocUoTnua TAakwVv oAIKAG apBpo
KapTtrou Acumed TTpoopileTal yia TNV apepoéson K(XI Ta
KOATAYHOTa GAAWV PIKPWY 00TWV. OI cuyKaKpl 4l €IG
pyava

TEPIAQPBAVOUY TN UETATPAUMATIKN apOpiTIda @ pwosw\%

KapTToU, TIG TTAPAHOPPWAOEIG TOU KC(p1TOU oy®, PeiaTosidou
apBpiTidag TTou aTraltouv arrodeomor] BeTn KOPTIKNA
aoTABEIq, TN META-ONTITIKR apOpiTIda Tou KAPTToU, Tov O ¢
adIGAEITTTO TTOVO TOU KAPTTOU TTOU OXETICETAI PE TNV Kil
TTAPAAUCEIG TWV VEUPWY TOU BPaXIOVIOU TTAEYUOT

OyKWV Kal TIG OTTACTIKEG TTAPAPOPPWOTEIG.

TIg

ANTENAEIZEIZ: O1 avTtevdeieig yiaa

oTnua eiv @
| ocTso n,

evepyn A AavBavouaa Aoipwén, n on
QVETTOPKNG TTOCOTNTA A TTOIOTNTQ O, q)\cwa cx n
euaioBnaoia o€ UAIKA. Eav undpé ia sua@g,

TIPETTEl VA YivOuv eEETAOEIG 6 TNV ey AcbBeveig

eKTopr’]\

evOEIKVUVTAI VIO TIG CUOKEUEG
TIpoopilovTal yia TTpoadpTnan 1

IPNTIKAS PPOVTIS

TToU B¢V gival TTpéBupol S x& akoAouBrioouv TIg 0dnyieg

Je Bide |09|0( 010|x£|0( (auxéveg ToU
IKOU,TOE0 auxsvn QKIKAG I 00QUIKNAG
ng UTH

ne EZ YAI tDYTEYMATQN Ta
TO €iVOl KOMIOK GO'[JEVG aTmo KpGIJG TITAViou
He AST

AIKQN XEIPOYPI'IKQN OPIFANQN: Ta

IAI' ¢
Taokeuaouéva atréd didgopoug Babuoug
avo§£| XG&AuBa, TITaviou, apylAiou Kal TTOAUPEPWY TTOU

oynBei yia BloouuBatdTnTa.

O®OPIEZ XPHZHZ EMOYTEYMATQN: O1
O10AOYIKEG DIAOTATEIG TTEPIOPICOUV T PEYEDN TWV CUOKEUWV
ep@uUTEUPATOG. O XEIPOUPYOGS TTPETTEN Va ETTIAEEEI TOV TUTTO KAl TO
MEYEBOG TTOU AVTATTIOKPIVETAI KOTA TO KAAUTEPO BUVATOV OTIG
ATTAITACEIG TOU aoBgvoUG yIa GTEVH TTPOCAPOYH Kal aTabepn
€Qapuoyn PE ETTAPKN UTTOoTAPIEN. Mapd TO yeyovog 0TI 0 1aTPOG
gival o0 ev yvwaoel eviIaueaog PeTagl TnG ETAIPEIAG KAl TOU
aagBevoUg, ol ONUAVTIKEG 1ATPIKEG TTANPOYOPIEG TTOU TTAPEXOVTOI
o€ auTo TO €yypa@o Ba TTPETTEN va HETAPEPBOUV aTOV aoBevr).

-} acumed’
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NMAHPO®OPIEXZ XPHZHZ XEIPOYPIIKQN OPI'ANQN: Ta XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG ITTOPOUV va BpeBouv aTnv 1I0TooeAida TNG

Opyava TTou TTapEXovTal e autd To cUaTNUa PTTopei va gival yiag  Acumed (acumed.net).

XPriong r €TavaxpnaoiJoTToIRCIYa.

e O xpAoTNng TIPETTEI va QVOTPEEEI OTNV ETIKETA TOU OPYAVOU YId  [IPOEIAOMOIHZEIE EXET
va TTpoodiopicel edv To dpyavo eival piag xpriong n ) KOl ATTOTEAETUATIRG

TA EMOYTEYMATA: lNa 1nv
fnon Tou EueUTEUPATOG, O

€TavaxpnoigoTIoINoipo. Ta dpyava piag xpnong ¢ TIPETTEI Va OAUTa EEOIKEIWPEVOG [E TO
ETMONUAIVOVTOI JE TO GUPPBOAO «uNV ETTAVAXPNOIUOTIOIEITE : apHOYAC, T EpyaAEia Kal T
OTTWg 1TCDIYPéKPSTO“ oty evoTnTa Emegriynon oupBoAwv, (o) 1 TeXVIKRFIONN*ouokeun. H ouokeun dev
TTapaKkaTW. EXEI OXEOIQOTERIA VO AVTEXEI n Adyw @oépTIong Bapoug,

e Ta épyava piag xprong TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI HETA ATTO JpTIONG QOP ] UTTEPBOAI paoTnpioTnTag. Eival duvardv
dia xpnon. a ouuBs’ on 1 ¢nuig UOKEUNG OTav TO EUQUTEUNA

arOe augnué TION, N oTToia OXETICETAI PE
£vn £vi evwaon A ateAn emouAwon. H
£€vn €10Qy; ‘%g OUOKEUNG KaTd Tn SIAPKEID TNG
T

80pd, €UONG &f v va augnoel Tnv mlavoTnTa xaAdpwaong

didpkela Cwng. Mpiv kai £TTeiTa atmo KABe xprion 1a

e Ta eTavaxpnoIKOTTOINCIKO Opyava £XOuV 'ITEpIOpIO'@ utrop
ETTAVAXPNCIKJOTTOINCIKO Opyava TTPETTEI VA ETTIOE

al, €

1
KATA TTEQITITWON, G€ OXE0N WE TNV AIXUNPOIRTA, - b 0 0 r )
¢nuId, katdAAnAo kaBapioud, didBpwon gIRROAIOTNTO T UﬁTUVGC’%Q- PETTEI VA EQIOTATAI N TTPOCOXN TOU aoBevoug,
MNXaVIoPWY ouvOeong. ATTaiTeiTal 1011 *4 YPATITWG, OXETIKA UE TN XPNON, TOUG

0 00X OT aTd PO : ’ ' ’
0BNYOUC, TIC HUTEC TWV TPUTIAVILV, KOl T EoyOAEia TTQU TEPIOPI Kall TIC THOAVEC SUGUEVEIC ETTITITWOEIG QUTOU TOU
XPNOILOTIOI0UVTAl YA TNV KOTTA fi TNV Bigefywyn $ ¢ € 06. Ta onueia Tpoooxrng oupTrepAapBavouy Tnv

n& Ta aoToXiag TNG OUOKEUNG A TNG BepaTreiag wg

EUQUTEUPATWV.
@J eopa xaAapng kabnAdwaong A/kal xahdpwong, Tdong,
AKAC S ] 3 X . -
XEIPOYPIIKEE TEXNIKEZ: YTdpyouv 5.0&'%” \6 PBoAIKIG BpaoTnpEIGTNTAS, POPTIoNS BApoug 1y oprtiou,
un

. - ) , 10ITEPT GV OTO EUPUTEUPA TTAPOUCIAZOVTAl auENUEVA QOPTIT
XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOUV TIG autou T AOYW KABUCTEPNUEVNC EVIONC, N EVwong 1 aTeAOUC ETTOUAWONG,
oUGTNUATOG. ATTOTEAEI gueuvn Tou Xelg,o% §9|K£ € oUpTTEPINAUBAvOREVC TC TIBAVAC BAGBNG OF VEUPA i HAAGKA
mv sngpﬁaqn TpIv gmo N Xpnon aut " TTPOIOVIVS N MOpIa o€ ox€on €iTe e XEIPOUPYIKO TPAUMA EiTE PE TNV TTAPOUCIia
EmimA¢ov, eivai euBGVN TOU XEIPOWP Peival eGolkel OSHE 10U ep@uTEUPOTOC. O AOBEVIC TIPETTEI VO TTPOEISOTIOIEITAI OTI 1 W
TIG OXETIKEG 6npoc|'aucs|g kai va .a&’ UeTal pe €YTreipoug THENON TWV OBNYILV HETEYXEIPNTIKIAC @POVTIBAC HTTOPET VA
OUVEPYATEG OXETIKA HE TNV on-e on. O TIPOKAAEDEI TNV AOTOXia TOU EUPUTEUPATOG f/Kal TNG BeparTTeiag.

v
K Ta gueuTELPATA UTTOPOUV VA TTPOKAAECOUV TTAPAUOppwan f/kal
-} acumed’



va eUTTOdicoUV TNV TTPOROAN TWV AVATOUIKWY SOUWY OTIG
POBIOYPAPIKEG EIKOVES. Ta £EAPTANATA TOU CUCTANOTOG OEV £XOUV
OOKINACTE yIa TNV ac@aAeia, Tn Bépuavon ) Tn JETaVAOTEUOT O€
mepIBaArov MRI. Mapduola TTpoidvTa Exouv SOKIYACTE Kal
TEPIypd@ovTal o€ OXEON PE TO TTWG PTTOPOUV va
XpnoigoTroinBolv ue ac@aAeia e Tn xprion cuokeung MRI otn
HETEYXEIPNTIKA KAIVIK aloAdynon'.

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

MPOEIAONOIHZEIZ XEIPOYPI'IKQN OPFANQN: MNa Tnv
ao@AAr Kal aTTOTEAECHATIKA XPron OTToIoudTToTE OpYdyes
Acumed, o xeIpoupydg TTPETTEI vVa Eival EEOIKEIWPEVOG p
6pyavo, Tn HEB0dO EQAPUOYAG, KAl TN CUVIOTWHEV pOuIKN
TEXVIKN. MTTOpEi va TTpokUWel Bpauon A KGTGOTpO(@JpYGVOU

KaBwg kal BAAGRN 10TOU, 6TAV £va OPYAVO UTTO,

utreEPBOAIKG QopTia, UTTEPBOAIKEG TaXUTNTE OTIKA
TTUKVOTNTA, aKaTGAANAN XPrion 1 Un av6£ prion. I'Ip

va €QIOTATAI N TIPOCOXI TOU a00gvoUg, KO oTiunon TG,
OXETIKA PE TOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICoVTal JE Opyava Twv

TOTTWV.

NMPO®YAAZEIZ ZXETIKA ME TA EM(DYTE@A: Ta
EMQUTEUPATO BEV TTPETTEI TTOTE VA ETTAVAXPNOI olouvTal,
Mponyoupeveg Tdoeig evdéxeTal va éx%

HMIOUPYNOTEI S
ol oTToigg gival duvatd va odnyroouy, uxia Tng& ungG.
MpooTaTeUeTe TA EMPUTEUPATA OFTO @ég KOl EYKOTTEG, ETTEION

TETOIOU €i0OUG GUYKEVTPWOEIS TA C&vou ouvaig dnyrioouv
KAuwn @va uTTOpEi

oe atoTtuyia. H erravaAappav

va €£aa0evioel TN CUCKEUN Kal UTTOPEi va odnyroel ae Tpowpn
Opalon Kal aTToTUYia TOU ENQUIEUPATOG. Agv CUVIGTATAI N WigN
€GOPTNUATWY TOU EUPUTEUHOY! ) OIaPOPETIKOUG

KOATAOKEUAOTEG YIa HETAAAO JG, UNXaviKoUg Kal
Aermoupyikoug Adyoug. T Natrd TN XEIPOUPYIKA

sp(p u dva uTTopEi QAVOTTOIOUV TIG TIPOTOOKIEG TOU

S pnopsl ipovTal pe T0 XPOVOo, aTTAITWVTAG
TIKA Xel N eméUR |g TNV AVTIKATAOTAC TOU
p(p suquo Tr] aypaTomoiRon VOANOKTIKWV ETTEPRATEWV.
vaeswpn |poupxn< Bacelg ME EPQUTEUUATA DEV
ou QO UV
_EIZ X KQN OPIANQN: Ta xeipoupyikd

TI'pE'ITEI TTOTE VO ETTAVAXPENOCIUOTTOIOUVTAL.

UIGC Xen
nyouue ATATTOVNOEIG EVOEXETAI VA £XOUV ONUIOUPYOEI

s EIEG 0|sg TTOpEi va 0dnyroouv ag aTroTuxia pIag

TATEVETE TA OPYAVA ATTO AUUXEG Kal Xapdyuarta,

UOKEU
Kaew g%wpwcslg TETOIWV KOTATTOVI OEWY PTTOPET VO
€ atroTuyia.

@HIGYMHTEZ ENEPTEIEZ: MiBavég SUOUEVEIG ETITITWOEIG
a

1 0 TTévOoG, n ducgopia f ducaioBnaicg kal BAGRN o€ velpa i
o€ HaAAKA Popla AGyw TnG TTapOUGiag ToU EYPUTEUPATOS 1] AOyw
TOU X€lIpoupyikoU TpalpaTtog. O@paldaon Tou EPEUTEUUIATOG UTTOPET
va oupuBei Adyw uttepPOAIKAG BpacTNPIOTNTAG, TTAPATETANEVNG
(POPTIONG TTOU AOKEITAI OTN OCUCKEUT, ateAoUg eTTOUAWONG 1)
doknong utTepPOAIKNAG dUVAPNG OTO ENPUTEUNA KaTA T SIAPKEID
NG el0aywyng. MTropei va uttapéer yetavaaTteuaon f/kai
XOoAdpwaon Tou eupuTelaTog. MTTOpEi va eugavioTei euaicOnaia

-} acumed’



e pétalAa i 1IoToAoYIKA 1 aAAEPYIKA, 1 avemOUuNTn avTidpaon e O\ol ol xprioTeg Ba TTpéTTel va gival KATAAANAA eKTTAIBEUPEVO

TTOU TTPOKUTITEl aTTd TNV PPUTEUON EEvou UAIKOU. MTTopei va TIPOCWTTIKO PE TEKUNPIWUEVA IXEia TNG KATAPTIONG Kal
TTpokANBei BAGPN o€ veupa r palakd popia, vékpwon 1 IKAVOTHTWV. .

eTTavVappOPnon ooTou, VEKPWON TOU I0TOU I AVETTAPKNG Emeéepyaoia ps 1o xépi

£TTOUAWON AGYW TNG TTAPOUTTAG TOU EUPUTEUHATOG 1} AGYw Tou EéorrA pog Bouproa e £C TPIXES, OUGETEPO EVEUUATIKO

XEIPOUPYIKOU TPAUUATOG.

utTavTIKo ue pH < 8,5.
€ (e0T0 vePO Bpuong Kal

OAHrIIEX KAGAPIZMOY : 5 MKABOPIOTIKS BubnoTe TIC CUCTACEIG
Xprnong 1o TOGKEUQOTH] Jot upartikoU kaBapiaTikoU f Tou
ATTaITo€Ig KaBapIoHoU eppuTelpaTog: Ta eppuTEUpaTa Sev ATTOPPUTT J 5iV0V PN TIPOOOXH OTO OWOTS XPOVO
TIPETTEl Va eTTavaypnoipoTrolouvTtal. H Acumed dgv ouvioTd TRV €K Vv TTOIOTNTA TOU VEPOU KAl TN

sppon<pa%
vEOU KaBapIGud i TNV €K VEOU ATTOOTEIPWON TOU CUCKE .
Ta 2. UVETE TTPOCE % J& TO XEpI TO ENPUTEUNA. Mnv

KOl ATTOOTEIPWHEVOU TTPOIOVTOG. Ta EUPUTEUUATA TTQ
xouv it N AclavTik& KaBapIoTIKE TTAvw oa
Q uTeEUUAT

=

WG KN OTTOOTEIPWHEVA KAl BEV £XOUV xpnolponom i
AepwBei, TTpéTTel va uTTORANBOUV o€ €TTEEEPYOT

lposidormroinoeic Kal TPoPUAdEsI ZETTAUVERE KaAG TO EPQUTEUUA UE QTTIOVIOUEVO ) KaBapIouévo

e Agv Ba TTPETTEl VA TTIPAYUOTOTTOIEITAI & gipwon T vspé orroujoTa ATTIOVIOUEVO ) KaBapIGUEVO VEPD yIa TNV
EMPUTEUPATWY €AV TO EPPUTEUNA EKT & smpo)\uv r]
emmaQr| pe BlohoyikoUg 10ToUg, 6TTWG CWHEATIKA UY oTE TO Ep(pUTEUpCI e éva kaBapd PoAakd Travi xwpig
Tapd POvo €av N CUOKEUN Hiag xpriong (SUD) C‘TE' 6| Yl VO atroQUYETE TIG YPATOOUVIEG TTAVW OTNV ETTIQAVEIQ.
eTTaveTTeEEpyaaia atro adelodoTNUEVES EYKGT IS 'ITOU $spyaaia umrspriywv
€xouv AdRer KaTAAANAN KavoVIOTIKN £YKPI TOU TOU
£i50UC TV £pyacia. O KABAPITUOS PIAC fic SUD g‘orrA/opog KabBapiathg utrepnxwyv, Ue oUdETEPO eVEUUQTIKO

KaBapIoTiké 1 oUGETEPO aTTopPUTTavTIKG e pH < 8,5. Znueiwon: O

£pBel o€ eTa@n Pe aipa A 1016 avl oTeAE] " “ ¢ ! F )
ETTQVETTEEEPYOTIQL. p{ Kaeaplouog’ HE UTTEPNXOUS UTTOPET Va rrpOKaAeqs/ smln)\sov qnuia
o Mnv XpnOIHOTIOIEITE £va EUQYTE N EMQAVE] o7a eupuTEUaTa OTa OTTOIA £XEI noén mpokAnbei {nuiad otnv
uTrooTei Znuid. Ta KaTeaTp %(pmeupa 8a TTp£1T£I va EMmeavena.
ATTOPPITITOVTAI 1. Etoipdote éva didAupa pe {eaTd vepd Bpluaong Kai
e QI xproTeC Ba TTPETTEI VO @ OV T K @ péoa QATTOPPUTTAVTIKO 1 KaBapPIoTIKG. AKOAOUBNOTE TIG CUCTATEIG
aTOMIKAG TTpoaTaciag (MAIM). XPriong TOU KATAOKEUAOTH) Tou evEUMATIKOU KaBapIoTiKoU 1 Tou

-} acumed’



atmmoppuTravTikou divovTag 181aiTEPN TTPOCOXA OTO CWATO XPOvo ATTaITAOEIS KaBapiopou epyalciwv: Ta epyaAcia kal o

€kBeang, Tn Bepuokpaaia, TNV TTOIGTNTA TOU vEPOU Kal TN auvodég e€oTTAIoNGG TNG Acu £1TEl va KaBapifovTal TTpiv
OUYKEVTPWON. a1rd KGO XPrion, akoAouBwWyT POKATW OBNYIEG.

2. KaBapioTe Ta eu@UTEUPATA PE UTTEPAXOUG Yia TOUAGXIOTOV 15 lposidomoinoeig kai lpo nglg
AeTrTd. e H gamroAUpavon Twv € NOCILOTTOINCIPNWY EPYOAEiWVY A TOU

3. ZemmAUveTe KOAG TO EYPUTEUPA UE ATTIOVIOUEVO 1 KABapIoPEVO vQ@oU £COTTAICO ETTEl VA TTPAYUATOTTOIEITAl AUETWG

vePO. XpNOIUOTIOINCTE ATTIOVIOUEVO ) KaBapIoHEVO VEPD YIa TV ME OAOKAA G XEIPOUPYIKAG eTTéUBaang. Mnv
TENIKN €KTTAUOT. AVETE TA UOAUGHEVD EPYAAE] cteyvioouv TIpIv Tov
4. X1eyvWOTE TO EPPUTEUPD PE €va KaBapd HaAako TTavi Xwpig % Gp@pé@:@jﬁ&p 00j epiooeia aiparog

XVvoUdI yia va atTOQUYETE TIG YPATOOUVIEG TTAVW OTNV smuiv%

Mnxavikn emeéepyacia ) " ) .
EéomAiouog: 2uokeun kaBapiouou/amoAuuavang, ou6é * O 10TEG Ba ' va evai K,GTGMU)‘G EKTIQIBEUPEVO
evlupuartiké KabapiaTiKO 1) OUSETEPO ATTOPPUTTAVTIKOMTE P 8,5 JTTIKO HE T HEVO OTOIXEIA KATAPTIONG KAl
i J\l TATWV. H euon Ba TPETTEl va TTEPIAAUBAVEI TIG
J EXOUOEG IGRUBUOEG KATEUBUVTAPIEG YPAUUEG KAl TTPOTUTTA KAl
TIG TTONITIREG TOU VOOOKOEIOU.
e Mnv TTOIEITE HETAAAIKEG BOUPTOEG | GPoUyydpIa
MpomAuon 2 Kpuo vepoBpuon 0 K IGKOU KaTA TN Sladikaacia KaBapITPoU WE TO XEPL.
. OTTOINOTE KOBAPIOTIKA PE ETTIPAVEIODPACTIKEG OUTIES

AoU a@pIopoU yia Tov KaBapIGUO PE TO XEP!I Yia va BAETTETE
\ epyoAgia péoa ato didAupa kaBapiopou. O1 TrTapdyovteg
KaBapiopou TTPETTEl va EETTAEVOVTaI JE EUKOAIQ aTTO Ta pyaAEia
VIO VO ATTOTPATTEI N ONUIoUPYia KATAAOITTWVY.
o OpukTéAaio ) AITTavTiKG oIAIKOvNG dev Ba TTPETTEl va
’ \p ) XPNOIPOTToIoUVTal TTAVW OTa gpyalcia TG Acumed.
Z"m@' Ve n ey e EvZupaTiKoi kal KaBapIoTIKOi TTapdyovTec oudeTépou pH
GNM) Vg Vepo EVI0XUE! GUVIOTATAI YIA TOV KABAPIoUO TWV ETTAVAXPNCIHOTIOINCIHWY
& ) epyaAeiwv. Eival TToAU onpavTiké va eEoudeTepwvovTal TTARPWG

Evqupiki TAUON 2 ZeoT6 vepd Bpuong &
4

MAdon Ii 5 ZeoT6 vePd Bpx@Aneppuna

By

ZémAupa 2

4

ZTéyVWua 40 90 ° Agv 1oxU€l

-} acumed’



0l aAKOAIKOI TTapAyovTeS KaBapiououU Kail va EeTTAévovTal aTrd
Ta gpyaAeia.

o Ta xeipoupyikd& epyaAeia TTPETTEI VO OTEYVWVOUV KOAd yIa va
ATTOTPATTEI O OXNUATIOPOG OKOUPIAG, aKOuUn Kal eav
TTapaockeuddovTtal atrd uwnAng TroidTnTag avogeidwTo xaAuBa.

o OAa Ta epyoAcia TTPETTEI va EAEyXOVTAl WG TTPOG TNV
KaBapIOTNTA TWV ETTIQAVEIWV, TWV APOBPWOEWV KAl TWV QUAWV,
TN oWOTA AeImoupyia kai yia UTTapén @Bopdg TpIv atréd Tnv
aTmooTEipwon.

opiopéva dIoAUPaTa KaBapIoUOU i ATTOAUHAVTIKWY.
ATTOQeUYETE 1I0XUPA OAKAAIKG pé€oa KaBapiopou Kal
ATTOAUMAVTIKG A SIGAUPATA TTOU TTEPIEXOUV 1WB10, XA

TO
elgauTITN
. ] . . . piyipo. Mg
o To avodiwpévo aAoupivio dev TTPETTEI va EPXETAI O snacp%

TTapdyovTeG 0TV apaiwaon XpAong Kai o

CUVICTWVTAI ATTd TOV KATOOKEUATTH. ©a TTPETTEI

eToiuagovTal epEoka diaAupara otav Ta UTTap

€XOUV ENPAVIIG HOAUVOEI.
2. TomoBetrioTe evieAwg Bubiopéva Ta epyalei oa o€ ev(@ﬁ

O1dAupa. Evepyotroifote 6Aa ta Klveu%uépn yia

EMTPEWETE OTO ATTOPPUTTAVTIKO VA EOBEI snawﬁ@ng
em@aveieg. EpBartrioeTe yia T, gikoati (20) T4.
XpNnoIyoTroINaTE pia VAIAoV Y & UpTOoa yIOWa TPIWETE
atraAd Ta epyaAgia Ewg 6 SNa Ta opa®| gaTa va

|a)\0pm\

atropakpuvBoUv. AwaTe 101aiTEPN TTPOCOXNA OTIG SUCTIPOCITEG

TepIoxEG. AwaTe 1IB1aiTepn TTPOadKI) 0€ TUXOV auAoPOPa

€pyaAeia kal kaBapioTe pg, JRANAN WHKTPA YIa ITTOUKAAL.

MNa Ta ekTeBeIpéva eAaTh ipeg A eUKaUTITO ECOPTAATA:

epioTe TIG KOINOTNTEG B0vo didAupa kabapiouou yia va

kg@apioete oTTOI0N oAgippata. TpiyTe TNV EMQAVEIQ PE

UpToa yia TRidolyia va agaipéceTe OAa Ta 0paTd

pata a%mupdvsl I UG KOINOTNTEG. AuyioTe TNV

PIOX KAl TPIYTE EMPAvEIQ PE Jia BoupToa yia
KOTG TO TPiWIYO yia va

GOAEG O KOINOTNTEG.

ETTAUVETE KOAG KATW ATTO

IG QUAOKWOEIG KAl XPNOIMOTTIOINCETE PIO
VETE OTTOIETONTIOTE OUATIPOCITEG

Me O1GAupa kaBapiouou. EvepyotroioTe 6Aa Ta
a PEPN YIA VA ETTITPATIEI OTO ATTOPPUTTAVTIKO va €pOEI

@r) pe OAeg TIG eTTIPAVEIEG. YTTORBAAAETE OTNV ETTiIdpaACN
uTTEPAXWYV Ta epyaleia yia TouAdxioTov 8éka (10) AeTrTd.
AIPECTE Ta epyaleia Kal EETTAUVETE PE QTTIOVIOPEVO VEPO YIa
TouAdxioTov Tpia (3) AeTrTd 1 péExpig 6Tou OAa Ta onuadia
aipaTog f UTTOAEIYPATWY va gival aTTévTa aTmé Tn por)
EemmAUpaToG. AwaTe 101aiTEPN TTPOCOXI OTIC AUAAKWAEIS KOl
XPNOIMOTIOINCETE PIa oUPIYYA YIA VA EETTAUVETE OTTOIEGOATTOTE
OUOTTPOOITEG TTEPIOXEG.
6. EmBewpnoTe Ta epyaAeia UTTO KAVOVIKO QWTIGHOS YIa va

SIaTTIOTWOEI N APAIPETN TWV OPATWYV UTTOAEINUATWY.

(bga’. Tot %; Ta gpyaAeia, TTANpwS Bubiopéva o€ pia povada

uTTE
KI
¢
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7. Av UTTGpXOUV 0paTA UTTOAEIMPATA, ETTAVOAGRBETE T TTAPATTAVW
BApaTa Katepyaoiag uTTEPXwWY Kai EETTAUPATOG.

8. AgaipéoTe TNV UTTEPPBOAIKN uypaaia atrod Ta epyalcia pe Eva
KaBapsd, aTTopPOPNTIKO, TTavi TTOU deV APAVEl KATAAOITTA.

Odnyisg ouvduaouou xeipokivnrou/auroparou kabapiouou

Kai amoAuuavaong

1. MpoeToIpGaTe TOUG EVCUPATIKOUG KOl KaBapIoTIKOUG
TTapdyovTeG 0TV apaiwan XpAong Kai oTn Beppokpaaia TTou
OUVIOTWVTOI OTTO TOV KATAOKEUAOTH). ©a TTPETTEl VA
eTolpagovTal epéoka dlaAupara étav Ta uTTapxovTa dliaAuuaT
£XOUV EPPAVWIG HOAUVOEI.

2. TomroBeTAOTE Ta gpyaAeia TTARpwG BubBiopéva oe st

di1dAupa. EvepyotroifaTe 6Aa Ta Kivoupeva pépn
ETTITPATTEl OTO ATTOPPUTTAVTIKS Va €PBEI O€ ETTO

TTEPIOXEG. AWOTE 1IBIAITEPN TTPOCOXI O€ auAo@a
epyoAgia Kal KaBapioeTe Pe pIa KATAAANAN WAKTPQ

. AgpaipéaTe Ta epyaleia atod TO;VZ%\SK&AUW al
UE OTTIOVIOPEVO VEPO YIa TOUN N va (1) AC§B
€ KaTd)\m

. TommoBeTAOTE T £pyaAeia
TTAUGNG/aTTOAUPOVONG KOl TIPOXWPNOTE

diadikaaia Tou KUkAou TTAUGng/atroAUpavong. O1 akdAoubeg
€EAAXIOTEG TTAPAUETPOI Eival QTTOPRITATES YIA TO OXOAACTIKO

KaBapiopo kal amroAUpavg
4 o

o

A\
oor
@ G ME KpUO vePS Bplong

UGG pE CeaTO vepd Bpuong

Auo (2) AetrTa
& 6 Eikoal Asn@ev(upmég

‘Ev o) @}Buelogg om

3
4 € (15) O¢ W&ém\upa Je CeaTo vepd Bpuang (X2)
Quo (2) AetTd % JE atmoppuTravTikd pe (eaTod vepd Bplong
(64-66 °C / i °F)
A J
AekamgyTe (15) deutepOAieTtTa EEMAUPA e (eaTO vePO Bpuaong

'Mm) OeuTEPOAETITA EETTAUpO UE KOBAPIOPEVO VEPD PE
PETIKO AITTavTIKG (64-66 °C / 146-150 °F)

4
Emrda (7) AemrTd ERpavan pe {eoTod aépa (116 °C / 240 °F)

EIQ3H: AkoAouBrioTe eTakpiBug TIS 00Nyies TOU KATAOKEUAOTH TNG
ouoKkeung mAUong/amoAduavong

Odnyisg aurouaromoinuévou kabapiouou/amoAuuavons

e Ta autopartotroinuéva ouaThuarta TAUoNG/Enpavong dev
OUVIOTWVTOI WG N HOVN PEBoBOG KaBapIouoU yia XEIPOUPYIKA
epyaAsia.

e 'Eva autopaTotroinuévo oUoTnua PTTOPED va XpnoluoTToinBei
OTn OUVEXEIQ WG pia dladikaoia KaBapIGUoU JE TO XEPI.

-} acumed’



e EAAnviké— EL/ PAGE 43

e Ta 6pyava Ba TpéTrel va emBewpolvTal S1EE0IKA TIpIv aTré TNV €§OTTAIGPOU 0ag yia ToV £I10IKO on'rochslprrﬁ Kal TIG 0dnyieg yia

ATTO0TEIPWAN YIa VO £EACQPAAIOTEI O ATTOTEAECUATIKOG TN SIANOPPWACN GOPTIOU.
KoBapIopog. e AKOAOUBNOTE TIG CUCTAO |§ pxouv OTO TPEXOV £YYPOPO
“ZUVIOTWPEVEG TTPOKTIKEG | on'rooTsipwcr] (o}
ZTEIPOTHTA: TrepIBAAovTa dIEyXEIP cxKTlKr]g ™G AORN ka1 gTo

010 — EkTevig 0dnyog yia

Ta e€apTAMATA TOU CUCTAUATOG UTTOPET VA TrapéXovTal ipwan pe 6|a0<pa)\|0n oT1eIpdTNTAG O€
QTTOOTEIPWHEVA A W ATTOOTEIPWHEVA. TGoEIg PPOVTIdAG UyEia .

H Xprion uTigpaxgiag amoogei NG &€ cuvioTdTal, aAAG edv
ATTOOTEIPWHEVO TTPOI6V: TO ATTOCTEIPWUEVO TTPOTOV EKTER pnclporro @ TipéTiel U EITal JOVO OUHPWVA PE TIG

ot Jia eAaxioTtn d6on akTivoBoAiag yauua 25,0-kGy. H Acu 9: 2010 — Exreviig 0dnyog yia

O€EV GUVIOTA TNV ETTAVATIOOTEIPWAN TTPOIOVTWY OE ATTOq
ouokeuaaoia. EAv n ammooTeipwuévn OUOKEUOoia €XE 0
{nuid, To oupBav TpéTTel va avaeepBei otnv Acumgd

Oev TTPETTEI VO XPNOIUOTTOINBEI Kal TTPETTEN va
Acumed. %

Mn atrooTeipwuévo TPoidv: EKTOG Kal ApXE! EM
€MONUAVOT WG ATTOOTEIPWHEVN KAEIOTH GUCKEUAoia psvr]

amd Tnv Acumed, 6Aa Ta U@UTELUATA KOl TO EPYQ

3 lao@AAIon OTEIPOTNTOG O€
G Uyeiag.

'J-1223, 80-034., * 7-2123; 81-1223, 80-2247, 80-2123

O1 dioKOI UL ~0i £XOUV ETTIKUPWOEI PE TIG TTOPOKATW TTOPAPETPOUG:

BewpouvTal Un aTTOoTEIPWHEVA, KAl VO OTTOOTEIPW ™o TO \ TuMypévo
voookopeio Trpiv atréd Tn Xprion. O1 un amooTe €VEG OUOKEUEG
£XOUV ETTIKUPWOEI XPNOINOTTIOIWVTAC TIG TIap ug Ozppokpaoia ékBeang: 132°C (270 °F)
OTTO0TEIPWONG TTOU avaPEPOVTAl TTAPQKETW, o€ Anp%, Xp6voc ékBeonc: 4 AeTTé
POPTWHEVOUG BIOKOUG e OAa Ta psp AAWG T nHéva.

Xpodvog Enpavang: 30 AeTd

Mé6odor amooreipwong
o N\GBeTe UTTOWN TIG YPOTITEG OAQ TOU KC@GTH TOU

PKGI-69-F Effective 08-2017
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OAHIIEZ ®YAAZHZ: duldooete oe OpoaepO Kal Enpo
XWPO Kai dIaTnPEITE HOKPIG ATTd TO APETO NAIOKO QWG.
Mpiv o116 TN XPAON, ETBEWPNOTE T CUCKEUATIA TOU
TIPOIGVTOG yia TuXOV evdeitelg TTapaBiaong f péAuvong atod
VEPO. XPNOIYOTTOIEITE TIG TTAAXIOTEPEG TTAPTIOEG TTPWTA.

E®APMOINH: Ta péoa autd mepiéXouv TANPOQYOPIEg
OXETIKA ME TO TTPOIOGVTA TTOU PTTOPET Va €ival i} va pnv gival
OlaBéoIa o€ JIO GUYKEKPIYEVN XWPA A UTTOPEi va gival
S1a0é0iya pe SIOPOPETIKEG EPTTOPIKEG OVOUATIEG OE
OIAPOPETIKEG XWPES. Ta TTPoIdvVTa PTTOPOUV Va eyKpivovTal
1 va adglodoTouvTal atrd KUBEPVNTIKOUG PUBUICTIKOUG
opyaviopoug yia TTwAnon r Xpron Ye SI0QOPETIKEG
evOEieIg ) TTEPIOPITUOUG O€ DIAPOPETIKEG XWPEG. T4

O

Xwpeg. Tiota amd 6oa TepiExovTal 0 auTd
Ba TTPETTEl va EpUNVEUETAI WG TTPOCPOPA 1
OTTOIO0NTTOTE TTPOIOV A YIa TN XPron OTTo

TTPOIOGVTOG HE £VO GUYKEKPIPEVO TPOTTO TTOR ETTPETT
oUPGWVA JE TOUG VOUOUG Kal TOUG KAVOVIOUOUG TNG X
oTnV oTroia BPiCKETAI O AVAYVWOTNG.

NEPIZZOTEPEXZ NAHPO®OPIEZ: Na va C@e
TTEPIOCOTEPEG TTANPOPOPIES, TTAPAKAAOUWE OEi

<

O OTOLXE @
ETTIKOIVWVIag TTOU TTapaTiBevtal o€ GUT?)\’ YPAPO. ®

> £«
C}'@
E

a
ZUpBow\Woénviec xpriong
L WV

N

A@slpwpévo JE xpAon o&eidiou Tou
\ Eviou o L

A gE=E
b | STERLESR | ATrochslwxu\sxpr’]cn akTIvoBoAiag
- L 3 N
Xp TNV NUEPOMNVia
o/ ]
UOG kaTaAdyou
'(wélKég TTapTidag

E&ouoiodotnuévog avTiipdowTTog aTNV
EupwTraikr) Koivétnta

KataokeuaaThg

Huepounvia kataokeurg

Mnv €TTavVaTTOOTEIPWVETE

Mnv eTTavaypnoiuoTIoIEiTE

AvwTepo 6plo Bepuokpaciag

Mpoooxn: MNa Tnv eTayyeApaTikA Xprion pévo
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SISTEMA DE PLACAS DE FUSION INTEGRAL DE MUNECA ACUMED® 0

.
Estos dispositivos estan cc@cados en pacientes no

uir las instrucciones del

to postoper stos dispositivos no estan

. e para su ion o fijacion con tornillos a los
DESCRIPCION: El sistema de placas de fusién integral de entos pasterioges (pedicul 1& columna cervical,
mufieca Acumed consta de placas, tornillos y accesorios de acica o lurgbar. o
osteosintesis disefiados como medio de fijacién en ¢ O
intervenciones de artrodesis de mufieca y fracturas de otrow ESPE IONES MATERIALES DE LOS
huesos pequefios. IMP :Losi ant€s estan fabricados con aleacion

d n conform@w norma ASTM F136.

INDICACIONES: El sistema de placas de fusio al de Q
mufieca Acumed esta indicado en intervencio e desis
de mufieca y fracturas de otros huesos pequ tre las QN SBIE?CIF ACI?_ gagg;(gg gﬁziﬁazkri?nzstts estan
indicaciones especificas se incluyen artriti§ po atica de%o . " . ; ST L
articulaciones de la mufieca, deformidad atoides Ia‘ fabri In dlstlntecajs clzalldades d}? acercl) |nc(j)X||dabIe, titanio,
mufieca que requieran restauracion, inestabitidad carpi yt_[;?_(ljmgros € 10s que se ha evaluado la
compleja, artritis postséptica de mufieca, dolor fuerte atibilida
remitente en la mufieca relacionado con el movimi paralisi .
nerviosas del plexo braquial, reseccion de tu S FORMACION DE USO DE LOS IMPLANTES: Las medidas

deformidades por paralisis espasticas. @ 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 empresa y
el paciente, al paciente se le debera transmitir la importante
informacién médica contenida en este documento.

CONTRAINDICACIONES: Las contrai
son infeccién activa o latente, sepsi
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INFORMACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:

Los instrumentos que acompafian a este sistema pueden ser de
un solo uso o reutilizables.

e El usuario debera consultar la etiqueta del instrumento para

determinar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable.

Los instrumentos de un solo uso estan etiquetados con el

simbolo “no reutilizar” que se describe en la seccion Leyenda

de simbolos, mas adelante en este documento.

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

e Los instrumentos reutilizables tienen una vida Ilmltada
antes como después de su uso, los instrumentos r
se deben inspeccionar para comprobar el afilad
desgaste, los posibles dafios, la limpieza corr
presencia de corrosion, asi como la integri
mecanismos de conexion. Se debe pres
a los controladores, las brocas y los i
para cortar o para insertar implantes

cial atencn
S emple

ﬁtas

TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su disposicig
técnicas quirurgicas que describen el uso de est
cirujano tiene la responsabilidad de conocer a
procedimiento antes de utilizar estos produ emas, el

cirujano tiene también la responsabilitia%c;o cer

publicaciones pertinentes y consultar ax fieros
experiencia en el procedimiento mt% so. Se L&
consultar las técnicas quirurg@ tio web dchmed
(acumed.net) @

ADVERTENCIAS SOBRE EL IMPLANTE: Para un uso eficaz y
seguro de este implante, el ciryjand\debe estar totalmente
familiarizado con el mismo, b% s de aplicacion, los
instrumentos y la técnica q recomendada para el
dispositivo. El dispositivo \

esfu de un peso soporte de cargas o una actividad

disefiado para soportar el
dlsp03| rla romperse o sufrir dafios si el
lantefse ve so a una capga mayor asociada a un retraso

onsoll ion eudoartr 0'una consolidacion
in mpleta oﬂucmoa e del dispositivo durante la
plantac ) e aume esgo de aflojamiento o

mlgrac e adverti aC|ente preferiblemente por
escri rca del usGyla itaciones y los posibles efectos
(o) de este n@w . Entre las advertencias que se
n al pacie debe incluir la posibilidad de que falle el
sitivo,0 eI miento debido a una pérdida de fijacién o
IOJamlent la tension, a un exceso de actividad o a la carga y
soporte , en particular si el implante esta expuesto a
carg res debldo a un retraso de consolidacién, una
@tross 0 una consolidacion incompleta, y si se han

ido dafios nerviosos o a tejidos blandos debido a
atismos quirurgicos o a la presencia del implante. Debe

a. El
I \ vertirse al paciente que, en caso de no obedecer las

instrucciones del tratamiento postoperatorio, pueden producirse
fallos en el implante y/o en el tratamiento. Los implantes pueden
causar distorsiones y/o bloquear la visualizacion de las
estructuras anatdmicas en las imagenes radiograficas. No se ha
evaluado la seguridad, el calentamiento o la migracion de los
componentes del sistema de en el entorno de la RMN. Se han
estudiado y descrito productos similares en términos de su
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seguridad en la evaluacion clinica posoperatoria utilizando realizar procedimientos alternativos. No es raro que haya
equipos de RMN". intervenciones quirdrgicas de revisiép con implantes.
" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and *

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011. .
NTAL QUIRURGICO: Los

solo uso no se deberan reutilizar
s pueden haber generado

PRECAUCIONES DEL INS
ADVERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO: ; i)
i hacer que el dispositivo falle. Proteja

nunga.
Para utilizar de forma segura y eficaz todo instrumento de infbe
0

Acumed, el cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el trlimentos d&\asufios y a5, ya que estas
método de aplicacion y la técnica quirdrgica recomendada. El @c ntracio%@ 1rés pu acer,que | broducto falle.
PN
F

instrumento puede romperse o dafiarse o bien se pueden lesio
@/ERSOS!@OUOS posibles efectos
deler,

los tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades

excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un uso pa W ECT

no esta indicado. Se debera advertir al paciente, prefer, @ adve encuentr incomodidad, o sensaciones

por escrito, de los riesgos asociados a estos tipos angmalas y daros @ 0s 0 a tejidos blandos por la presencia

instrumentos. @ ante o tra iSmos quirurgicos. Puede producirse una

% del impl i la actividad es excesiva, se carga en exceso

S i dispositi la consolidacion es incompleta o se ejerce

PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Jamgq oera demasia%) a sobre el implante durante la insercion. El

reutlllza.rse un |mplante. Los esfuerzos p @ podrian haber impl ién puede migrar o aflojarse. Se puede producir

CTead". !mperfecc_lones,_ las cuales podria Gsvar en u o del @ién por sensibilidad, histoldgica, alérgica o adversa por

dispositivo. Proteja los implantes contra arafazos y

u
dad tal traci de tensié d | ’ %encia de cuerpos extrafios producida por el implante en el
fa|1| 0 qgle agsbcl:onclzen r?mones '€ tension plljz_ enligyudar a o de un material extrafio. Se pueden producir lesiones en
allos. ol se doblan 1as placas varias veces, € nervios o en el tejido blando, necrosis 6sea o resorcion dsea,

puede debilitar, con lo que el implante se pod cturar y (@ necrosis tisular o consolidacion inadecuada como resultado de la

de funcionar prematuramente. No es acpnse presencia de un implante o de un traumatismo quirtrgico.
componentes de implantes de distintos icantes px‘

metalurgicos, mecanicos y funcional sible quéila
ventajas de la colocacién quirdr implantesno safisfagan
las expectativas del paciente, como ién e le que este

S _POSi
se deteriore con el tiempo, lo aria nena
refi

intervencion quirdrgica de revisién para ca mplante o
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INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA fabricante del detergente o limpiador enzimatico y preste una
gran atencion al tiempo de exposigion, la temperatura, la
Requisitos de limpieza del implante: Los implantes no deben calidad del agua y la conce ion‘correctos.
reutilizarse. Acumed no recomienda volver a limpiar ni esterilizar 5 | ave con cuidado y a mahd plante. No utilice lana de
el producto empaquetado de forma estéril. Los implantes acego ni limpiadores abfasivos con los implantes.
suministrados como no esterilizados que no se hayan utilizado, . Lo
R . 3. ue el implant 0 con agua desionizada o
pero si estén sucios, deben procesarse conforme a los I - o
- - . purificada. Utilic esionizada o purificada para el
parametros siguientes: ‘udhado final *
Advertencias y precauciones '

nam . i . . . Seque el i nte con un pio, suave y sin pelusa a fin
o La reesterilizaciéon de los implantes no debera realizarse si e de no aE:? uperficT

implante entra en contacto con algun tipo de contamina
o con ul, os
iador ultrasoni€o, limpiador enzimatico neutro o

unico (Single Use Device, SUD) haya sido repro€e erte neutro @ pH§ 8,5.~Nota; la lfmpieza por
centro autorizado que disponga de la autorizagié idos P% 'sar mas dafios a los implantes que ya
o

apropiada para dicho efecto. La limpieza d @ ispBsitivo de la superficie.

enten dafi
uso Unico (SUD) tras entrar este en co 0 angre o Prepa &solucién con agua corriente templada y
tejidos humanos constituye un reprocesamiento de@ o limpiador. Siga las recomendaciones de uso del

>

« No utilice un implante si la superficie ha\suifido dafio s® fa del detergente o limpiador enzimatico y preste una
encion al tiempo de exposicion, la temperatura, la

implantes dafiados se tendran que desechar. 4 del I tracic ;
. . o ad del agua y la concentracion correctos.
e Todos los usuarios deberan ser personal cualific con % ; . guay ] .
pruebas documentales de formacién y compe “Los impie los implantes con ultrasonidos durante un minimo de 15
usuarios deberan llevar equipos de protecci rsonal ( ) minutos.
Procesamiento manual 3. Enjuague a fondo el implante con agua desionizada o
Equipo: cepillo de cerdas suaves, fim M \cnzimé fi @ o purificada. Utilice agua desionizada o purificada para el

detergente neutro con un pH < 8,6. enjuagad(? final. . . )
L. 4. Seque el implante con un pafio limpio, suave y sin pelusa a fin
1. Prepare una solucion con agua ¢

detergente o limpiador. Si recomerK de no arafiar la superficie.
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Procesamiento mecanico

Equipo: lavador/desinfectadora, limpiador enzimatico neutro o
detergente neutro con un pH < 8,5.

Prelavado 2 Agua corriente fria N/A
[ ]
- ) pH<8,5de
Lavado enzimati- Agua corriente tem- e
o 2 plada limpiador en-
mmatlcoMro Py
Lavado II 5 Agua corriente tem- Det@rgent
plada (>40 °C) 8,5
Agua desioniza
Enjuagado 2 purlflcad N/A @
°
V \ ¢
Secado 40 90 °C ‘\§

Requisitos de limpieza de los instrumentos: &e cada\

reutilizacién habra que limpiar a fondo los ingti ntos y

accesorios Acumed, siguiendo las dlrec ices figuran @
continuacion. \
%o accesog?

Advertencias & precauciones
ediatamen a
irargica.

reutilizables debe produci

o La descontaminacion del inst
finalizacion de la intervencion que se

sequen los instrumentos contaminados antes de limpiarlos o
reprocesarlos. El exceso de,sangke o restos debe eliminarse
para evitar su secado sobyg icie.

Todos los usuarios deberéntserpersonal cualificado y contar
congpruebas documen de formacion y competencia. La
ion deberd i |n directrices, normas y politicas del
igor.

i plicabl
ice cepillo %’uetal ni Q&Qos durante el proceso de

e Ilmplexe tensoactivos que generen poca
a limpiez I, de forma que pueda ver los
ﬁ de limpieza. Los agenets de
ase tlenm poder enjuagar facilmente de los

mento e no queden restos.
n los,instr ntos Acumed no se deberan emplear ni

aceltes N’ales ni lubricantes de silicona.
Para instrumentos reutilizables es aconsejable emplear
n2|mat|cos de pH neutro y de limpieza. Es muy

nte neutralizar y enjuagar a fondo los agentes de
ieza alcalinos de los instrumentos.

ay que secar a conciencia los instrumentos quirdrgicos para
que no se forme 6xido, aun cuando estén fabricados con acero
inoxidable de alto grado.
Habra que inspeccionar todos los instrumentos para
comprobar que las superficies, juntas y luces estén limpias,
que el funcionamiento sea correcto y si hay desgaste y roturas
antes de la esterilizacion.
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¢ El aluminio anodizado no debe entrar en contacto con ciertas 3. Retire los instrumentos y enjuaguelos a fondo con agua

soluciones de limpieza o desinfeccion. Evite el uso de corriente durante un minimo,de ffes (3) minutos. Preste
limpiadores y desinfectantes alcalinos fuertes, o las soluciones especial atencion a las can nes, y sirvase de una jeringa
que contengan yodo, cloro o ciertas sales metalicas. Ademas, para purgar todas las zo iciles de alcanzar.

en las soluciones cuyo valor de pH sea superiora 11, lacapa 4. Col que los instrumen%u ergidos por completo, en una
de anodizado podria disolverse. ién de limpieza. Acciones todas

ultrasénica ¢
Instrucciones de limpieza/desinfeccién manual a movile; @)ue el detergente entre en contacto
1. Prepare agentes enzimaticos y de limpieza a la dilucion y on t&das las s@ies. Sometajosinstrumentos a una
temperatura de uso que recomiende el fabricante. Habra qu limpieza pofwltrasénidos d uh minimo de diez (10)
preparar soluciones frescas cuando las soluciones existentes inutos. ¢
presenten una gran contaminacion. . Retire strumento, %uaguelos con agua desionizada
2. Coloque los instrumentos en solucién enzimatica ha . %(3) minutos o hasta que no queden

dur. inimo
queden sumergidos por completo. Accione todas |as\parte$ s'de sang %medad en el chorro de enjuagado.
moviles para que el detergente entre en contactf con, todas las te especi ion a todas las canulaciones, y sirvase de
superficies. Sumérjalos durante un minimo te 420) @i jeringa ﬁép rgar todas las zonas dificiles de alcanzar.
minutos. Utilice un cepillo de cerdas suavi ilon para c9 Inspecc%os Instrumentos con luz normal para ver si se ha
frotar con cuidado los instrumentos ha 3 iminado Q elimi uciedad visible.
cién a lasgzon 7. Si 'r%da suciedad visible, repita la limpieza por

todos los restos visibles. Preste especi @
dificiles de alcanzar. Preste especial aténgién a los ¢ I@widos y los pasos de enjuagado anteriores.
ine el exceso de humedad de los instrumentos con un

instrumentos canulados y limpielos con una cepill
binas 0\" fio limpio, absorbente y sin pelusa.

frascos. Cuando los instrumentos tengan muell
elementos flexibles que queden expuestos: Il ) L. . o

en cantidades strucciones de limpieza y desinfeccion manual y
@ automatizada combinadas

hendiduras por completo de solucion limpja

abundantes para expulsar cualquier ic e sucie

Frote la superficie con un cepillo pa?%ar cualquienfre 1. Prepare agentes enzimaticos y de limpieza a la dilucion y
visible de la superficie y las hendi x urve el % xible y temperatura de uso que recomiende el fabricante. Habré que
frote la superficie con un cepi 3 pieza ntrad’la preparar soluciones frescas cuando las soluciones presenten
cepilla para asegurarse de qué sethayan limpiade,todas las una gran contaminacion.

hendiduras.

-} acumed’



2. Coloque los instrumentos en solucién enzimatica hasta que
queden sumergidos por completo. Accione todas las partes
moviles para que el detergente entre en contacto con todas las

superficies. Sumérjalos durante un minimo de diez (10)

minutos. Utilice un cepillo de pelo suave de nailon para frotar
con cuidado los instrumentos hasta haber eliminado todos los
restos visibles. Preste especial atencion a las zonas dificiles de

alcanzar. Preste especial atencion a los instrumentos

canulados y limpielos con una cepillo para frascos. Nota: el
uso de un sistema de limpieza por ultrasonidos le ayudaré a
limpiar a fondo los instrumentos. El uso de una jeringa oun
chorro de agua mejorara el purgado de las zonas dificile
alcanzar y de todas las superficies estrechamente a
3. Retire los instrumentos de la solucion enzimatic
enjuaguelos en agua desionizada durante un m

minuto.

4. Coloque los instrumentos en un lavado

adecuados y sométalos a un ciclo estd

desinfectadora. Es muy importante utilizg
parametros minimos para que la limpieza y la desi

sean rigurosas.

@

/ﬂ?emojo engi @urante un (1) minuto
v z 3
s j i @durante quince (15) segundos
N

a
1 Prelavado de dos (Z)wi%Wgua corriente fria
N\

2 Aplicacion de aerggol epzimatico durante veinte (20) segundos con

-
En ado,con agua co
* N ﬁ

o con dete Nrante dos (2) minutos con agua corriente

S ente (64-6 146-150 °F)
Enjuagi@a ua corriente caliente durante quince (15) segundos
i Enj con agua purificada durante diez (10) segundos con
w)ricante opcional (64-66 °C / 146-150 °F)
8A cado con aire caliente durante siete (7) minutos (116 °C / 240 °F)

¥'siga explicitamente las instrucciones del fabricante del lavador o la

strucciones de limpieza y desinfecciéon automatizadas

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

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

e Habra que inspeccionar a fondo los instrumentos antes de la
esterilizacion para comprobar que la limpieza haya sido eficaz.
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@ Espanol- ES/ PAGE 52

ESTERILIDAD: AORN (Asociacion de enfermeras de quiréfano) y en la
norma estadounidense ANSI/ 1 ST79: 2010 —

Los componentes del sistema se suministraran esterilizados o sin Comprehensive guide tQ rilization and sterility

esterilizar. assurance in health ca c ities.

. se recomienda Ia |I| acion instantanea, pero si se

Producto esterilizado: el producto esterilizado se ha olo se deberg r conforme a los requisitos de la
expuesto a una dosis minima de 25,0 kGy de radiaciongamma. &] mativa AN

ST79: 2010 — Comprehensive guide
Acumed no recomienda la reesterilizacion de productos con am steri and sterjfity assurance in health care
envase estéril. Si el envase estéril aparece dafiado, es necesarig cilities.

notificar del incidente a Acumed. El producto no debe usarse y
80-1273, "0-0 346, 80-2123, #* -, 723, 80-2247, 80-2123

debe devolverse a Acumed.

E¢ @. barJejas se har va, 1ado con los parametros siguientes:

en un envase esterilizado sin abrir, habra que , asid Atitoclave de d&splazamiento por gravedad: NO RECOMENDADO

Autocla Mvacio:
Esﬁ ib Envuelto

Los dispositivos sin esterilizar se han valig on Ios paré m
de esterilizacion que figuran a continuaciofwef bandej W .
totalmente cargadas con todas las piezas colocadas atura de exposicion: 132°C (270°°F)
correcto. lempo de exposicion: 4 minutos

. - ‘s Tiempo de secado: 30 minutos
Métodos de esterilizacién P

e  Consulte las instrucciones en papel | fabricante
equipos que utilice para obtener | ruccion rca
del esterilizador especifico \r uracion de ca

e Siga el articulo “Practicas dejesterilizacion endadas en
la configuracion de practi ioperatdri @)Ilcado por la

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

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

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

distintos paises. Los productos pueden haber recibido OV

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

Precaucion: Sélo para uso profesional.

A N
Consulte WCiones de uso
\ A

Pre Xn\‘

\Esterilizado @iﬁs\cién

A J
Fech%( adlicidad

§
w rg/de catalogo

}go de lote

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

Limite superior de temperatura
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e Frangais— FR/ PAGE 54

SYSTEME DE PLAQUE DE FUSION TOTALE POUR LE POIGNET ACUMED®
xon de ces dispositifs est

DO B Q D . tests avant I'implantatio
R \ AR D OPERATIO . contr indiquée chez Ie’-&#ﬂnts qui ne souhaitent pas ou qui
PRO SIO » A SA A AIR v%?ables de se er aux consignes de soins

sitifs ne sont pas congus pour une

DESCRIPTION : Le systéme de plaque de fusion totale pour »* fiXation‘avec des eléme sterieurs (pédicules) de la
le poignet Acumed, constitué de plaques osseuses, vis et @'0 ne cervicale, th racnqu baire.
|

accessoires, est congu pour permettre la fixation osseuse dans
cadre de I'arthrodése du poignet et des fractures d'autres % ARA T|QU TERIAU DE L’IMPLANT : Les
0s. |mp nt fabrlqu un alliage de titane selon la

™ F13
INDICATIONS : Le systeme de plaque de fusno pour le
poignet Acumed est congu pour l'arthodése d Ies ACTE IS ES DU MATERIAU DE L’INSTRUMENT
fractures d'autres petits os. Les indications HIRU : Les instruments sont fabriqués dans
comprennent l'arthrite post-traumatique dé thﬂS du dlfferen ualités d’acier inoxydable, de titane, d’aluminium et
poignet, les déformations rhumatoides dutpoignet neceSS| nt, es évalués pour assurer la biocompatibilité.

une réparation, l'instabilité du carpe, I'arthrite post-se
poignet, les douleurs aigués et constantes du poig j
mouvement, la résection d'une tumeur et les diff

ad @DE D’EMPLOI DE L'IMPLANT : Les dimensions
spastiques. y

siologiques limitent la taille des 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
CONTRE-INDICATIONS : Les contré ications a I @n du une assise ferme avec un support adéquat. Bien que le praticien
| serve de référent entre I'entreprise et le patient, les informations

systéme comprennent les infections ou actlv

septicémie, I'ostéoporose, l'insuffl uantltatl uq alltatlve médicales importantes fournies dans ce document doivent étre
de I'os ou des tissus mous et la ilité aux ux Si une remises au patient.

sensibilité aux matériaux est s tee il c effectuer des

-} acumed’
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MODE D’EMPLOI DE L’INSTRUMENT CHIRURGICAL : Les

ou réutilisables.

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’IMPLANT : Pour une

doit parfaitement connaitre s méthodes d'application,

les instruments et la techni

instruments fournis avec ce systéme peuvent étre a usage unique utilisation efficace et en toute sﬁcu e de I'implant, le chirurgien

e L'utilisateur doit consulter I'étiquette de I'instrument pour
déterminer s'’il est a usage unique ou réutilisable. Les
instruments a usage unique portent une étiquette avec le

symbole « Ne pas réutiliser », tel que décrit dans la section

Légende des symboles ci-dessous.

e Lesinstruments a usage unique doivent étre jetés aprés
utilisation.

étre portée aux guides, trépans et in
l'incision ou I'insertion de I'implant.

chirurgicales décrivant les utilisations de ce syst¢
disponibles. Il reléve de la responsabilité du chi
familiariser avec la procédure avant d'utilise .
outre, il releve de la responsabilité dug ipurgi ili i
avec les publications pertinentes et de Xn ter des muﬁs
expérimentés concernant la procédtﬁ t utilisl%&;

techniques chirurgicales sont di N sur le site Web

d'Acumed (acumed.net). Q @

icurgicale recommandée pour le
dispositif. Ce dispositif n' s‘tongu pour résister a des
ntes de poids, a rge ou a des activités excessives.
sitif peut ca étre endommageé lorsque l'implant est
ides char%us lourdeg=assqciées a une consolidation
, unefpseu hrose ou atrisation incompléte. Une
ant l'implantation peut
ge ou de déplacement de celui
e préférence par écrit, quant a
joyaux limites'et effets secondaires possibles de cet
.€es mise de incluent la possibilité d'une
cedu % itif ou d'un échec du traitement due & une
Serr t/ou une contrainte qui entraine le desserrage,
ivi %essive ou une soumission a des poids ou des
% ment si I'implant est soumis a des charges plus
impoptaptes/associées a une consolidation retardée, une
p@rose ou une cicatrisation incompléte, ainsi que la
ibilité de lésions des nerfs ou des tissus mous relatives a un
atisme chirurgical ou a la présence d'un implant. Il faut
vertir le patient que tout non-respect des consignes de soins
postopératoires peut entrainer un échec du traitement et/ou une
défaillance de l'implant. Les implants peuvent entrainer des
distorsions et/ou obstruer la vue des structures anatomiques sur
les images radiographiques. La sécurité, la montée en
température ou la migration dans un environnement d'IRM des
composants du systéme de n'ont pas été testées. L'utilisation en
toute sécurité de produits similaires a été testée et décrite dans

8u disposi
ues de
oit étre
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des évaluations cliniques post-opératoires a l'aide d'équipements
d'IRM".

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

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L'INSTRUMENT
CHIRURGICAL : Pour une utilisation sare et efficace de tout
instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement connaitre
linstrument, la méthode d’application et la technique chirurgical
recommandée. Une cassure ou un endommagement de
linstrument, mais aussi du tissu, peut se produire lorsque

linstrument est soumis a des charges ou des vitesses y
excessives, un os dense, ou encore une utilisation i |nc

gence par

inappropriée. Le patient doit étre mis en garde, de
écrit, des risques associés a ces types d’instrume

PRECAUTIONS CONCERNANT L’IMPL
doit jamais étre réutilisé. Les contralntes
peuvent avoir créé des imperfections, ce ut entral
panne du dispositif. Protéger les implants contre tout
cassure car une telle concentration de contraintes

une panne. Les cintrages multiples en sens oppeSé
affaiblir le dispositif et entrainer une fracture €

prématurée de l'implant. L'association d mp
fabricants différents n'est pas recomma

d'ordre métallurgique, mecanlque et el. Les es de
espondr entes
étérior c Ie temps,

I'implant chirurgical pourraient n
du patient, ou bien l'implant pou
ce qui impliquerait une révisio

de rem;& plant ou

plant
auparava t

defaillan
issus de
Se, ce pou s

d'effectuer des procédures alternatives. La chirurgie de révision
est courante avec les implants

%?NSTRUMENT

PRECAUTIONS CONC
CHIR GICAL : Lesms
dowentjam
a peuve

nts chirurgicaux a usage
réutilisés. Les contraintes subies
ee des imperfections, ce qui peut
|sp03|t| eger les instruments contre

iner une panned
te ayureo asgure, car u concentratlon de
cohtraintes tralner o pne.

SIRAB& es effets secondaires éventuels
efnent la do Yinconfort ou les sensations anormales
i nerfs ou des tissus mous dues a la
TH&nt ou a un traumatisme chirurgical. L'implant
ser en raison d'une activité excessive, d'une charge
ée au dispositif, d'une cicatrisation incompléete ou
te excessive subie par l'implant pendant l'insertion.
ement de l'implant et/ou un desserrage peut se
€. Une sensibilité aux métaux ou des réactions

ogiques, allergiques ou indésirables aux corps étrangers

s a l'implantation d'un matériau étranger peuvent se produire.
es lésions des nerfs ou des tissus mous, une nécrose de I'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.

-} acumed’



INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE : 1. Préparer une solution a l'aide d'eau du robinet chaude et d'un
détergent ou produit de nettoyagey, Suivre les

Exigence concernant le nettoyage d'un implant : Les implants recommandations d' utllls@@ncant du détergent ou

ne doivent pas étre réutilisés. Acumed ne recommande pas le produit de nettoyage en tique en veillant a respecter le

relavage ni la restérilisation des produits conditionnés dans un temps d'exposition, la mure, la qualité de I'eau et la

emballage stérile. Les implants fournis non-stériles qui n'ont pas
été utilisés mais qui ont été souillés doivent étre traités
conformément aux instructions suivantes : i ni de p s-abrasifs sur les implants.
Avertissements et précautions Rificer I'implagt minutieuse mc de l'eau Dl ou de I'eau
e L’implant ne doit pas étre restérilisé s'il entre en contact avec urifiée. U de l'eald’RI e I'eau purifiée pour le ringcage
un élément contaminant (par ex., contact avec un tlssu (@I
plant a I% n tissu propre, doux et non

biologique, tel que des fluides corporels/du sang) a 4 Sé
le dispositif a usage unique (DUU) ait été retraité da uBkelx pour § ‘érafler la surface.
ent par

établissement agréé ayant recgu 'autorisation ré
nécessaire pour ce faire. Le nettoyage d’'un D itg au
pemegt ba ultrasons produit de nettoyage enzymatique

ent et avec précaution. Ne pas

contact avec du sang ou des tissus humai
retraitement. utre ou rgent neutre au pH < 8,5. Remarque : le nettoyage
« Ne pas utiliser un implant dont la surfa @ endomm e par ult eut aggraver I?s dommages des implants dont la
Les implants endommagés doivent étreYeté a subi des dégats )
e Tous les utilisateurs doivent faire partie du person alifié et 1& er une solution a l'aide d'eau du robinet chaude et d'un
rgent ou produit de nettoyage. Suivre les
%commandations d'utilisation du fabricant du détergent ou
n ] o prodwt de nettoyage enzymatique en veillant a respecter le
¢ Les utilisateurs doivent porter un eque protectl temps d'exposition, la température, la qualité de 'eau et la

individuelle approprié (EPI). ‘ Q concentration.

étre en mesure de fournir des preuves quant al
compétences et aux formations suivies.

'l,'raltement manuel x 2. Nettoyer l'implant aux ultrasons pendant au moins 15 minutes.
Equipement : brosse a poils so 5@‘ fon enzy tique de 3. Rincer limplant minutieusement avec de I'eau DI ou de I'eau
nettoyage neutre ou détergent n pH=8 6 purifiée. Utiliser de I'eau DI ou de I'eau purifiée pour le rincage

s\ final.
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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.

Exigences concernant le nettoyage de I'i
instruments et accessoires Acumed doivent étr
nettoyés avant d'étre réutilisés, en suiV\ instructi

dessous. 4 \6

Pré-lavage 2 Eau du robinet froide N/A
Solution -
Lavage enzy- Eau du robinet )
. 2 matigue f
matique chaude
aupH <
Eau du robinet etepgent avec
Lavage Il 5 N
chaude (>40 pH<8,5
y .
Eau DI ou e@u purifige
Rincer 2 N
chaude?@ A *
Sec 40 90 °C \ N

Avertissements et précautions

e La décontamination des ins ents et accessoires
réutilisables doit étre effeet édiatement aprés

l'intervention chirurgicale! laisser sécher des
instuments contamin nt de les nettoyer/réutiliser. Tout

doit étre essuyé pour I'empécher

érde sang ou d@
ralas
. us les utjlisatetyrs doivent faife partie d'un personnel qualifié,
en’mesure @&, foyrnir des quant a ses compétences et

Y
ux for uivies. @nations doivent inclure les
politiq hopital, s et instructions actuelles qui

s'a :
. N@tiliser d ges métalliques ni de matériel abrasif
q u nettoy
0 |

iliser des p its de nettoyage contenant des tensioactifs
faiblemefif moussants afin de voir les instruments dans la
soluti% ettoyage. Le ringage de ces produits de nettoyage
c

ile, pour éviter tout résidu.

d r
. utiliser de lubrifiants a base de silicone ni d'huiles
2rales sur les instruments Acumed.

est recommandé d'utiliser une solution enzymatique et des
produits de nettoyage au pH neutre, pour les instruments
réutilisables. En cas d'utilisation d'un produit de nettoyage
alcalin, il est trés important de rincer minutieusement les
instruments pour complétement éliminer le produit.

¢ Les instruments chirurgicaux doivent étre séchés
minutieusement pour éviter la formation de rouille, méme
lorsqu'ils sont en acier inoxydable.
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e Pour tous les instruments, contrdler la propreté, l'usure et le récurer. Faire tourner la partie erxibIe tout en la récurant pour
fonctionnement des surfaces, joints et lumens avant s'assurer que toutes les fen nt nettoyées.
stérilisation. 3. Retirer les instruments e &e mlnutleusement sous l'eau
e L'aluminium anodisé ne doit pas entrer en contact avec pendant au moins trois ( es. Faire particulierement
certaines solutions nettoyantes ou désinfectantes. Eviter les atteption aux canules une seringue pour rincer toute
produits nettoyants et désinfectants alcalins forts ou les ifficile d' acce
solutions contenant de I'iode, du chlore ou certains sels de s instru nt|erement immergés, dans un bain a
métaux. Par ailleurs, dans des solutions dont le pH est Iut|o OYante. Faire bouger toutes les
supérieur & 11, la couche d'anodisation peut se dissoudre. PQ r que Ie ent entre en contact avec
Instructions de nettoyage/désinfection manuelle surfaces. er les instruments pendant au

1. Préparer la solution enzymatique et les produits de netto ' minute

en respectant la dilution et la température recomma & 5. E@ nstrum %S rincer dans de l'eau déionisée
t

le fabricant. Lorsqu'une solution est trop contaminée tun m|n| tr0|s (3) minutes ou jusqu'a ce que
préparer une nouvelle. race d u de souillure ait disparu du filet d'eau.

2. Placer les instruments dans la solution enz Jils re partlc ment attention aux canules et utiliser une
doivent étre entiérement immergés. Faire outes les 0 serlngu ur atteindre les zones difficiles d'accés.
parties mobiles pour que le détergent e ntact ave@ 6. Inspe mstruments sous une lumiére normale pour retirer
toutes les surfaces. Immerger pendant to ure visible.
minimum. Utiliser une brosse souple a poils'en nylon quelconque souillure est visible, répéter I'opération de
nettoyer les instruments en douceur jusqu'a _re_tl_re atlon et de ringage ci-dessus.
Faire particulisrement attention aux zones diffigi iminer toute trace d'humidité des instruments a l'aide d'un

Faire particulierement attention a tous les i |ns
et les nettoyer a l'aide d'un goupillon. Po
flexibles ou ressorts visibles : rlncerl ent

tissu anti-goutte, propre et absorbant.

Instructions de nettoyage et de désinfection combinant
technique manuelle et automatique

quantités de solution de nettoyage |nert .

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

toute souillure visible de la agzies fente en respectant la dilution et la température recommandées par

partie flexible et en frotter@& l'aide rosse a le fabricant. Lorsqu'une solution est trés contaminée, en
K@ préparer une nouvelle.
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2. Placer les instruments dans la solution enzymatique ; ils
doivent étre entierement immergés. Faire bouger toutes les
piéces mobiles pour que le détergent entre en contact avec
I'ensemble des surfaces. Immerger les instruments pendant au
moins dix (10) minutes. Utiliser une brosse souple a poils en
nylon pour nettoyer les instruments en douceur, jusqu'a retirer
tout débris visible. Faire particulierement attention aux zones
difficiles d'accés. Faire particulierement attention a tous les
instruments canulés et les nettoyer a I'aide d'un goupillon.
Remarque : I'utilisation d'un bain a ultrasons facilitera le
nettoyage des instruments. L'utilisation d'une seringue oy, d'un
jet d'eau améliorera le ringage des zones difficiles d'a w
que de toute surface jointe.

3. Retirer les instruments de la solution enzymatiq
avec de I'eau déionisée pendant au moins une

4. Placer les instruments dans un netttoyeur/|
désinfection approprié et lancer un cycl
désinfection standard. Les minima indig
parameétres suivants sont essentiels pot
et une désinfection minutieux.

cer

-

Prélaver deux (2) minu‘t.s‘ Mau du robinet froide

N .h‘
Utiliser un spray enw endant (20) secondes avec de 'eau

du robinet chaudh

dans une solution enzymatique

2 Z N
al @et froide (X2)

<
'5 (2) minutesx détergent et de I'eau du robinet
ide (64-66 °C /m °F)
o .
6 cer (15) sgconides a I'eau du robinet chaude

des a l'eau purifiée ; lubrifiant optionnel

Rincer (1
(64-6 46-150 °F)

8 lpSe sept (7) minutes a l'air chaud (116 °C / 240 °F)

R uesfsuivre scrupuleusement les instructions du fabricant du systeme
‘m /désinfection

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

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

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

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

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

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

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

dessous, sur des plateaux chargés au ma
occupant la place qui lui convient.

chaq

Méthodes de sterilization $
e Consulter les instructions écrites du fabri ’équipem@
& S i u

t
)

utilisation. Les dispositifs non stériles ont fit¥e @.
validation impliquant les paramétres de s % ion listés gi A
- 2 C

T :f;position :
s de séchage :

pour obtenir des instructions spécifig ur la confi

A\

stérilisateur et de la charge.
e Se conformer a la norme de |
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steam sterilization and sterility assurance in health care

facilities.
mmandé mais, le cas

o La stérilisation rapide n'est
lus strict respect des

échéant, doit avoir lieu d
exigences de la norme I/AAMI ST79 : 2010 —
ehensive gui am sterilization and sterility

rapée in hea facilities.

80-1223, 80-0~ '6, 80-2123; 81-12°7, 8. 2247, 80-2123
Ces plateatix “nt ¢ 1 validés er:. fo, ~tio'. des paramétres ci-dessous :

A éplacemer@e g
kve a pré-v@@\
iparation: “

Tempé &xposition :

vité : NON RECOMMANDE

Enveloppé

132 °C (270 °F)

4 minutes

30 minutes

PKGI-69-F Effective 08-2017
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CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et

sec g I'abri de la lumicre directe du soleil. Avant toute . N

utilisation, vérifier 'emballage du produit pour déceler tout :]E Consulte chtions d'utilisation
. y . . . . , . 4 &

signe d’altération ou de contamination de I'eau. Utiliser

\‘
d’abord les lots les plus anciens. » A Attwh

. 1 diétisé a laide d'oxyde déthyle
APPLICABILITE : Le présent document contient des & &7 C 8 Tade doxyde defhyiene
| Sterilise pa@iﬁtion
V- N

informations concernant des produits susceptibles d’étre
disponibles ou non dans tout pays, ou susceptibles d’étre N
disponibles sous une autre marque, en fonction des pays. Dateﬁi@tilisation

L’approbation dont ces produits peuvent faire I'objet de la =N
part des organisations de réglementation V @%de catalogue
gouvernementale quant a leur vente ou utilisation peut
@ 1 }e du lot
\ ~)

étre associée a des indications ou restrictions diffé
selon les pays. Il est possible que I'utilisation des préd
ne soit pas approuvée dans tous les pays. @

Représentant autorisé dans la

C) £ Fer | ' ;
contenu du présent document ne peut étresinte W Communauté européenne
comme une quelconque promotion ou p @ iee aun ‘% Fabricant

produit ou a l'utilisation d’un produit d’'une‘maniere * (oA

particuliére non autorisée par la loi et les réglementati Date de fabrication

du pays ou le lecteur se trouve. \Q‘V
INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES : B@ut
élément complémentaire, voir les infornw:s cont%

Ne pas réutiliser

\2

Avertissement: A usage professionnel uniquement

figurant sur ce document. Limite supérieure de température

@ Ne pas restériliser
®
,l,
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SISTEMA DI PLACCHE PER FUSIONE TOTALE DEL POLSO ACUMED®

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL postoperatorie. Questi dj %on sono stati progettati per
CHIRURGO OPERANTE I'ancgraggio o la fissazio n VItI agli elementi posteriori
E DEGLI OPERATORI SANITARI DI SUPPORTO (pa@ della colo eftebrale cervicale, toracica o
DESCRIZIONE: Il sistema di placche per fusione totale del Q ¢
polso Acumed, costituito da placche ossee, viti e accessori, € ECIFICH ‘MATERI IMPIANTO: Gli impianti
ideato per l'artrodesi del polso e per la fissazione delle frattur e di ono costitui ega di tit& condo le norme ASTM F136.
altre piccole ossa.

ALE DEGLI STRUMENTI
enti sono composti da vari tipi

polso Acumed & ideato per I'artrodesi del polso e sazmne iaio ino , titanio, alluminio e polimeri valutati per la

delle fratture di altre piccole ossa. Le |nd|ca2| 0. com
comprendono l'artrite post-traumatica dell'ati e del po

le deformita reumatoidi del polso che ric @ stru2|one INF
instabilita carpale complessa, artrite post del p olio.;obre fisi
grave continuo del polso correlato al movimento, par: nervi

del plesso brachiale, resezione di tumori e deform $a che

\

INDICAZIONI: Il sistema di placche per fusione I@ mm G!|
ta

ONI PER L'UTILIZZO DI IMPIANTO: Le dimensioni
e limitano le dimensioni dei dispositivi impiantabili. 1l
dovra selezionare il tipo e le dimensioni piu appropriati
e esigenze del paziente per consentire un adattamento

ciso ed un posizionamento stabile con sostegno adeguato.

CONTROINDICAZIONI: Le controindicazio tive al Benché il medico sia l'intermediario informato tra azienda e
sistema sono costituite dalle infezioni attive o Tatenti; seps paziente, quest'ultimo dovra essere messo al corrente di ogni
osteoporosi, quantita o qualita dell’ OSSY)& essuto importante informazione medica contenuta nel presente

O Si S0s | documento.

sensibilita, & necessario eseguiri prima d 0.
L'uso di questi dispositivi & ¢ ntr n to in on dlspostl
a o non in grado di seguire le i zioni te@e

PKGI-69-F Effective 08-2017

insufficiente e sensibilita al matenale%

-} acumed’




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

determinare se lo strumento &€ monouso o riutilizzabile. Gli

AVVERTENZE SUGLI L’IMPIANTO: Per un utilizzo sicuro ed

efficace dell'impianto, il chirurgo deVge avere una conoscenza
approfondita dell'impianto, dgi difdi applicazione, degli

e L'utente deve fare riferimento all'etichetta dello strumento per Strumenti, nonché delle tec x irurgiche raccomandate per
questo dispositivo. Il disp@sitiyo hon & stato progettato per

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

e  QGli strumenti monouso devo essere smaltiti dopo un singol
utilizzo.

e  Gli strumenti riutilizzabili hanno una durata limitata. Prim

particolare attenzione a driver, punte di t

e strumentj
taglio o per l'inserimento di impianti. Q
. .
TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili tecni

chirurgiche che descrivono gli usi di questo sistema. Rrifa di
utilizzare la strumentazione, & responsabilita del

acquisire familiarita con le procedure chirurgic hé*ne
prevedono l'uso. Cosi come, inerentemente cedura @
chirurgica cui si appresta, ricade nella‘s%sép sabilita
consultare pubblicazioni scientifiche e re il pa%sberto
di colleghi. Per informazioni relatiye e, fare

niche chirurgi
riferimento al sito web di Ac@ d.net).

resisi€re, alle sollecitazj te al supporto del peso corporeo,
digeaniehi gudi attivite @ive. Il dispositivo potrebbe rompersi o
ﬁa rsi qua@pianto Vi sqttoposto a carico
magdgiore asségiato nione rit ta¥ mancata unione o
guarigione in Iéta. Ungin to non corretto del dispositivo
rante 'ipTpi pud ac le probabilita di allentamento o
i aziente ya.i ato, preferibilmente per iscritto, in
0, alle Iim\'%a e agli eventuali effetti indesiderati
Ifavvertimenti comprendono la possibilita
| dispositivo o dell'impianto a causa di

nzmnarpﬁ
llen e/o allentamento, sollecitazione, attivita

ostenimento del peso corporeo o di carichi, in
i a% se l'impianto & sottoposto a carichi maggiori a
caus@ ione ritardata, mancata unione o guarigione

a, compresi eventuali danni ai nervi o ai tessuti molli

i
'%n seguito al trauma chirurgico o alla presenza
pianto. |l paziente va avvertito che la mancata osservanza
|

e indicazioni terapeutiche post-operatorie puo determinare
l'insuccesso dell'impianto e/o del trattamento. Gli impianti
possono causare distorsioni e/o bloccare la visualizzazione di
strutture anatomiche in immagini radiografiche. La sicurezza, il
riscaldamento o la migrazione dei componenti del sistema di non
sono stati testati in ambiente RMI. Prodotti simili sono stati testati
e descritti relativamente alle modalita con cui possono essere
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utilizzati in modo sicuro per valutazioni post-operatorie utilizzando

apparecchiature a RMI". PRECAUZIONI PER GLI STW CHIRURGICI: Gli

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and strumenti chirurgici monousoe no mai essere riutilizzati.

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011. Precedenti sollecitazioni po avere creato imperfezioni tali

da proyocare il malfunzio nto del dispositivo. Proteggere gli
AVVERTENZE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI: Per un stru i da graffi e inw win quanto sollecitazioni eccessive
zionamento.

utilizzo sicuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo  pggsaifo sare u
deve conoscere lo strumento, il metodo di applicazione € la .
tecnica chirurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o & § . Q . .

danni allo strumento e danni al tessuto, se si sottopone FF ATI'aI p@ws;z?g:itta:nivrxglr:e danni ai

lo strumento a carichi, velocita o densita ossea eccessivi, o  molli i . ito al t hirurgi I

caso di uso improprio o non corretto. |l paziente deve essexe ) y ml ”."‘;]t' n i egt:; c:'ad rﬁ,l.Jr:]a. cntlru(;glcot ° ada

. o . . « . . . ZdWe

informato, preferibilmente per iscritto, dei rischi associafi presen impiantc lie rottura delfimpianto dovuta a
rolungato sul dispositivo, guarigione

strumenti di questo tipo. %

PRECAUZIONI PER L’IMPIANTO: Un impianfo jleq ¥& mai bllimpiantg. Possibilita di sensibilita ai metalli oppure reazione
riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbego'@vere creato istologia oallérgica o da corpo estraneo dovuta all'impianto di
imperfezioni che possono determinare u @ onamento d i

nte l'inseri 0. Possibile migrazione e/o allentamento

&C;@ione di una forza eccessiva all'impianto
os

aneo. Si possono verificare danni a carico dei nervi
dispositivo. Proteggere gli impianti da graffigintaccatur
sollecitazioni eccessive che possono causare un gua
piu volte le placche pu6 indebolire il dispositivo e ¢
la prematura rottura e il malfunzionamento dell’inipi

motivi metallurgici, meccanici e funzionali, si s iglia |'utl|l@ ISTRUZIONI PER LA PULIZIA:

ianto o a causa di un trauma chirurgico.

promiscuo di componenti d'impianto realizza produttori

diversi. | vantaggi della chirurgia implandtg potrebbe Requisiti di pulizia dell'impianto: Gli impianti non devono
corrispondere alle aspettative del pa enire mépo hel - . - o
o : . o essere riutilizzati. Acumed sconsiglia la pulizia e la
tempo, richiedendo un intervent o di sostifmzion ! . . . . . T
o , . . ! . risterilizzazione di un prodotto confezionato sterile. Gli impianti
dell'impianto o I'esecuzione di procediure alterna Interventi ", o PR . .
- A . forniti non sterili che non sono stati utilizzati, ma che sono sporchi,
correttivi su pazienti impianta sono infi ) . . .
devono essere processati conformemente ai seguenti elementi:
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Avvertenze e precauzioni 3. Risciacquare accuratamente con acqua deionizzata o

« Non si dovra effettuare la risterilizzazione degli impianti se purificata. Per il ”SC'vaUO tilizzare acqua deionizzata o
questi sono entrati in contatto con fonti di contaminazione (es. purificata.
tessuti biologici, come sangue o fluidi corporei), a meno che il 4. Per evitare di grafflarne I ici, asciugare l'impianto con
dispositivo monouso (SUD) non sia stato ricondizionato da una un panno pulito e mor non lasci pelucchi.
struttura autorizzata che abbia ricevuto I'apposita zione ultras

neutro o detergente neutro a pH < 8,5.

autorizzazione regolamentare. La pulizia del SUD dopo essere -~ pullto onico,

tergente enzimatico neutro o

entrato in contatto con tessuti o sangue umano costituisce il ente n < 8,5. N SUlitura ultrasonica
processo di ricondizionamento. tre be ag reoeventgall ia presenti sullimpianto.
Non utilizzare un impianto se la sua superficie € danneggiata. AIIest| uzione c ale acqua di rubinetto calda e
Gli impianti danneggiati devono essere scartati. V dete z agent enzimatico. Seguire le

Gli utenti devono possedere comprovati requisiti di ndazioni p del produttore dell’'agente pulente
competenza e addestramento. O imatico o de@ ente facendo particolare attenzione che
Gli utenti devono indossare adeguati dispositivi zione o d’espo temperatura, standard di qualita

individuale (DPI).

lI'acq centrazione siano corretti.
Processazione manuale . Sottopo Kpulitura ultrasonica I'impianto per almeno 15
Attrezzatura: spazzola a setole morbide, ’9 e enz:man@ minuti

1.

. Lavare accuratamente I |mp|anto %}

3 Rl@g are accuratamente con acqua deionizzata o

L 4
Allestire una soluzione con normale acqua di rubi da e ta. Per il rlSClvaUO flnale utilizzare acqua deionizzata o

detergente o agente pulente enzimatico. Seguir @ icata.
raccomandazioni per 'uso del produttore dell’ e pulente \ er evitare di graffiarne le superfici, asciugare I'impianto con

enzimatico o del detergente facendo partic attenzion@e un panno pulito e morbido che non lasci pelucchi.

tempo d’esposizione, temperatura, stan i qualita
dell'acqua, e concentrazione siano eg tt|

mente. N@are
panni di lana né detergena li |mpiarK
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Processazione meccanica

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

Acqua di rubinett
Prelavaggio 2 cqua di rubinetto A
fredda

Lavaggio enzi- 2 Acqua di rubinetto

Acqua di rubinetto

Lavaggio Il 5
99 calda (>40 °C)
Acqua calda deio
Lavaggio 2 izzata o purifi
(>40 28T
Asciugatura 40 90 U

Requisiti di pulizia della strumentazione: Prima
strumenti e accessori Acumed devono essere a
puliti attenendosi alle indicazioni riportate di s
Avvertenze e precauzioni

e La decontaminazione degli strumerﬁ@li acce

riutilizzabili va effettuata non agp% clusalap ra

chirurgica. Non lasciare asci a& rumentazione prima di
averla sottoposto a puliziaii essazione. ere
I'eccesso di materiale ematica“eldetriti p che si

secchino sulle superfici.

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

pulizia manuale, utilizzare spazzole a setole
iche né spug asive.
o di ma visibili gli strumenti quando sono

S mersi nella soluziohe di lavadglb, dtilizzare detergenti con
tenisioattivi @asso tenore gehjumogeno. Per evitare residui, i
etergenti 0 esseft etamente sciacquati via.

tazione non andrebbero applicati oli

ubrificanﬁ ici.
ire gli str@ riutilizzabili, raccomandiamo I'uso di
ti deterg:& zimatici a pH neutro. E molto importante
e i detergentialcalini siano accuratamente neutralizzati e
ogni Ior%ﬁcia sciacquata via dagli strumenti.
e Perp ire la formazione di ruggine, benché siano realizzati
in igig’inossidabile di alta qualita, gli strumenti chirurgici
essere accuratamente asciugati.

Alla st

. a di essere sottoposti a sterilizzazione, gli strumenti
\ irurgici devono essere ispezionati controllandone la pulizia di

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

e L’alluminio anodizzato non deve entrare in contatto con
determinate soluzioni detergenti o disinfettanti. Evitare 'uso di
detergenti e disinfettanti fortemente alcalini o di soluzioni
contenenti iodio, cloro o particolari sali metallici. Inoltre,
soluzioni a pH maggiore di 11 potrebbero rimuovere lo strato
anodizzato.
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Istruzioni per la pulizia/disinfezione manuale

1. Allestire la soluzione degli agenti enzimatico e detergente alla
diluizione e temperatura d'uso raccomandati dal produttore.
Quando la soluzione in uso mostra tracce evidenti di
contaminazione, eliminarla & sostituirla con una fresca.

2. Collocare la strumentazione nella soluzione enzimatica fino a
completa immersione. Movimentare tutte le parti mobili per
consentire al detergente il contatto con ogni superficie.
Mantenere a bagno per almeno venti (20) minuti. Per elimin
ogni traccia visibile di detriti, strofinare delicatamente gli
strumenti con una spazzola a setole morbide di nylon. P
particolare attenzione alle aree difficili da ragglunger
Dedicare particolare attenzione a ogni strumento ca
pulirlo con un appropriato scovolino. Per le moll
o per le strutture flessibili: lavare le commess
abbondante soluzione pulente per elrmlnar :
eventualmente presente. Strofinare la s
spazzola per rimuovere lo sporco visib
Piegare l'area flessibile e strofinarne la
spazzolino. Durante la pulizia, ruotare il dispositiv
assicurare il lavaggio di tutte le fessure.

ta re

porcrzra

3. Estrarre lo strumento dal bagno e risciacquar| uratamente
per almeno tre (3) minuti in acqua corrente. icare
particolare attenzione alle cannulaziopi e aittarsi con una

siringa per sciacquare ogni area diffici

4. Disporre gli strumenti, parzialmg en
ultrasonico con soluzione det
parti mobili per consentireqal d
con ogni superfice. Sonicare
minuti.

a raggiu
ersi, in un
re tutte le

owme
nte n contatto
trument eno dieci (10)

o3 wsta

5. Estrarre gli strumenti dal bagno ultrasonico e sciacquarli con
acqua deionizzata per almeno tr 3) minuti o finché nel liquido
di risciacquo sia scompars: cia di sangue o di sporco.
Dedicare particolare atte! e cannulazioni e aiutarsi con
una smnga per sciacq i area difficile da raggiungere.

nare gli stru illuminazione normale per
e traccea
uaI ra fo sero di

di sporco.

duate, ri@? precedenti passaggi di
Tt

on un che non lasci pelucchi,
rlmuov a dagli strumenti.
Ist disinfezione in combinazione
a
tire le sol degli agenti enzimatico e detergente alla
u mperatura d’'uso raccomandati dal

izione e a
produttk?uando la soluzione in uso mostra tracce evidenti
d| co zione, eliminarla & sostituirla con una fresca.

e completamente gli strumenti nella soluzione
tica. Azionare tutte le parti mobili per consentire al
rgente di raggiungere ogni superficie. Mantenere a bagno
r almeno venti (10) 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 agli strumenti cannulati e pulirli con un
appropriato scovolino. Nota: l'uso di un sonicatore aiutera a
pulire accuratamente gli strumenti. L’impiego di una siringa o
un di getto d’acqua migliorera il risciacquo di aree di difficile
accesso e di tutte le superfici a stretto contatto.
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3. Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica e risciacquare Istruzioni per la pulizia/disinfezione automatizzata

con acqua deionizzata per aimeno un (1) minuto. e Sconsigliamo I'impiego di sistemi‘di lavaggio/disinfezione
4. Disporre gli strumenti nell’apposito cestello del dispositivo di automatizzati come unic 0 I pulizia degli strumenti

lavaggio/disinfezione e processarli impostando un ciclo chirurgici.

standard. | seguenti parametri minimi sono essenziali per la o |l sistema automatizzaN/ ebbero essere utilizzato come

pulizia e la disinfezione. cesso di pulizia 0 a conferma del procedimento

Descrizione i afne l'effettfva‘aulfizia, prima di procedere
ione, gli strur@ irurgici devono essere

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 acqu;;' %fredda

5 Lavaggio di due (2) minuti del detergente c; qua di (b
rubinetto calda (64-66 °C / 146-150 °F) ‘ s N ‘
¥

Risciacquo di quindici (15) secondi in normale acqua di ru@

6
calda @
7 Risciacquo di dieci (10) secondi in acqua purificata rificante \
opzionale (64-66 °C / 146-150 °F) IR b
8 Asciugare per sette (7) minuti con ariate: (116 °C /240 )

Nota: seguire attentamente le istruzioni del pl
aggio/disinfezione

-} acumed’
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STERILITA: Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilitie

| componenti del sistema potrebbero essere forniti sterili o non- « Sisconsiglia la sterilizza b& ¥ Se si rendesse comunque

sterili. necessaria, deve essere s& a unicamente secondo i
requjsiti ANSI/AAMI STZ9:2070 — Comprehensive guide to

Prodotto sterile: Il prodotto sterile & stato esposto a una dose ty assurance in health care

fam sterilization a@
minima di 25,0 KGy diradiazioni gamma. Acumed non consiglia la ilities
sterilizzazione del prodotto confezionato sterile. Se la confezione
sterile risulta danneggiata, segnalare il caso ad Acumed. II 8 1223, 80-0. '6, 80-2123; 81-1227 6. 2247, 80-2123
prodotto non deve essere utilizzato e deve essere restituito ad

Acumed. V
Prodotto non-sterile: A meno di una chiara etich he
ne dichiari la sterilita e il suo impacchettamento nella ezione
sigillata fornita da Acumed, tutti gli impianti e%e devonoC)

Questi va=~n| ~ap , stati certific. ‘e . =~.ndo i seguenti parametri:

ita: NON RACCOMANDATA

bi dizione: Impacchettati

. Tempemesposizione: 132 °C (270 °F)
te prim
ati usandoyi Te’,@posizione: 4 minuti

.
WSi asciugatura: 30 minuti
-
Metodi di sterilizzazione \
e Per istruzioni specifiche sullo sterilizzstor ulle @

configurazioni del carico, consultare |€dstruzioni scri
produttore della propria apparecchi & x
e Seguire le attuali “Recomm ices for gare stérilization

e
in the practice setting” AORN & ANSI/AAMI 010 —

b\

essere considerati non sterili e, pertanto, ess
sterilizzazione presso la struttura ospedali
dell’'uso. | dispositivi non-sterili sono stati
parametri di sterilizzazione riportati qui di
pieno carico, con ogni parte allocata in modo approp

-} acumed’
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PER LA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo
fresco e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta.

Prima dell’'uso, esaminare la confezione del prodotto per

segni di manomissione o contaminazione da acqua.
Usare prima i lotti pi vecchi.

«
Consult@rwioni per l'uso
AN
TR NN

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

\4d
@zato con ossido di etilene

\Stérilizzato c@igzioni

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

regolamentazione possono approvare e autorizzazione OV

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

contenuto in questi materiali deve essere integ
come promozione o sollecitazione nei confren

N Data ﬁ{?a

&
w i catalogo

9

@ ‘Gg}ce lotto

~N

[ ECHEREP |

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

qualsiasi prodotto, tantomeno all’'uso in s @
autorizzati da leggi e regolamenti del PaeSe. in

Produttore

il lettore.

Data di produzione

Non risterilizzare

ulteriori materiali, fare riferimento alle inform

Non riutilizzare

*

contatto che si trovano in questo docum%

Limite superiore di temperatura

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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ACUMED® TOTAL WRIST FUSION PLATING SYSTEM

bedoeld voor schroefbeves xf fixatie aan de posterieure
elementen (pedikels) va erwcale thoracale of lumbale
ru engdraat.

BESCHRIJVING: Het Acumed Total Wrist Fusion Plating M ERIAA PE CATIES | NTATEN De implantaten
System van botplaten, schroeven en accessoires is ontworpen @

zijn vervaar aﬂ een ’Qta g in overeenstemming met
fixatie bij polsartrodese en fracturen van andere kleine botten. STM F1
INDICATIES: Het Acumed Total Wrist Fusion Platln LSPE s CHIRURGISCHE
is bedoeld voor polsartrodese en fracturen van an ENT efinstrumenten zijn gemaakt van
botten. Specifieke indicaties zijn onder meer post- %tlsche ||Iende itaifen roestvrij staal, titaan, aluminium en
artritis in het polsgewricht, reumatoide polsmi die ie ZIJ eoordeeld op biocompatibiliteit.
hersteld moeten worden, complexe carpale in it, post-
septische artritis van de pols, ernstige vo aan ) )
beweging gerelateerde pijn in de pols, ze @Iammm GE NFORMATlE IMPLANTATEN: Fysiologische
plexus brachialis, tumorresectie en spastis mlsvor n beperken de maten van implantaten. De chirurg dient

ereisten van patient voor directe adaptatie en een goed

sluitende pasvorm met voldoende ondersteuning. Hoewel de
arts de opgeleide tussenschakel tussen het bedrijf en de patiént
is, dient de belangrijke medische informatie die in dit document
wordt gegeven aan de patiént te worden medegedeeld.

CONTRA-INDICATIES: Contra-indicaties voor
actieve of latente infectie; sepsis; osteoporos oldoend e
hoeveelheid of kwaliteit van bot of weke dele
overgevoeligheid voor de materialen. Bij tvermoed a
overgevoeligheid moeten véor impla K ten wor
uitgevoerd. Patiénten die niet in iet bereid

m.b.t. postoperatieve zorg op te ebben e& GEBRUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN:

indicatie voor deze implanta ze hqu Instrumenten die bij dit systeem worden geleverd, kunnen

@ e en maat te selecteren die het beste overeenkomen met
eem zun n
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bestemd zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE IMPLANTATEN: Voor
hergebruik. een veilig, effectief gebruik van, dit ilplantaat dient de chirurg
e  De gebruiker dient het instrumentlabel te raadplegen omte ~ grondig vertrouwd te zijn meik ntaat, de
zien of dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor toepassingsmethoden, inst TX‘ n en de aanbevolen
hergebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn ~ chirurgische techniek vo htipmiddel. Het hulpmiddel is niet
i het dragen van gewicht of lasten

voorzien van een 'niet hergebruiken'-symbool zoals
beschreven in de Verklaring van de symbolen hieronder.
e Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig
gebruik worden weggegooid.
e Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte levensduur? 2
Vé6r en na elk gebruik moeten herbruikbare instrumenteg,

ithte weerstaan. Het hulpmiddel kan

orgdt onderworpen aan
ﬂ%rtraagde samengroeiing,

2dige genezing. Door onjuiste
de implantatie wordt de kans

orden gesteld van het gebruik, de
ijke bijwerkingen van dit implantaat.
omvatten de mogelijk dat het hulpmiddel

wi
t gaat: of dﬂ behandeling niet slaagt als gevolg van losse

aandacht worden besteed aan drivers, boaoshits'en
instrumenten die worden gebruikt voor h of het@ atie, belasting, overmatige activiteit, of het dragen van gewicht

inbrengen van implantaten. of laste bijzonder als het implantaat verhoogde belasting

. moe aan als gevolg van vertraagde samengroeiing, geen

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn c urgischg‘ § S eiing of onvolledige genezing, evenals de mogelijkheid
technieken beschikbaar waarin het gebruik van dit wordt ade aan zenuwen of weke delen gerelateerd aan ofwel

beschreven. Het is de verantwoordelijkheid van rg om tietrauma dan wel de aanwezigheid van het implantaat. De
voor gebruik van deze producten met de proc e iént dient gewaarschuwd te worden dat door het niet opvolgen

zijn. Het is bovendien de verantwoordelijkhei e chirur@ van de instructies betreffende postoperatieve zorg het implantaat
vooér gebruik vertrouwd te zijn met rele;v%e pu i kapot kan gaan en/of de behandeling mogelijk niet succesvol is.
ervaren collega’s te raadplegen aanga e proce % De implantaten kunnen distorsie veroorzaken en/of in

chirurgische technieken kunt u vid websit &A umed radiografische afbeeldingen het zicht op anatomische structuren
(acumed.net) A\ { blokkeren. De componenten van het systeem zijn niet getest op
@ de veiligheid, opwarming of migratie in de MRI-omgeving.

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

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

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE
INSTRUMENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van alle
Acumed-instrumenten dient de chirurg vertrouwd te zijn met het
instrument, de toepassingsmethode en de aanbevolen
chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmede

blootgesteld aan overmatige belastingen, te hoge snelhedep

weefselschade, kunnen optreden indien een instrument wo%

dicht botweefsel, onjuist gebruik of gebruik voor andere %
beoogde doelen. De patiént dient te worden gewa twd 4bij
voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan derge@
instrumenten verbonden zijn.

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERE
IMPLANTATEN: Een implantaat mag no
worden. Eerdere belastingen kunnen imperfecties he
gecreeerd, die kunnen leiden tot falen van het instri

te

veelvuldig buigen van platen kan het hulpmi
gaan vertonen waardoor vroegtijdige im

taatbreu
defecten kunnen ontstaan. Het men kx
implantaatcomponenten van vergthi fabrikanten wofdt om
metallurgische, mechanische enSiN nele rcﬁniet

aanbevolen. Het is mogelijk voordelx

implantaatchirurgie niet voldoen aan de verwachtingen van de
patiént of met de tijd kunnen

versleGlteren, waardoor
revisiechirurgie nodig is om hebi aat te vervangen of
alternatieve procedures uit ‘XQK n. Revisie-operaties met

implantaten zijn niet ong

(0] GSM @LEN IN VERBAND MET
U Kirurgische
instrimenten vagr egfimalig g mogen nooit opnieuw worden

GISCHE UMENTEN?
ruikt. Doo dere bel&st nnen onvolkomenheden zijn
nt gebreken kan gaan vertonen.

door het ingtru
Besch strument krassen en insnijdingen; dergelijke
bes igihgen ku iden tot defecten.

@ERKINGEH&AogeIijke bijwerkingen zijn pijn, ongemak

abnormN}gwaarwordingen en schade aan zenuwen of weke
delen al van de aanwezigheid van het implantaat of als
gevo eratietrauma. Bij overmatige activiteit, langdurige
an het hulpmiddel, onvolledige genezing of uitoefening

o

n. Migratie en/of losraken van het implantaat kunnen
eden. 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.

ﬁ%ermatige kracht bij het inbrengen kan het implantaat
r
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EINIGINGSINSTRUCTIES: gebruik van de enzymatische reiniger of detergens en geef
speciale aandacht aan de cqrrecte, blootstellingstijd,
Vereisten voor het reinigen van het implantaat: Implantaten temperatuur, Waterkwa"te‘t,& entratie.
mogen niet opnieuw wordgn gebr_mkt. Acume_d adviseert om 2. Was voorzichtig handma % implantaat. Gebruik geen
steriel verpakt.e arhkelen_ niet opnieuw te reinigen of tg stenhsgren. staalwol of schuurmid op implantaten.
Implantaten die niet steriel worden geleverd en niet zijn gebruikt . .
P 3. Spoebhet implantaa g met DI of gezuiverd water.
maar wel vuil zijn geworden, moeten volgens de volgende . ; -
o ) u | of ge ater voor de laatste spoeling.
aanwijzingen worden behandeld: ] R
. 4. Broog het ignplantaat' met een<ch & zachte, pluisvrije doek
Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen -
) i i N om krasse het oppervl rmijden.
e Het implantaat mag niet opnieuw worden gesteriliseerd als h trason %in
in contact komt met contaminatie (bijv. contact met bl0|0 g
weefsel, zoals lichaamsvloeistoffen/bloed), tenzij het U/tr usti sone rej utrale enzymatische reiniger of
hulpmiddel voor eenmalig gebruik (SUD) is herverwe neut ergens effpH < 8,5. Opmerking: Ultrasone
een bevoegde instelling die hiervoor de juiste vergu C eeft an additi eschadiging veroorzaken bij
ontvangen. Reiniging van een SUD nadat het in [ aten waa toppervlak beschadigd is.
gekomen met menselijk bloed of weefsel b. @ ereld smg met warm kraanwater en detergens of

herverwerking. reinig de aanbevelingen van de fabrikant voor het
¢ Gebruik geen implantaat indien het op beschadi di |s gebr@ de enzymatische reiniger of detergens en geef
Beschadigde implantaten dienen te wo i andacht aan de correcte blootstellingstijd,

¢ Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn & ?tuur, waterkwalltelt,- en concentratie. o
gedocumenteerd bewijs van training en compet nig implantaten ultrasonisch gedurende minimaal 15

¢ Alle gebruikers dienen een geschikte persognlijk \ inuten.
beschermende uitrusting (PPE) te drage Spoel het implantaat grondig met DI of gezuiverd water.

Gebruik DI of gezuiverd water voor de laatste spoeling.

4. Droog het implantaat met een schone zachte, pluisvrije doek
om krassen op het oppervlak te vermijden.

Handmatige verwerking *

Uitrusting: Borstel met zachte haren, X enzym
reiniger of neutrale detergens m @

1. Bereid een oplossing met warmg kfganwater
reiniger. Volg de aanbeveli van de f
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Mechanische verwerking Overmaat aan bloed of debrie dient te worden afgeveegd om te
Uitrusting: Wasser/desinfecteerder, neutrale enzymatische voorkomen dat dit op het opperviak opdroogt.
reiniger of neutrale detergens met een pH < 8,5. ¢ Alle gebruikers dienen b o%_‘ soneel te zijn met
gedocumenteerd bewijs ing en competentie. Training
dle de van toepassmﬁde richtlijnen en standaarden en
?z “
Voorwassing 2 Koud kraanwater N.v.t. rstels of schuursponsjes gedurende
t handm tlge ni |ngspro S.
: Neutraal enz Gebruik v ndmatige ri re|n|g|ngsm|ddelen met
Enzym-wassing 2 Warm kraanwater | tisch p ® Obeve sto e|n|g schuim vormen zodat de
& in het re% middel zichtbaar zijn.
Warm kraanwater Det @ o middele gemakkelijk van de instrumenten
Wassing Il 5 (>40 °C) NNy, espoeld te k orden om residu te voorkomen.
i ’x e smeermiddelen mogen niet op Acumed
) Warm DI of gezuj J -~ strumente rden gebruikt.
Spoeling 2 AAS L .
water (>40_C EnzymNe en reinigingsmiddelen met neutrale pH worden
Drogi 20 % Nt voor ieimiging van herbruikbare instrumenten aanbevolen. Het
roging i R |s ngrijk dat alkalische reinigingsmiddelen grondig
o @ geneutraliseerd en van de instrumenten worden
Vereisten voor het reinigen van het instrument:¢astrument spoeld
en accessoires van Acumed dienen voor hergebgi ndig te\ hirurgische instrumenten dienen grondig te worden gedroogd
worden gereinigd, volgens de richtlijnen hiero om roestvorming te voorkomen, zelfs indien vervaardigd uit
Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregele @ roestvrij staal van hoge klasse.
« Ontsmetting van herbruikbare mstru% of acc e Alle instrumenten dienen voor sterilisatie te worden
dient direct na afronding van dg c che ingreé ts te geinspecteerd op reinheid van oppervlakken, verbindingen, en
vinden. Zorg ervoor dat vero instrumefiten niet lumens, juiste functie, en slijtage en scheuren.
kunnen drogen voordat z%@&gera erkt. ¢ Geanodiseerd aluminium mag niet in contact komen met
bepaalde reinigings- of desinfecterende oplossingen. Vermijd
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sterk alkalische reinigings- en desinfecterende middelen of
oplossingen die jodide, chloor of bepaalde metaalzouten
bevatten. De anodizatielaag kan eveneens, in oplossingen met
pH-waarden boven 11, oplossen.

Handmatige reinigings-/Desinfecteringsinstructies

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

2. Plaats instrumenten in enzymatische oplossing totdat ze
volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle beweegbare delen
zodat de detergens met alle opperviakken in contact

verwijderd. Geef speciale aandacht aan m
gebieden. Geef speciale aandacht aan nuleerde
instrumenten en reinig met een geschi @ borstel. V or

blootgestelde veren, spiralen, of flexibelesvermdelen:

komen. Week gedurende minimaal twintig (20) mi u rl

Gebruik een borstel met zachte nylon haren omgo

instrumenten te schrobben totdat alle 2|chtb al de ove
E erelken sch

ruime hoeveelheden reinigingsmiddel over de holt I het

vuil weg te spoelen. Schrob het oppervlak met e

4. Plaats de instrumenten, volledig ondergedompeld, in een

ultrasone eenheid met reinigingsiiddel. Activeer alle
beweegbare delen zodat d ns met alle oppervlakken
in contact kan komen. S i‘ e instrumenten gedurende
mlnlmaal tien (10) min

erde |nstru n spoel ze af in gedeioniseerd
urend al drie (3) minuten of totdat in het
oe ater geenitekenen van bifed of vuil meer aanwezig zijn.

f speciale aan ht aan,canhules, en gebruik een spuit om
lle moeilij @ creikenige @ nte spoelen

. Contro rument der normaal licht om zichtbaar vuil
te v
| aIs er zi

r vuil te zien is de hierboven beschreven
ppen.
t aan vocht van de instrumenten met een

one, @bsorberende, niet-afgevende doek.
Combi ndmatige/geautomatiseerde reinigings- en
des: teringsinstructies

enzymatlsche en reinigingsmiddelen met de door de
kant aanbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur.

atie- en

bestaande oplossingen sterk verontreinigd zijn.

schrobborstel om al het zichtbare vuil van het rvlak en d\%&rse oplossingen dienen te worden bereid wanneer
holtes te verwijderen. Buig het flexibele g n schrob

opperviak met een schrobborstel. Ro
schrobben om te garanderen dat aI

3. Verwijder de instrumenten en gpo,
(3) minuten grondig onder st
aandacht aan canules, e
bereiken gebieden te spoelen:

eel tijde

worde re

rende min dne
ter. Geef(speciale

2. Plaats instrumenten in enzymatische oplossing totdat ze
volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle beweegbare delen
zodat de detergens met alle oppervlakken in contact kan
komen. Week minimaal tien (10) minuten. Gebruik een borstel
met zachte nylon haren om voorzichtig de instrumenten te
schrobben totdat alle zichtbare debrie is verwijderd. Geef

-} acumed’



° Nederlands— NL/ PAGE 78

speciale aandacht aan moeilijk te bereiken gebieden. Geef
speciale aandacht aan alle gecannuleerde instrumenten en Best "rijving
reinig met een geschikt flesborstel. Opmerking: Het gebruik
van een sonicator helpt bij het grondig reinigen van de
instrumenten. Het gebruik van een spuit of waterstraal zal het
spoelen van moeilijk te bereiken gebieden en dicht op elkaar
liggende oppervlak verbeteren.

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

4. Plaats instrumenten in een geschikt wasser/desmfectormandj y5
en verwerk het geheel middels een standaard cyclus va
N\

wasser/desinfector. De volgende minimale paramete @
8 Z&n (7) minuten drogen met hete lucht (116 °C / 240 °F)

essentieel voor grondige reiniging en desmfecterlng
Opmerkiad: Yolg nadrukkelijk de instructies van de fabrikant van de wasser/

$ * de der
§ \@utomatiseerde reinigings-/Desinfecteringsinstructies

1 Twee (2) minuten voorwﬁ d kraanwater

Twintig (20) secondx\/\pray met heet kraanwater
,net enzym
conden spoeIeVQm kraanwater (X 2)
irfiten wasse etergens en heet kraanwater (64-66

0°°F)

"Eén (1) minuut

Vljﬁlen (15)

a@

(15) secqe S| elen met heet kraanwater
PTien (10) s n Spoelen met gezuiverd water met optioneel

smeermld 66 °C/146-150 °F)

Geautomatiseerde wasser/desinfectorsystemen worden niet
@ aanbevolen als enige reinigingsmethode voor chirurgische
instrumenten.

. \
. %\ ® e Een geautomatiseerd systeem kan worden gebruikt als een

follow-up-proces van handmatige reiniging.

&OK ¢ Instrumenten dienen voor sterilisatie grondig te worden

geinspecteerd om effectieve reiniging te garanderen.

-} acumed’
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° Nederlands— NL/ PAGE 79

STERILITEIT: e Gebruik van fl ash-sterilisatie wordt niet aanbevolen; wanneer

gebruikt dient deze alleen uitgevOerd te worden volgens de
System components may be provided sterile or nonsterile. vereisten van ANSI/AAMI § 0 — Comprehensive guide
to steam sterilization an ility assurance in health care
Steriel product: is blootgesteld aan een minimale dosering facilities. \
-

van 25,0-kGy gamma-straling. Acumed raadt hersterilisatie van
het steriel verpakte product niet aan. Als de steriele verpakking is (80~ 223 40-0346, 80 212" ©-1223, 80-2247, 80-2123
beschadigd, moet het incident aan Acumed worden gemeld. Het Neze trays zijn met b “trekxing tot de bi :roi. ‘er gegeven parameters
product mag niet worden gebruikt en moet worden teruggestuurd gevalideerd:

naar Acumed.
T AANBEVOLEN

Niet-steriel product: Tenzij duidelijk gelabeld als ste
geleverd in een ongeopende steriele verpakking geleyvetd dog Veroakt
Acumed, dienen alle implantaten en instrumenten @als_piet-Steriel . erpa
te worden beschouwd, en vaor gebruik door hefsziekenhtis \ ootstellingste tuur: 132 °C (270 °F)
worden gesteriliseerd. Niet-steriele instrume met C) X _
gebruikmaking van de hieronder opgesomdé @, BlootstgiingSijg: 4 minuten
sterilisatieparameters, in volledig gevulde @ aarop allg del D ‘p 30 minuten
op de juiste wijze zijn geplaatst, gevalideerd $ . @
Sterilisatiemethoden
e Raadpleeg de schriftelijke instructies van de f van uw\@

apparatuur voor specifi eke instructies voor ilisator en

belastingsconfi guratie.
¢ Volg de huidige AORN “Recommended,Practices fo%
|

Sterilization in Perioperative Practi x gs’en x
ST79: 2010 — Comprehensiv g@ team sterilization and

sterility assurance in healthc& ies. :

PKGI-69-F Effective 08-2017
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,
droge plaats en weghouden van direct zonlicht. Voor
gebruik dient de productverpakking te worden :E
geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging

met water. Gebruik oudere partijen eerst. . A

A
Raadpleewmksaanwijzing
L WP

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

zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor O

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

i n

materialen mag worden beschouwd als een

Q\-r _ Geautoriseerd vertegenwoordiger
of verzoek om enig product of voor het gebjsuik - N in de Europese Gemeenschap
product op een bepaalde wijze welke niet @ utoriseerd (a Fabrikant

onder de rechten en voorschriften van hetland/waar de . Qs

lezer zich bevindt. Productiedatum

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een verzoe }S

verder materiaal de in dit document gegeve@
contactinformatie.

Niet opnieuw gebruiken

@ Niet opnieuw steriliseren
@
X

Bovengrens van de temperatuur

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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ACUMED® TOTALT SYSTEM FOR HANDLEDDSFUSJONSPLATER

BESKRIVELSE: Acumeds totale system for
handleddsfusjonsplater med benplater, skruer og tilbeher er
utformet for & gi feste for handleddsartrodese og brudd av andr
sma bein.

INDIKASJONER: Acumeds totale system for
handleddsfusjonsplater er beregnet for handleddsaftr g
brudd av andre sma ben. Spesifikke indikasjoner.i
traumatisk artritt i handleddet, revmatoide
handleddsmisdannelser som krever resta
ustabilitet, post-septisk artritt i handledde
i handleddet i forbindelse med bevegelse,plextis brachiali
nervelammelse, tumorseksjon og spastiske misdann

*

KONTRAINDIKASJONER: Kontraindikasjong
aktiv eller latent infeksjon; sepsis; osteoporose
benmengde eller -kvalitet eller blgtvev oggnate
Hvis falsomhet mistenkes skal tester g‘] &wr impla jon?
erative

sse anorgningene.
a skrus fa eres til
rvikal, t eller lumbal

pleieinstruksjoner er kontraindik
Disse anordningene er ikke
posterior elementer (pedikler) p

ryggrad.

derer post-

ystemet er

trekkeli
Il fols:

SO
MATERIALSPESIFIKAZJ%&OR KIRURGISKE
n

INSTRUMENTER: Impl e er laget av titanlegering iht.
A 36. @
& S@SJONE

T(IRURGISKE
“Instrum r laget av rustfritt stal,
g polyme diverse kvaliteter, som er
nke pa i@ atibilitet.

FOR IMPLANTATER: Fysiologiske
imensjoner r starrelsen pa implantater. Kirurgen ma

relsen som passer best til pasientens behov

MATERIAL
INSTRUME
an, alumpini

Q ge typen,og s
orafa E&“ilpasning og fast posisjon med adekvat statte.

8 ’« pleks k
Ii iherdig sme

Selv o

Mg

n er det utdannede mellomleddet mellom selskapet
n, skal den viktige medisinske informasjonen i dette
tet formidles til pasienten.

%KSINFORMASJON FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:

Instrumentene som leveres med dette systemet kan veere for

engangsbruk eller gjenbruk.

e Brukeren ma lese merkingen péa instrumentet for & se om
instrumentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter
for engangsbruk er merket med et symbol «for
engangsbruk», slik som beskrevet i symbolforklaringen
nedenfor.
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e Instrumenter for engangsbruk skal kastes etter at de er brukt
én gang.

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

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker er

kirurgens ansvar & gjere seg kjent med prosedyren far k
disse produktene. | tillegg er det kirurgens ansvar & va

teknikkene for innsetting av enheten. Anordning
for & tale belastningen av vekt, last eller overd
Anordningen kan knekke eller bli skadet der:
utsatt for gkt last i kombinasjon med fQrsj t
ikke gror eller helingen bare er delvis. Uy innsetti

anordningen under implanteringen mulighetg&; t den

l@sner eller migrerer. Pasienten N vart, helst skriftlig, om
bruk, begrensninger og muli nstige effek ette
implantatet. Disse forholdsreglen&*omfatter ten for at

P. ngna advar %
Q) tive pIei@mngene,
behapdlingensla feil\ Implantatefe K
ogleller hindré‘iﬂgen ay a
ntgenbi% ponen S systemet har ikke blitt testet for

tilgjengelige, som beskriver bruk av dette systemet. Det er V

anordningen eller behandlingen svikter som et resultat avlgs
fiksering og / eller Igsning, stress rdreven aktivitet eller vekt-
eller lastbaerende, seerlig degs& ntatet opplever gkt
belastning pa grunn av fors ion, fraveer av union, eller
ufullstendig helbredelse %eten for skade p& nerver eller
blgt i,forbindelse m I isk trauma eller selve implantatet.
t dersom en ikke falger de
implantatet og/eller

forarsake fordreininger
ke strukturer pa

—

r rukes i rativ klinisk evaluering med MR-utstyr'.

sikker arming el igrering i MR-miljget. Lignende
produkterfar blitt test& eskrevet med hensyn til hvordan de
a
ck, F. G.

h lanual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

R Refe
0 jses: 2011 Edilﬁomedical Research Publishing Group, 2011.

ADVAR OR KIRURGISKE INSTRUMENTER: For at

fra Acumed skal kunne brukes pa en trygg og

instri
e\;’@éte, ma kirurgen kjenne til instrumentet, bruksmaten og
befalte kirurgiske teknikken. Hvis et instrument utsettes for

\ reven belastning, for hgy hastighet, kompakt bein, feil bruk
eri

kke-tiltenkt bruk, kan det fare til at instrumentet knekker eller
tar skade, eller til skade pa vev. Pasienten skal varsles, helst
skriftlig, om risikoene forbundet med denne typen instrumenter.

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

FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUME
Instrumenter for engangsbruk ma aldri brukes pa nytt
belastning kan ha fart til defekter, som kan medfg
innretning svikter. Beskytt instrumentene mot riper k,
ettersom slik konsentrert belastning kan fore {i

NEGATIVE FOLGER: Mulige bivirknlnmerte el
V

unormale fornemmelser og nerve- eller blg sskade
av tilstedeveerelsen av et implantat eller som fglge a
trauma. Implantatet kan knekke pa grunn av over,
vedvarende belastning pa anordningen, ufullst
det blitt utgvd for stor kraft pa implantatet u
kan forekomme at implantatet flytter pa

=

ling eller at

09

erlg I@
Falsomhet overfor metall eller hlstolog| alergi r
negativ reaksjon overfor et frem ed kan forek som

materlal t innsatt

e til s erver eller
nedbyggi rose av vev

et resultat av implantasjon av et
implantat eller kirurgisk trau
mykt vev, nekrose av bein eller
eller utilstrekkelig heling.

&‘ r og forh@e
skal ikkéyutf resterili

RENGJQRINGSINSTRUKSJONER

Instruksjoner for rengjgrm ntat: Implantater skal ikke
k e ny rengjgaring eller

brukes pa nytt. Acumed a
sterilisering av sterilt pak Id Implantater som ikke
forsypes sterile og som r vaert brukt, men er blitt tilsglt, bar

es henhold t|| nde:

\% |mplantatene hvis

implantate @ erl k d kontaminasjon (f.eks.
kontakifmed B olog|sk som kroppsveesker/blod), med
m|n abieten so egnet for engangsbruk

itt reprosessert av en autorisert fasilitet

ngsenhet)
riktig lov! godkjennelse for slikt arbeid.
éprosessen% engjering av en engangsenhet etter at den
tik

takt med humant blod eller vev.
|kke brukes hvis overflaten har blitt skadet.
plantater skal kastes.
kere skal veere kvalifisert personell med
ententert bevis pa oppleering og kompetanse.
ukere skal bruke egnet personlig verneutstyr (PPE).
anuell rengjoring
Utstyr: Barste med myk bust, ngytralt, enzymatisk
rengjgringsmiddel eller ngytralt vaskemiddel med en pH pa < 8,5.
1. Klargjer en oppl@sning ved bruk av varmt springvann og vaske-
eller rengjgringsmiddel. Fglg anbefalingene fra midlenes
produsent ved bruk, og veer spesielt ngye med
eksponeringstider, temperatur, vannkvalitet og konsentrasjon.

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

3. Skyll implantatet ngye med DI eller renset vann. Bruk DI eller

renset vann til den siste skyllingen.
4. Terk implantatet ved bruk av en ren, lofri klut for a unnga a

skrape opp overflaten.
Ultrasonisk behandling

Utstyr: Ultrasonisk rengjarer, ngytralt, enzymatisk

rengjgringsmiddel eller naytralt vaskemiddel med en pH pa < 8; Enzymvask&} * ) e ()Varmt springvann
Merk at ultrasonisk rengjgring kan forarsake ekstra skade p, / \

implantater som har overflateskader.
1. Klargjer en opplasning ved bruk av varmt springvan

produsent ved bruk, og veer spesielt neye med
eksponeringstider, temperatur, vannkvalite

aske-
eller rengjeringsmiddel. Fglg anbefalingene fra

renset vann til den siste skyllingen.
4. Terk implantatet ved bruk av en ren, lofri klut for a a

skrape opp overflaten.

N

X
$@

trasjon.

2. Rengjor implantatene ultrasonisk i mins er. @
3. Skyll implantatet neye med DI eller re @ . Bruk DJ ell

*

&

9

Norsk — NO / PAGE 84

Mekanisk behandling

Utstyr: vasker/desinfiseringse
rengjaringsmiddel eller noytralt

ralt, enzymatisk

iddel med en pH pé < 8,5.

Minimur- -tid Minimumstemperatur/
vann

&dt springvann
N

Vaskemiddeltype

N/A

Naytral, enzy-
matisk pH < 8,5

Varmt springvann Vaskemiddel med

(>40°C) pH<85.
N
D Skyl ~Q 2 Varm DI eller renset NA
"\'. vann (>40 °C)
40 90 °C N/A

<&

@gmringskrav til instrumentet: Acumed-instrumenter og
\ hgr ma rengjgres ngye far gjenbruk, og i henhold til

Z

etningslinjene nedenfor.
Advarsler og forholdsregler
o Dekontaminasjon av gjenbrukbare instrumenter og ekstrautstyr
ma finne sted umiddelbart etter at inngrepsprosedyren er
fullfart. Ikke la kontaminerte instrumenter tarke fgr rengjgring/
behandling. Overfladig blod eller rester ma terkes av for a
hindre at det tgrker inn pa overflaten.

-} acumed’
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o Alle brukere skal vaere kvalifisert personell med dokumentert Manuelle rengjorings-/desinfeksjonsinstruksjoner

bevis pa opplaering og kompetanse. Oppleeringen skal 1. Klargjer enzymatiske og rengjgringsmidler i produsentens
inkludere naveerende gjeldende retningslinjer, standarder og anbefalte blandeforhold % tur. Nar den eksisterende
sykehusregler. Izsningen blir svaert k n’% , ma en ny Igsning blandes.

o |kke bruk metallbgrster eller skurekluter i Igpet av den 2. Plasser instrumenten:& matisk lzsning til de er helt
manuelle rengjgringsprosessen. ket. Aktiver egelige deler slik at

¢ Bruk rengjgringsmidler med lav skumtensidniva for manuell & i
in

i takt med alle overflater. Gjennomvaet i
rengjering for & se instrumentene for rengjeringsvaesken. utter. Bruk e Knylonbarste for & skrubbe
Rengjgringsmidler ma kunne skylles lett av instrumentene fo%

ige rester er fijernet. Veer

unnga rester. som p. r som er vanskelige a na. Veer

 Mineraloljer eller silikonsmgremidler skal ikke brukes p3 merksom instrumenter med kanyler, og
Acumed-instrumenter. ren en her% ssig flaskebgrste. For eksponerte

o Noytrale pH-enzymatiske og rengjaringsmidier r f'. . ledninger, | ell<sible funksjpner: Fyll sprekkene med
rengjgring av gjenanvendelige instrumenter. D rt viktig ge gleng | _tJJ?F'NQSQEDLﬂSHInE f%rba Sk);-lflletUt alt ;
at alkaline-rengjgringsmidler ngytraliseres 0 lles av SJuss. bay eksible omradet og skrubb overtiaten med en
instrumentene. skrubbebgrste. Roter delen mens du skrubber for & sgrge for at

. . . . . alle sprekkegp blir rengjort.

o Kirurgiske instrumenter ma tgrkes ngy; dre . %\1 -
rustdannelse, selv om de er produsert fritt stal a\hoy 3. Fj mentene og skyll ngye under rennende vann i minst
kvalitet ’ inutter. Veer spesielt oppmerksom pa naler, og bruk en

e for & skylle alle omrader som er vanskelige & na.

lumener, riktig funksjon og slitasje for sterilis 9 @asser instrumentene, helt nedsenket i en ultrasonisk enhet
. . . . . . med rengjgringsoppl@sning. Aktiver alle bevegelige deler slik at
* Anodisert aluminum ma ikke komme i kont ed visse rengjeringsmidlet far kontakt med alle overflater. Soniker
rengjgrings- e]len: desmfekspnsopplﬁ ningériUnnga ster instrumentene i minst ti (10) minutter.
ia;]lEzlrl]zﬁerfjr;ggfa&llggr;sérl?;c:Isirscs)g S%SIMS or-1$m|dler v 5. Fjern instrumentene og skyll i deionisert vann i minst tre (3)

| tille n . . A .
anodiseringslaget lases opp . dier olv 921\' minutter eller til alle tegn pa blod eller smuss er fravaerende i

e Alle instrumenter ma inspiseres for rene overflat

vannstrgmmen. Veer spesielt oppmerksom pa naler, og bruk en
&O sproyte for & skylle alle omrader som er vanskelige a na.
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6. Inspiser instrumentene i normal belysning for a fierne synlig
smuss.

7. Hvis det finnes synlig smuss, gjenta sonikeringen og
skylletrinnene over.

8. Fjern overflgdig fukt fra instrumentene med en ren,
absorberende lofri klut.

Kombinerte manuelle/automatiserte rengjorings- og
desinfeksjonsinstruksjoner

1. Klargjer ensymatiske og rengjgringsmidler i produsentens
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
l@sningen blir svaert kontaminert, ma en ny Igsning bland

2. Plasser instrumentene i enzymatisk Igsning til de er a
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjgringsmidlet far kontakt med alle overﬂate%omvaet i
minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonbggstéfor. rubbe
instrumentene forsiktig til alle synlige reste @ et. Veer
spesielt oppmerksom pa omrader som clige & na.
spesielt oppmerksom pa alle instrume .
rengjer med en hensiktsmessig flaskebg v

d kanylerfog
e. Merk; e
sonikator vil hjelpe med nye rengjaring av instrzg Bruk
.

n

av en sproyte eller vannstrale vil forbedre skyllij
som er vanskelig & na og nzerliggende ove

3. Fjern instrumenter fra enzymlgsningen o deionise@
vann i minst ett (1) minutt. S

4. Plasser instrumentene i en egnet N esinfiser
behandle i en standard vasker¥ %ksjonssy us.
minimumsparametre er avgjgren r & opppa e
rengjgring og desinfeksjon.

b\

skurv og
gende

1 To (2) minutters forva‘k@pringvann

Tjue (20) sekunde@ray med varmt springvann
.Y
'5

jennomvaeting
P Q.
b

ekiinders skylle?springvann (X2)
g
iddel med varmt springvann

ten (15) m@t (=]

§kylling med renset vann med valgfritt smor-

skylling med varmt springvann

Ti(10) s
emiddel (64-66°C / 146-150 °F)
8 &(7) minutters tgrking i varmluft (116 °C / 240 °F)

A4
struksjonene fra vaskerens/desinfeksjonsenhetens produsent

Omféde\@iuksjoner for rengjoring/desinfeksjon

Automatiserte vasker-/tgrkersystemer anbefales ikke som
eneste rengjgringsmetode for kirurgiske instrumenter.

o Et automatisert system kan brukes som en oppfelgingsprosess
til manuell rengjaring.

o Instrumentene skal inspiseres ngye far sterilisering for a sikre
effektiv rengjaring.
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STERILITET: o Flashsterilisering anbefales ikke, men dersom den brukes skal
den kun utfgres i samsvar med Krav i ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Systemkomponenter kan leveres sterile eller ikke sterile. Omfattende veileder til dam liséring og sterilitetsgarantier i

helseinstitusjoner.

Sterilt produkt: Det sterile produktet be eksponert for en
minimumsdose pa 25,0-kGy gammastraling. Acumed anbefaler Cyr Y
ikke resterilisering av sterilt pakkede produkter. Hvis den sterile Dn. < bre”.ene har blitt va * ser’ lil parametrene under:
pakningen er skadet, ma hendelsen rapporteres til Acumed.
Produktet ma ikke brukes og det ma returneres til Acumed.

Ikke-sterilt produkt: Hvis ikke produktet er klart merke W
og levert i en uapnet og steril pakke fra Acumed, ma all

implantater og instrumenter betraktes som ikke-steri
sykehuset far bruk. lkke-sterile enheter har blitt va ed bruk

av steriliseringsparametrene som er listet ned@ ullf' lastede C}

brett med alle deler riktig plassert.
% Tgrketi;.' 30 minutter
Steriliseringsmetoder O

.

o Radfer deg med de skriftlige anvisningene til @ @
utstyrsprodusenten nar det gjelder de enkelte %
steriliseringsapparatene og instruksjoner for \
belastningsinnstillinger. @

e Foglg gjeldende AORN “Recommended Prattiges for @

Sterilization in Perioperative Practi@%gs" (an %
praksis for sterilisering i preoperati N) sjoner) I/
AAMI ST79: 2010 — Omfatte \%er til da teriliSering
og sterilitetsgarantier i helseinstitusjoner. &On(

Innpakket

o

132 °C (270 °F)

4 minutter
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pa et kjolig og tert
sted og unna direkte sollys. Far bruk skal produktets

pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt

kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken farst.

BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje ikke

4
Steriligert med etylenoksid
i~

er tilgjengelige i et spesielt land eller kan veere

tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land.
Produktene kan veere godkjente eller klarert av statlige
regulerende organisasjoner for salg eller bruk med

é%rilisert me@n’g

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle
land. Ingenting med disse materialene skal tolkes
promotering eller anmodning for noe produkt elle r
av noe produkt pa en spesiell mate som ikke e 0

under lovene og forskriftene i landet der le

forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andre IandOV

seg.

N\ rtikode
[ ECSEREP | Autorisert representant i EU
— h_d
0o Produsent
v Produksjonsdato

Ikke steriliser

materiale, vennligst se kontaktinformasjonen som@t
i dette dokumentet. S

Ikke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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SISTEMA DE PLACAS DE FUSAO TOTAL DO PUNHO ACUMED®

PARA A ATENQAO ESPECIAL Estes aparelhos nao est3 xdos para ligagao de parafusos
DO CIRURGIAO OPERADOR ou fixagéo dos elemento erlores (pediculos) da cervical,
E PROFISSIONAIS DE SAUDE AUXILIARES tor@wcoluna Iom

DESCRIGAO: O Sistema de Placas de Fus&o Total do Punh &ECIFIC 0 Q MATERIALE 6 IMPLANTE: Os
Acumed de placas de fixacédo 6ssea, parafusos e acessarios fo plantes s ricados em > titanio em conformidade

concebido para fins de fixagdo para artrodese do punho e Oom ano M F136
fracturas de outros pequenos 0ssos. V

INDICAGOES: O Sistema de Placas de Fus&o Tgtal

Acumed destina-se a artrodese do punho e fra de utros

pequenos ossos. Indicagdes especificas incl @

traumatica das articulagdes do punho, de i

do punho que exijam a restauragéo, inste

complexa, artrite pés-séptica do punho, d

constantes relacionadas com movimentos, paralisias o do

plexo braquial, ressecgéo do tumor e deformidade asticas. @Hor correspondem as necessidades dos pacientes para uma
Ihor adaptacédo e uma base estavel com o suporte adequado.

CONTRA-INDICAGOES: As contra-ind SIStema Embora o médico seja o intermediario competente entre a
infeccdes activas ou latentes; sep5|s & empresa e o paciente, as informagdes médicas importantes

TERIAL DO INSTRUMENTO
mentos sao fabricados em ago
; em aluminio e polimeros de diversos
Ilados quanto a biocompatibilidade.

ES PARA UTILIZAGAO DO IMPLANTE: As

qualidade insuficiente de osso ou teci %es e se constantes deste documento devem ser transmitidas ao
material. Devem ser efectuados test s da implan em  paciente.

caso de suspeita de sensnblllda |entes q{gao querem

ou que nao estao capacitad |r 0s gui 0s-

operatorios ndo séo indicados p 0 uso d& positivos.
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INFORMAGOES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema
podem destinar-se a uma Unica utilizagdo ou podem ser
reutilizaveis.

e O utilizador deve consultar o rétulo do instrumento para
determinar se o instrumento se destina ou ndo a uma unica
utilizagdo ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma
Unica utilizagdo estéo identificados com um simbolo “nédo
reutilizar” conforme descrito na secgdo Legenda de simbol
em baixo.

e Os instrumentos para uma Unica utilizagdo devem ser
eliminados ap0s a respectiva utilizacao.

reutilizaveis devem ser inspeccionados, s

aplicavel, a fim de verificar se estéo afia
danificados, devidamente limpos e sesap m corro
para verificar a integridade dos mecs de ligacéo.
Devera prestar-se especial atengao a® ecciona S, ﬁs

brocas e aos instrumentos utilizados para cortar
insercao do implante.

e Os instrumentos reutilizaveis possuem um tem ’ util
limitado. Antes e depois de cada utilizagao, o@ entos

TECNICAS CIRURGICAS: Estéo disponiv@nicas
cirdrgicas que descrevem as utilizagoe: ste sistem

responsabilidade do cirurgido estar fa do co
procedimento antes da utilizagdode dutos. Ale SO, O
cirurgido também é responsave I|ar|z om as

publicacbes relevantes e cor\% cole ntes
esdau R . Podera

relativamente ao procedimento,

encontrar as técnicas cirirgicas no website da Acumed
(acumed.net).

ADVERTENCIAS RELATI A%g LANTE: Para o uso
seguro e eficaz do implante x ido devera estar
0

compl tamente familiarizadlo

a0 &
e aetividade. Ro
quando o imp @ &
om a un

o implante, os métodos de
gCnica cirurgica recomendada para
o nao foi concebido para suportar a

ecta d itivo durante a implantagéo pode

libertagcdo ou migragdo. O paciente

inserg3
aum

possibili
3 ser awsa renmalmente por escrito, sobre a
|I| a0, as I| e os possiveis efeitos secundarios deste
ante

sp05| tratamento devido a uma fixagao solta e/ou
Ilberta(; sdo, actividade excessiva ou suporte de peso ou
arga, especialmente se o implante sofrer um

llﬁs'a ertenmas incluem a possibilidade de falha do

de cargas devido a um atraso da consolidagao, n&o-

a
&ssea ou cicatrizagdo incompleta, e a possibilidade de

s nervosas ou dos tecidos moles relacionadas com trauma

[
\lrurglco ou a presenga do implante. O paciente deve ser avisado

que caso nao siga as instrugdes de cuidado pés—operatorio
pode causar a falha do implante e/ou do tratamento. Os implantes
podem causar distor¢cao e/ou bloquear a visualizagédo de
estruturas anatémicas em imagens radiograficas. Os
componentes do sistema de ndo foram testados no que respeita
a segurancga, aquecimento ou migragdo no ambiente de IRM.
Produtos semelhantes foram testados e descritos em termos de
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como poderiam ser utilizados em seguranga na avaliagéo clinica  implante ou para realizar procedimentos alternativos. As cirurgias

pds-operatoria utilizando equipamento de IRM". de revisdo com implantes ndo s&o ihcomuns.

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and PRECAUQ()ES RELATIVAS &‘ RUMENTO CIRURGICO:

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011. a dnica utiliza Qé o nunca

rgos anteriores podem ter criado
uzir a falha do dispositivo. Proteja

s e mossas, dado que tais

sao podem uzir a falha do dispositivo.
o instrumento, com o método de aplicagéo e com a técnica :0s p %efeitos adversos incluem
cirurgica recomendada. Pode ocorrer a quebra ou danos no 55 ou seng: némalas e lesées nervosas ou
instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um senca de um implante ou trauma

instrumento é sujeito a cargas excessivas, a velocidade % actura do implante devido ao

excessivas, a 0sso denso, a utilizagao indevida ou a ut % rga prolongada sobre o aparelho,
men

nao prevista. O paciente deve ser advertido, prefe e t4 ou uma forca excessiva aplicada durante

Os instrumentos cirurgicos

ADV'ERTI‘ENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Para uma utilizagdo segura e eficaz de qualquer
instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado com

por escrito quanto aos riscos associados a estes {

instrumentos. do implante. Existe a possibilidade de ocorréncia da

ensibili metal ou reacgéo histolégica ou alérgica ou
PRECAUGOES RELATIVAS AO IMPLA @ implante reacgao rsa a corpos estranhos resultantes da implantacdo
nunca deverd ser reutilizado. As tensbes anteriores po ter d% rial estranho. Lesdes dos tenddes ou dos tecidos

criado imperfeigdes que podem dar origem falha do 0. m crose 0ssea ou a reabsorgéo do 0sso, necrose do

Os implantes estao protegidos contra riscos e cort is‘como @ ou a recuperacao incompleta podem resultar da presenca
concentragdes de tensdes podem levar ao insu \ m implante ou de uma trauma cirargico.

placas diversas vezes pode fragilizar o dispos

e podera
conduzir a fractura e falha prematura do,imp .Néo é @
recomendavel misturar componentes domantes de Qiféri
fabricantes por razées metalurgicas, & as e furk's. Os
beneficios da cirurgia de implan 0 n&o cumprir
expectativas do paciente ou podéera eriorar- % longo do
tempo, necessitando de cirur reviséoK stituir o
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INSTRUGCOES DE LIMPEZA: utilizagdo do fabricante do agente de limpeza enzimatico ou

detergente, prestando espe@géo ao tempo de
Requisitos de limpeza dos implantes: Nao reutilizar os exposicao, temperatura, qu a agua e concentragao
implantes. A Acumed ndo recomenda a re-limpeza ou re- correctos.

esterilizag&o de produtos fornecidos em embalagens estéreis. Os 5 | qve cuidadosamente 8timblahte manualmente. No utilize
implantes fornecidos n&o esterilizados que ndo tenham sido e aco ou ag limpeza abrasivos nos implantes.

utilizados, mas que estejam sujos, devem ser processados de . . .
com agua desionizada ou purificada.

acordo com o seguinte: ) e
9 izada ou pufifidadé para o enxague final.

Adverténcias e precaugoes . ~
T ; . . . no limpo suave que néo
o A reesterilizagdo dos implantes n&o deve ser realizada se o

. o0 uperficie.

implante contactar com a contaminagéo (por ex., contactg,com &ito por u s

tecidos bioldgicos, tais como fluidos corporais/sangug);™ ; . p

ser que o dispositivo de utilizagdo unica (SUD) tenha @ Equi 0: Agente de lifipeza para ultra-sons, agente de
Svacsio a enzimatic ou detergente neutro com um pH <

reprocessado por uma instituicdo autorizada co Ii ! !
regulamentar adequada para o fazer. A limpeza'd€ umh SUD 5. Wota: A /”’% r ultra-sons podera causar danos
depois de entrar em contacto com sangue ide§ humano onais @m | ntes com danos na superficie.

,_..
o @
< c
— =
EQN)'
:03

@

constitui um reprocessamento. . Prepa solugdo utilizando agua da torneira morna e
« Nao utilize um implante se a superficié @ r danificada. deter ou agente de limpeza. Siga as recomendacdes de
implantes danificados devem ser eliminados. * ut] do fabricante do agente de limpeza enzimético ou

nte, prestando especial atengdo ao tempo de

e Todos os utilizadores devem ser funcionarios qual e ) - ~
sicdo, temperatura, qualidade da 4gua e concentracao

prova documentada de formacédo e competéncia

B . ’ orrectos.

¢ _Os_u_tlllzadores devem_usar equipamento d ¢ao . Limpe os implantes através de ultra-sons durante, no minimo,

individual (EPI) apropriado. @ 15 minutos
Prot':essamefrto manual ¢ X@ Q 3. Enxague bem o implante com agua desionizada ou purificada.
Equ'/pa,Tento. l:;scovadd? cerdet:s ﬁmaa.% nte de ZX Utilize &gua desionizada ou purificada para o enxague final.
enzimatico neutro ou ~e ergen m um;? - 4. Seque o implante utilizando um pano limpo suave que nao
1. Prepare uma solugao utilizand@ agua da torneiga¥norna e largue pélo para evitar riscar a superficie.

detergente ou agente de li . Siga a endagdes de

-} acumed’



Processamento mecénico contaminados sequem antes da limpeza/reprocessamento. O
Equipamento: Instrumento de lavagem/desinfecgdo, agente de excesso de sangue OU,d_et“ S e ser removido para evitar
limpeza enzimatico neutro ou detergente neutro com um pH < que sequem na superficie,
8,5. e Todos os utilizadores de * ar devidamente qualificados
com,um comprovativo acdo e competéncias. A
f a0 deve inclui ectrizes aplicaveis actuais e as
politic alares.
Pré-lavagem ) Agua da toreira fria NA A * No utilize gsco etalicas ifeme8fregdes durante o
processo peza manu
. R . .
Lavagem en- Agua da torneira Detergente enW,ltlllze e Ilmpez\n tensioactivos pouco
Jimatica 2 morna zimatico neéytro L™ espum paraali anual, para permitir a
<8 Vi o dos insfru tos na solugdo de limpeza. Os
Agua da tomeira e\ lom entes de limp em ser faceis de enxaguar dos
Lavagem Il 5 moma (40 °C) H<85 @ ’mentos itar .a. acu~mulagao de reS|du?s.
N D 0 é recom da a utilizagdo de lubrificantes a base de
Agua desioniza Oleo minggal ou silicone nos instrumentos Acumed.
Enxagte 2 purificadgMo N/A e Reco “se a utilizacdo de agentes de limpeza e
(>408C) e ati€os de pH neutro para a limpeza dos instrumentos
Secagem 40 90 °C K izaveis. E muito importante que os agentes de limpeza
- linos sejam completamente neutralizados e enxaguados
@ \ s instrumentos.
Requisitos de limpeza do instrumento: O umentos Os instrumentos cirurgicos tém de ser completamente limpos
Acessorios Acumed devem ser completamentedimpos an @ para evitar a formagao _de ferrugem, mesmo que sejam
voltarem a ser utilizados, de acordo ¢ seguinte chrizes. fabricados em aco inoxidavel de elevado grau.

limpeza das superficies, unides e lumens, funcionamento

Adverténcias e precaugées
e adequado e desgaste antes da esterilizagao.

¢ A descontaminacéo de instru *
iata

acessorios deve ocorrer i ente o@ clusao do
procedimento cirurgico. Nao pérmita que umentos

@ e Todos os instrumentos devem ser inspeccionados quanto a
eutilizaveis ou
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¢ O aluminio anodizado n&o pode entrar em contacto com 3. Remova os instrumentos e enxague abundantemente sob
determinadas solugdes de limpeza ou desinfectantes. Evite os agua corrente durante, no 'n trés (3) minutos. Preste
produtos de limpeza extremamente alcalinos e desinfectantes especial atencdo a canulz;o |ze uma seringa para
ou solugdes que contenham iodo, cloro ou determinados sais irrigar qualquer area d il acesso.
metalicos. Além diSSO, em Solugﬁes com valores de pH 4. Col que 0s instrumen almente Submersos numa
superiores a 11, a camada de anodizagéo pode dissolver-se. e de ultra- so olugao de limpeza. Accione todas

Instrugées de limpeza/desinfec¢ao manual ¢caé moveis rm|t|r que o detergente entre em

1. Prepare os agentes enzimaticos e de limpeza de acordo com a ontacto com t superfi Limpe com ultra-sons os
diluicio de utilizagdo e temperatura recomendadas pelo instrumento$,durafite, no mini z (10) minutos
fabricante. Devem ser preparadas solugdes novas quando asN 5¢Remova o umento gue em agua desionizada
solugdes existentes apresentarem uma contaminagéo durant inimo, tré minutos ou até que todos os
grosseira. V idade deixem de ser visiveis no

2. Coloque os instrumentos em solugéo enzimatica a f e nxagu te especial atengdo a canulagées e
completamente submersos. Accione todas as p e uma serj ra irrigar qualquer area de dificil acesso
para permitir o contacto do detergente com peccion strumentos debaixo de iluminagdo normal

superficies. Deixe impregnar durante, no &y vinte (20) para a rﬁfo de sujidade visivel.
minutos. Utilize uma escova de cerdas gew existéncia de sujidade, repita a limpeza por ultra

acias p 7.Seo
esfregar cuidadosamente os instrume & que ten - passos de enxague acima.
Ssiefespecial s s & ma a humidade em excesso dos instrumentos com um

removidos todos os detritos visiveis. P
ete limpo, absorvente e sem fios.
\ rugées de limpeza e desinfecgdo combinada manual/

as areas de dificil acesso. Preste especial atenca
instrumentos canulados e limpe com um escovil

apropriado. No caso de molas expostas, bobi u

caracteristicas flexiveis: Submirja as reentr; s com utomatica

quantidades abundantes da so|ugéo limpeza para r 1. Prepare o agente enzimatico e de limpeza a diluigdo de
qualquer sujidade. Esfregue a sup com uma.esdo utilizagdo e temperatura recomendadas pelo fabricante.
remover qualquer sujidade V|S|vel rficie e r Devem ser preparadas solugdes frescas quando as solugbes
Dobre a area flexivel e esfre rficie co m scova. existentes estiverem muito contaminadas.

Rode a parte enquanto esfreg assegu todas as 2. Coloque os instrumentos em solugado enzimatica até ficarem
reentrancias séo limpas. completamente submersos. Accione todas as partes moveis
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para permitir o contacto do 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 todos os detritos visiveis. Preste especial atengéo a
areas de dificil acesso. Preste especial atengéo a todos os
instrumentos canulados e limpe com um escovilhdo
apropriado. Nota: A utilizagdo de um aparelho de limpeza por
ultra-sons ira ajudar a limpar completamente os instrumentos.
A utilizagdo de uma seringa ou jacto de agua ira melhorar a
irrigagdo de areas de dificil acesso e quaisquer superficies
com acoplamento préximo. y
8 e

. Remova os instrumentos da solugdo enzimatica e e
agua desionizada durante, no minimo, um (1) mi

. Coloque os instrumentos no cesto de um ins
lavagem/desinfeccéo e processe ao longod
do instrumento de lavagem/desinfecca
minimos que se seguem sao essenci
desinfecgao profundas.

A
Pré-lavagem de dois (aw&w agua da torneira fria
C\\S

Pulverizagéo enzi Nﬂe (20) segundos) com agua morna da

torneira
e um (1) minuto
2 da tomei a@ f
ua da torneira¥fsia d&quinze (15) segundos (X2)
L 4 -
'5 Lav. m detergg@is (2) minutos com agua da torneira
2 °F)

&xague duran
P

2
Enxague ¢ond.a
cante ional (

m com ar quente durante sete (7) minutos (116 °C / 240 °F)

No, gasefxplicitamente as instrugbes do fabricante do instrumento de lav-
/desinfeccao

g
a purificada durante dez (10) segundos com lubrifi-

64-66 °C / 146-150 °F)

\@ugées de limpeza/desinfec¢cdo automaticas

Os sistemas de lavagem/secagem automaticos n&o sao
recomendados como o unico método de limpeza para
instrumentos cirurgicos.

Podera utilizar-se um sistema automatico como um processo
de seguimento a limpeza manual.

Os instrumentos devem ser devidamente inspeccionados
antes da esterilizagdo para garantir uma limpeza eficaz.
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° Portugués — PT / PAGE 96

ESTERILIDADE: esterilizacdo a vapor e garantia de esterilidade em instalacdes

de cuidados de saude.
Os componentes do sistema poderao ser fornecidos esterilizados , esterilizacdo flash n&o é% Mada. mas se for utilizada
ou ngo esterilizados. s6 deve ser efectuada d \rﬂ com os requisitos da norma
I/AAMI ST79: 201 uia abrangente da esterilizagéo a
e garantia de @ ade em instalagbes de cuidados de

Produto esterilizado: O produto esterilizado foi exposto a
uma dose minima de irradiagao gama de 25,0-kGy. A Acumed ~
nao recomenda a reesterilizagdo de produtos fornecidos em

embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificada b, 1223, 80-0, 16, 80~ 123; 81:1228.%, 227, 80-2123

o incidente deve ser notificado @ Acumed. O produto ndo deve Estes tabulei os t. -am validac 2s « e ac: rdo com os parametros abaixo:
ser utilizado e deve ser devolvido ao Acumed.

idade: NAO RECOMENDADO

Acondicionado

132 °C (270 °F)

Temper; % exposigao:
erilizagao {ista T %Xposiggo; 4 minutos

abaixo, em tabuleiros totalmente carregadds=€om todas e&as ]

colocadas correctamente. $ o de secagem: 30 minutos
Métodos de esterilizacao \

ser considerados nao esterilizados e devem $g %

e Consulte as instrugdes do fabricante do s ipament
obter instrucdes sobre o esterilizader ecificoe d
configuragao. \ x

¢ Siga a actual norma AORN * i ecomendadas pPara a
Esterilizagdo em Definigbes dé\Préfica Perioperatdria” e na
norma ANSI/AAMI ST79: Guia a da

K

-} acumed’
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INSTRUGCOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia

directa de raios solares. Antes da utilizag&o, inspeccione

LN
c s . Ses de utilizacs
onstiu‘ Wrugoes e utilizagao

a embalagem do produto para ver se existem sinais de
adulterac&o ou contaminacao por agua. Utilize primeiro

Cui%\ v

0s mais antigos.

APLICAGAO: Estes materiais contém informacdes

sobre produtos que podem ou n&o estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderao estar disponiveis ao

abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes
paises. Os produtos poder&o ser aprovados ou
autorizados pelas organizagbes regulamentares

governamentais para venda ou utilizagdo com indi@O N\

Representante autorizado na Comuni-
dade Europeia

ou restrigdes diferentes em diferentes paises. O, C)\'

produtos poder&o néo ser aprovados para se
para a .

Fabricante

utilizados em todos os paises. Nada do quese0
nestes materiais devera ser interpretado @ a
promogao ou solicitagdo de qualquer prod g

utilizagdo de qualquer produto de uma forma particul
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e

Data de fabrico

Nao reesterilizar

regulamentos do pais onde se encontra o leitor.
INFORMAGOES ADICIONAIS: Para s ﬁeri

Nao reutilizar

i s~
adicionais, consulte as informagdes de’c&pto Iista%

Limite superior de temperatura

neste documento. Atengéo: Apengs 6

Atencao: Apenas para utilizagio por profissionais.
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TAYDELLINEN RANTEEN ACUMED®-FUUSIOLEVYTYSJARJESTELMA 0
o

IMPLANTTIMATERIAA ISET TIEDOT: Implantit on
valmigtettu titaaniseokse andardln ASTM F136 mukaisesti.

tarkoitettu ranteen artrodeesin ja muiden pienten luiden

SEN IN%E&QMTIN NISET TIEDOT:
KUVAUS: Luulevyista, ruuveista ja lisdvarusteista koostuva &menttl valmistukseen o tLty ruostumatonta terésta,
taydellinen ranteen Acumed-fuusiolevytysjarjestelméa on % V%}

ania, alu a polyrue N J |den bioyhteensopivuus on
murtumien fiksaatioon.

V ioitu. @
IIN KA
KAYTTOAIHEET: Taydellinen ranteen Acumed- ajoittavat i
fuusiolevytysjarjestelma on tarkoitettu ranteen artr % ;
{

DA EOSKEVAT TIEDOT: Fysiologiset
tilaitteiden kokoa. Kirurgin on valittava
, jotka parhaiten soveltuvat hoidettavan

n tyyppi

z,“;;:?f:nﬁ':,:zzz'rts.:d;:sm:ﬁ;fzztrs;eznﬁxay'@ " (Bln gpoon ot ke unlisst o rsa
. ; littavaa Vaikka |aakari on yhtién ja potilaan valissa
edell_yttavat. reumankaltaiset rfanteen epa & tmmwa%ﬂettu ammattilainen, tdssa asiakirjassa esitetyt
?r?rm?ﬁltlll((akg::eg?ﬁrt)tl;l\?g :ﬁs;;k;uﬁelﬁ or??;tar?rfgtl n . tark tieteelliset tiedot tulee saattaa potilaan tietoon.

olkavarren punoksen hermohalvaukset, tuumorin res

spastiset epdmuodostumat. \@URGISTEN INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT

OT: Jarjestelman mukana toimitetut instrumentit voivat

olla kertakayttoisia tai uudelleen kaytettavia.
VASTA-AIHEET: Jarjestelman vasta- mhen&aktiiviner@ y y D
piileva infektio, sepsis, osteoporoosi, riitttnaton tai e  Kayttajan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko

huonolaatuinen luu tai pehmytkudos rkkyys. !(yseessé k_ertakéytt_é_i ‘“‘?.'? yai"u_udelleen kéytettévé -
aineherkkyytta epaillaan, ennen %%settaml a&r |n§trumepttl.__Pgertakaytt0|5|ssa mstrumen_telssa on rr_l_erlf_lnta
suoritettava kokeet. Potilaat, jotka o aluttomi ﬂ “?.' saa kgyttaa uudelleen’ (k_a tso symbolm kuvaus taman
kykenemattémia noudattam kaukse I@ oito-ohjeita. kayttoohjeen osasta Symbolien selitykset).

Naita laitteita ei ole tarkoitettu ruu iiténtéé’&K aatioon kaula-

, rinta- tai lannerangan posteriorisiin osiin (pedikkeleihin).
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e Kertakayttdiset instrumentit on havitettdva yhden ilmoitettava, mieluummin kirjallisesti, taman implantin kayttéon
kayttokerran jalkeen. liittyvista asioista, rajoituksista ja makdollisista haittavaikutuksista.
e Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttoaika on rajoitettu. Potilasta on varoitettava esim.% ahdollisesta
Uudelleen kaytettavien valineiden terdvyys, kuluneisuus, vaurioitumisesta tai hoidon % isesta epaonnistumisesta
vauriot, kunnollinen puhdistus, syépyminen ja kiinnityksen I0ystymisen irtdamisen, rasituksen, liiallisen
litosmekanismien eheys on tarkastettava soveltuvin osin likupian tai painon tai ituksen takia — erityisesti jos
ennen jokaista kayttdkertaa ja jokaisen kayttokerran jalkeen. | lingohdistu ynytta kuormitusta silloin, kun
Erityistd huomiota tulee kiinnittaa kuljettimiin ja poranteriin & n vuvast umista ejstgpafydu tai paraneminen on
seka leikkaukseen tai implantin sisaanvientiin kaytettiviin epatgydellista eikkaustr. tai implantin aiheuttamista
instrumentteihin. mo- tai pel ﬁdosvauri otilasta on varoitettava siita,

jeiden laiminlyonti saattaa
epaonnistumisen. Implantit voivat

issa. Osia ei ole testattu koskien

a leikk lkeiste
. . V aiheutt a@hntin jaftai
KIRURGISET TEKNIIKAT: Tdman jarjestelmén py
kayttdtarkoitusten kuvaamiseen on saatavilla kirurgisi alta n radio
Kirurgin vastuulla on perehtya t0|menp|teeseen enfie dén Suutta, ku ista tai siirtymistd MRI-ymparistossa.
tuotteiden kayttda. Kirurgin vastuulla on lisaksi leellisii aavanaisia tubtteita on testattu ja kuvattu koskien niiden
julkaisuihin ja konsultoida kokeneempia kolle enpltees:E rvalllstathaa toimenpiteen jalkelsessa Kliinisess3

ennen tuotteiden kayttda. Lisatietoa kirurgj |§i etelmista evaluoi Rl-laitetta kaytettiessa’.

ontyy Acumedin SIVUSt0|ta acumec ! She eference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
D 2. 1 Ed/tlon Biomedical Research Publishing Group, 2011.

RGISIA INSTRUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:
a, cumed-instrumenttien turvallisen ja tehokkaan kayton
osﬂellustz’ edellytyksena on aina, etta 1d8kari on perehtynyt instrumenttiin,
tama sen kayttdmiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.

ja turvallisen kayton varmistamiseksi kirurgilla o
perusteellinen tietdmys implantista, sen kayttd
instrumenteista ja laitteen kanssa kaytettava
leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole suup Itu k

IMPLANTTIIN KOSKEVAT VAROITUKSET: Imp $ okka
etélmista

kuormituksen tai liiallisen liikunnan a|h a raS|t a Liian suuri kuormitus, lilan suuret nopeudet, tihea luukudos tai
voi sarkya tai vaurioitua, kun |mplan dlstuu li aa virheellinen tai tahaton kaytto voi aiheuttaa instrumentin
kuormitusta, joka liittyy luutumis \ ymlseen rikkoutumisen tai vaurioitumisen sekd kudosvaurioiden vaaran.
luutumattomuuteen tai epat ee par . Jos laite Potilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin
asetetaan huonosti |mplant0|nn|n kana, m us implantin liittyvista riskeista, mieluiten kirjallisessa muodossa.
irtoamiseen tai siirtymiseen saattaa Ilsaanty tilaalle on
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IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET: Implanttia ei saa
koskaan kayttéda uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat
saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettdmiseen.
Suojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, koska
tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen. Jos
levyja taivutellaan useita kertoja, laite voi heikentya, jolloin
seurauksena voi olla implantin ennenaikainen haurastuminen ja
vikaantuminen. Eri valmistajien implanttikomponenttien

aiheuttaa metalliyliherkkyytta tai histologisen tai allergisen
reaktion. Implantti tai leikkaustraumayoi aiheuttaa hermo- tai
pehmytkudosvaurion, luun kg& un imeytymista, kudoksen

kuolion tai riittamattéman pé\% sen.

USOHJEET

an puhdls tlmuks ptantteja ei saa kayttaa

yhdistamista ei metallurgisten, mekaanisten ja toiminnallisten d een. Aclmed £ su03|tt ||I|ssa pakkauksessa olleen
syiden vuoksi suositella. Implanttikirurgian hyodyt eivat ehka teen uude @ puhdls | uudelleen sterilointia.
ta,

jolloin voidaan tarvita revisiokirurgiaa implantin vaihtam

vaihtoehtoisten toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implant
revisioleikkaukset eivat ole harvinaisia.

vastaa potilaan odotuksia tai ne saattavat heikentya ajan mow

&9

KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LITT OIMET
i

Kertakayttdisia kirurgisia instrumentteja ei sa an kaytta
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voinu aa muutoksi

jotka voivat johtaa laitteen toimintahairiod 0jaa instr] ntit
hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla tdman tyyppi

kuormituksen keskittyminen voi johtaa laitteen toimi

HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdolliset haltt@ukset oV,
implantista tai leikkaustraumasta aiheut

u
tai epanormaalit tuntemukset seka hern %
pehmytkudosvauriot. Implantti sa ttﬁua Iualllse
k

liikunnasta, laitteeseen kohdistufie aalkal
kuormituksesta, epataydellisesta ar emis s Illsesta
implanttiin kohdistetusta voimastasasennuk a Implantti

saattaa siirtya ja/tai irrota. Vieraan aineen implaptointi saattaa

teriloim a toimite nt|t joita ei ole kaytetty mutta

iteltdva seuraavasti:

jotka o ntunee
Var set ja var:
aminontun i plantteja ei saa steriloida uudelleen
ntamina tarkoitetaan esim. kosketusta biologiseen
, kuten vereen tai muihin ruumiinnesteisiin), paitsi
essa, etta kertakayttdisen valineen

asittelija on valtuutettu taho, jolla on asianmukaisten
ofnaisten lupa. Uudelleenkasittelylla tarkoitetaan ihmisen

n tai kudokseen kosketuksissa olleen kertakayttdisen
@Iineen puhdistamista.
mplanttia ei saa kayttaa, jos sen pinta on vaurioitunut.

Vaurioituneet implantit tulee havittaa.

o Kaikkien kayttgjien tulee olla patevia tyontekijoita, joilla on
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.
Kayttajien tulee kayttda asianmukaisia henkildkohtaisia
suojaimia.

Manuaalinen késittely

Viélineet: Pehmedéharjaksinen harja, neutraali entsymaattinen
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puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5.

1. Valmista liuos lampimasta hanavedesta ja puhdistusaineesta
Noudata entsymaattisen puhdistusaineen tai pesuaineen
valmistajan kayttdsuosituksia ja kiinnita erityistd huomiota
oikeaan altistusaikaan, lampétilaan, veden laatuun ja
pitoisuuteen.

2. Pese implantti huolellisesti kasin. Al& kayta implanttiin
terasvillaa tai hankaavia puhdistusaineita.

3. Huuhtele implantti huolellisesti ionipoistetulla tai puhdistetull
vedella. Kayta viimeiseen huuhteluun ionipoistettua tai
puhdistettua vetta.

4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealla, nukkaamatto @
kankaalla ja varo naarmuttamasta pintaa.

Ultradénikésittely a
Sy maattien

Viélineet: Ultradénipuhdistuskone, neutraali en

puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka

Ultradénipuhdistus voi aiheuttaa lisévauri @

pinta on vaurioitunut.

1. Valmista liuos lampimasta hanavedesta ja puhdist
Noudata entsymaattisen puhdistusaineen tai pe

pitoisuuteen.
2. Puhdista implantteja ultradanella vé?'@ 15 min a.
3. Huuhtele implantti huolellisestijor% tulla tai pu
vedella. Kayta viimeiseen hu onipoista@ tai

Qt’% s\O

puhdistettua vetta.

ulla

4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealla, nukkaamattomalla

kankaalla ja varo naarmuttagas

Mekaaninen késittely *
Viélineet: Pesu-/desinfektointi

intaa.

e, neutraali entsymaattinen

puhdistusaine tai neutraa aine, jonka pH < 8,5.
» 7>
1 Q O\
", Esi v, Ei sovellettavi
l sipesu 0‘ | sovelletltavissa

R

Wmé hanavesi
4

Lammin hanavesi

Neutraali
entsymaattinen,
pH<8,5

»
Pesu I

Lammin hanavesi
(>40°C)

Pesuaine, jonka
pH<8,5

5 Huoma c"
planteille, joi

tai puhdistettu vesi
(>40°C)

Lammin ionipoistettu

Ei sovellettavissa

uivatus

40

90 °C

Ei sovellettavissa

L
\v
nstrumentin puhdistusvaatimukset: Acumed-instrumentit ja -

lisdvarusteet on puhdistettava huolellisesti ennen uutta kayttéa
seuraavien ohjeiden mukaisesti.
Varoitukset ja varotoimet

o Uudelleen kaytettavat instrumentit tai valineet on puhdistettava

valittdbmasti kirurgisen toimenpiteen jalkeen.
Kontaminoituneiden instrumenttien ei saa antaa kuivua ennen
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puhdistusta ja prosessointia. Ylimaarainen veri tai kudosjaamat
on pyyhittdva pois, jotta ne eivat kuivu pintaan.

o Kaikkien kayttajien tulee olla patevia tydntekijoita, joilla on
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.
Koulutuksen tulee sisaltaa nykyisin sovellettavien ohjeiden,
standardien ja sairaalan kaytantojen tuntemus.

o Ala kaytd metalliharjoja tai hankauslappuja
kasinpuhdistusvaiheessa.

2.
o Kayta kasinpuhdistukseen niukasti vaahtoavia pinta-aktiivisi
aineita sisaltavia puhdistusaineita, jotta naet pesuliuokseen

upotetut instrumentit. Puhdistusaineiden tulee olla help SV
instrumenteista huuhdottavia, jotta instrumentteihin e

jaamia.
o Acumed-instrumentteihin ei saa kayttda minera
silikonivoiteluaineita.

o Uudelleenkaytettavien instrumenttien puh %een
suositellaan pH-neutraaleja entsymaa distusainei
On erittain tarkeaa neutraloida alkaalip saineet h o
ja huuhdella ne pois instrumenteista.

tal

o Kirurgiset instrumentit on kuivattava huolellisestigj teta
ruosteen muodostuminen, vaikka instrumenti |stettu
korkealaatuisesta ruostumattomasta teraks

o Kaikista instrumenteista on ennen steriloin kastett v@
pintojen, litosten ja aukkojen puhtati trumentl
toiminta seka kuluminen.

¢ Anodisoitu alumiini ei saa ou tukseen ttyjen
puhdistus- tai desinfektointiliuoste kans oimakkaita
alkaalipuhdistimia ja desinfe tiaineita sia, jotka

sisaltavat jodia, klooria tai tiettyja metalllsu

Anodisointikerros saattaa Iiséksi liueta liuoksissa, joiden pH-

arvoonyli 11.
Késinpuhdistuksen ja -de nin ohjeet
& distusaineet valmistajan
hteeseen ja lampdtilaan. Kun

a an kontaminoitunutta, on liuos

1. Valmistele entsymaatti
ittelemaan laimen
y liuos on hu

%@naan @uﬁattiseen liuokseen.
iild(uwa 98[@3 uhdistusaine paasee

Su

nssa. Liota vahintaan
a Hankaa instrumentteja kevyesti
naulonka&t a harjalla, kunnes kaikki nakyva lika
nut. Kiin yistd huomiota vaikeasti saavutettaviin
i nnit td huomiota kaikkiin putkimaisiin
trumentté&&a puhdista ne sopivalla pulloharjalla. Paljaiden
Jou3|en amlen ja joustavien osien puhdistus: Huuhtele raot
runs aralla puhdistusainetta, jotta niihin ei jaa likaa.
H toja puhdistusharjalla, jotta saat kaiken nakyvan lian
eftua pinnoista ja raoista. Taivuta joustavaa kohtaa ja
a pintaa puhdistusharjalla. Pydritéd osaa puhdistuksen
ana, jotta kaikki raot tulevat varmasti pestyiksi.

0|sta instrumentit liuoksesta ja huuhtele niitd huolellisesti
Juoksevassa vedessa vahintaan kolme (3) minuuttia. Kiinnita
erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele vaikeasti
saavutettavat kohdat ruiskulla.

4. Upota instrumentit kokonaan puhdistusliuoksella taytettyyn
ultradanilaitteeseen. Liikuta kaikkia liilkkuvia osia, jotta
puhdistusaine paasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.

-} acumed’



Kasittele instrumentteja ultradanella vahintaan kymmenen (10)
minuuttia.

. Poista instrumentit laitteesta ja huuhtele niita ionipoistetussa
vedessa vahintdan kolme (3) minuuttia tai kunnes virtaavassa
huuhteluvedessa ei ndy enda merkkeja veresta tai liasta.
Kiinnitd erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele
vaikeasti saavutettavat kohdat ruiskulla.

nakyvaa likaa.
. Jos likaa nakyy, toista edelld esitetyt ultradani- ja
huuhteluvaiheet.

Pyyhi liiallinen kosteus instrumenteista puhtaalla, im
ja hajoamattomalla pyyhkeella.

Yhdistetyn automaattisen ja ké'sinpuhdistukse)%
desinfektoinnin ohjeet ’

1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusainee @ istajan
suosittelemaan laimennussuhteeseen o aan. Kun

8.

kaytetty liuos on huomattavan kontamiRgituputta, on lju
vaihdettava uuteen.

2. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen li
Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusai

kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liotaf@hintaan
kymmenen (10) minuuttia. Hankaa instru eja kevyes@
pehmealla nailonharjaksisella harjaltafkunnes kaikki

lika on irronnut. Kiinnita erityista h vaikeasktx
saavutettaviin kohtiin. Kiinnit3,&rityistd) huomiotagaik
putkimaisiin instrumentteihin j & stanes 'gﬂa
pulloharjalla. Huomautus: Gnilaitte elpottaa

. .
. Tarkasta normaalivalaistuksessa, etta instrumenteissa ei ole é
puhdi

instrumenttien perinpohjaista puhdistusta. Ruiskun tai

3. Poista

vesisuihkun kéyttd tehostaa vaikeasti saavutettavien kohtien ja
toisiaan léhellé olevien pirgt& ulihtelua.

instrumentit entsyymiliudksesta ja huuhtele

ionipoistetulla vedella intaan yhden (1) minuutin ajan.

pesu-/desinfektointikoneen koriin
a pesu-/desinfektointiohjelmalla.
arameti titarkeitd huolellisen

ja desinfektoipni kaamiseksi.
¢ * ‘ ‘
N4

N

h (1) minuutin entsyymiliotus

aentoista (15) sekunnin huuhtelu kylmalla hanavedella (X2)

Kahden (2) minuutin pesuainepesu kuumalla hanavedella
(64-66 °C / 146-150 °F)

Viidentoista (15) sekunnin huuhtelu kuumalla hanavedella

Kymmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetulla vedella ja valinnais-
esti voiteluaineella (64—66 °C / 146—150 °F)

8

Seitseman (7) minuutin kuivaus kuumalla ilmalla (116 °C / 240 °F)

masti

Huomautus: Noudata pesu-/desinfektointikoneen valmistajan ohjeita ehdotto-
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Automaattisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet

o Automaattisia pesu- ja kuivausjarjestelmia ei suositella
kirurgisten instrumenttien ainoaksi puhdistusmenetelmaksi.

¢ Automaattista jarjestelmaa voidaan kayttaa kasinpuhdistuksen
jalkeiseen kasittelyyn.

¢ Instrumentit tulee tehokkaan puhdistuksen varmistamiseksi
tarkastaa huolellisesti ennen sterilointia.

STERIILISYYS:

Jarjestelman komponentit voidaan toimittaa steriloituin
steriloimattomina.

Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahin
annokselle gammasateilytysta. Acumed ei su

% kGy:n
riilisti

pakatun tuotteen sterilointia uudelleen. Jos,ste kaus o
vahingoittunut, siitd on ilmoitettava Acum T otetta ei saa

kayttda, vaan se on palautettava Acumed *

Steriloimaton tuote: Kaikkia implantteja ja instr tteja
airaalassa

tulee késitella steriloimattomina ja ne tulee sterilgj

ennen kayttoa, ellei niitd ole selvasti merkitty, sterilpiduiksi ja
toimiteta Acumedin avaamattomassa steyiiliss kkauks
Steriloimattomat laitteet on validoitu alfz lluin
sterilointiparametrein tayteen kuo‘m rjottimilla

BT R s\O\

osat

a b\/

Suomi - FI / PAGE 104
Sterilointimenetelmét
o Lue sterilointilaitetta ja kuorgnitusmaarityksia koskevat
laitevalmistajan kirjalliset, ehk

o Noudata AORN:in peri iivisia kaytantoja koskevia

i %mmended Practices for

i iVe Practice Settings”) ja ANSI/AAMI
— Komprehensiivinen opas

&5}' ilointii éydenhuollon laitoksissa.
Pi asterilo@aiﬁuositell

jos sita kaytetaan se on
suorite% dattamaﬂl\

I/AAMI ST79-vaatimuksia:
prehensii
1223, 80-0346, 8L 7 3; 81-1223, 80-2247, 80-2123

pas hoyrysterilointiin ja SAL-
U[(e]
.vama tariottimet v.. ralidoitu seuraavin parametrein:

aitoksissa.

O

Painoyoi ifymaautoklaavi: EIl SUOSITELLA
o
jiBautoklaavi:
hto: Kaaritty
4
Altistuslampdétila: 132 °C (270 °F)
Altistusaika: 4 minuuttia
Kuivausaika: 30 minuuttia

PKGI-69-F Effective 08-2017
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SAILYTYSOHJEET: Sailyta viiledss4, kuivassa
paikassa ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta

ennen kayttda, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina

veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kéytd ensimmaisena
vanhin tuote.

a
Katso k@\kw
AN

Vart

SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissd maissa tai

\o
s@tu etyleenioksidilla

| Steriloitu s'i@b;n%né

joita voi olla saatavilla eri tuotenimilla eri maissa. Eri
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet

myyntiin tai kayttéon eri indikaatioiden tai rajoitusten V

mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttddn
tietoa ei pida ymmartada minkaan tuotteen tai naid
tuotteiden kaytdn milldan sellaisella tavalla, joka ei

I
Viimé(tbpéivé
N\

umero

é}oodi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

kaikissa maissa. Mitaan naiden materiaalien sisaltama
i

lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj

mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

Valmistaja

LISATIETOJA: Liséatietoja voi pyytaa t'aQ

asiakirjassa lueteltujen yhteystietojen kautta.

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttaa uudelleen

Enimmaislampétila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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ACUMED® SYSTEM FOR TOTAL FUSIONSPLATERING AV HANDLED

SPECIFIKATIONER FO TATMATERIAL Implantaten
ar tillyerkade av tltanle n igt ASTM F136.
BESKRIVNING: Acumeds system for total fusionsplatering %—SPECQ ONER IRURGISKA
av handled med benplattor, skruvar och tilloehér, &r utformat for RUME Instgumenten & a av olika kvaliteter av
att fixera handledsartrodeser och andra smabensfrakturer. I'OStfl'ltt stal, | aluminiym, @ lymerer utvarderade med
seend ompat|b|I

INDIKATIONER: Acumeds system for total fusionsplé
av handled ar avsett for handledsartrodes och andra

V INE TION FG NDNING AV IMPLANTAT:
smabensfrakturer. Sarskilda indikationer omfattar p@sttratmatisk F§ iska m i nsar storleken pa implantaten. Kirurgen
" 2 h

véaljad storlek som bast dverensstdmmer med
reumatoid artrit och maste aterstillas, komple @ pafistabilitet, lentens krav p&bra anpassning och saker placering med
postseptisk artrit i handleden, svar och stapdig Hang 3d, Aven om lakaren &r den utbildade mellanhanden
samband med rorelse, brachialplexussk get och patienten, ska den viktiga medicinska
deformeringar pa grund av spasmer. en i detta dokument meddelas patienten.

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikationer f@emet 4 %ORMATION FOR ANVANDNING AV KIRURGISKA
|

aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporos, ig kvantitet TRUMENT: Instrument som medféljer systemet kan vara

av eller kvalitet pa ben-/mjukvavnad samt m jverkanslighiet.  for engangsbruk eller ateranvandbara.

Om o6verkanslighet misstanks ska tester foras¥ore i [ . e Anvandaren hanvisas till instrumentets etikett for att avgdra

Patienter som ar ovilliga eller |nkapabla% ja anvis y om instrumentet ar for engangsbruk eller ateranvandbart.
ssa enhet ssa Anvandningsinstrument for engangsbruk ar markta med en

postoperativ vard ar kontralndlce@d%

enheter ar inte avsedda for skru (&1
brost- eller landryggradens bakre'glement Instrument for engangsbruk maste kasseras efter

g eller fixering av hals-, "Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenférklaringen nedan.
( .
anvandning.
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Ateranvandningsbara instrument har en begransad livslangd.
Fore och efter varje anvandning maste ateranvandningsbara
instrument inspekteras med avseende pa skarpa, slitage,
skador, korrekt rengéring, korrosion och integritet av de
tillkopplade mekanismerna. Sarskild forsiktighet bor agnas
forare, borrkronor och instrument som anvands for att skara
eller till implantatinféring.

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker, som beskriv
hur systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger kirurgen
satta sig in i ingreppet innan dessa produkter anvands. Det

aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevanta publi w
och att radgora med erfarna kollegor om ingreppet inn

produkten anvands. Kirurgiska tekniker finns pa A

webbplats (acumed.net).
ktiv

VARNINGAR FOR IMPLANTAT: Fér s

O

anvandning av implantatet maste kirurge alval fortrogen

implantat, appliceringsmetoder, instrument'®eh den ¢

rekommenderade kirurgiska tekniken for denna enhe na

enhet ar inte avsedd att klara av viktbelastning, t@astning
k

eller 6verdriven aktivitet. Brott eller skada p3

n@o

och/eller lossning, pafrestning, éverdriven aktivitet eller vikt- eller
tryckbelastning. Detta galler sarskilt\em implantatet utsatts for
6kad belastning pa grund av,fi 5jd Jutebliven eller ofullstandig
lakning. Risken for skada p: eller mjukvavnad relaterad till
antingen operationstrau plantatets narvaro ska ocksa

r

patalds. Patienten mas s for att implantatet och/eller
b ingen kan sl tfungera om anvisningarna for
&p tiv vard i 8ljs. Implantaten kan orsaka distorsion och/
elle i %urer pa rontgenbilder.
5 e testats gallande sakerhet,

-miljén. Liknande produkter har
hur de sakert kan anvandas i
g med anvandning av MRI-

e
éc , F. G. Refe lanual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
jees: 2011 Edii jomedical Research Publishing Group, 2011.

VARNI OR KIRURGISKA INSTRUMENT: For saker
eff

e ndning av ett instrument frdn Acumed maste kirurgen

ﬁ‘@)gen med instrumentet, metoden for tilldmpning, och den

enderade kirurgiska tekniken. Brott eller skada pa

\%

ment, likval som vavnadsskada, kan uppsta nar ett
instrument utsatts for hdg belastning, hdga hastigheter, harda

i
ae an intréffN
ndr implantatet utsatts for 6kad belastning SI apror fran @v ben, felaktig anvandning eller ej avsedd anvéndning. Patienten
nkorre

fordréjd, utebliven eller ofullstéandig lakning. kt ins3
enheten vid implantation kan 6ka riske’r%t impla lossnar
eller migrerar. Patienten maste varn t skriftligtr,%'
anvandning, begransningar och %d gynnsamfna effekter av
detta implantat. Dessa varningar inkltderar is att enheten
eller behandlingen kanske sluta gera p% v |6s fixering

maste varnas, helst skriftligen, for de risker som ar forknippade
med dessa typer av instrument.

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR IMPLANTAT: Ett implantat
ska aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat
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felaktigheter som kan leda till att enheten slutar att fungera. intréffa. Skada pa nerv- eller mjukvavnad, bennekros eller
Skydda implantaten mot repor och hack, eftersom sadana benresorption, vavnadsnekros ellerefullstandig 1akning kan
pafrestningar kan gora att de slutar att fungera. Bojs plattor flera  intraffa pa grund av f6rekom§tg implantat eller pa grund av
ganger kan enheten forsvagas och detta kan leda till fortida kirurgiskt trauma. \

implantatfraktur och att enheten gar sonder. Att blanda

implantatkomponenter fran olika tillverkare ar inte att RENEG INGSANVIS®

rekommendera av metallurgiska, mekaniska och funktionella skal.
Vinsterna fran implantatkirurgin kanske inte motsvarar patientens @‘6 gskrav @plantat: Blantat ska inte
erahvandas un: rekommenderar inte omrengdring eller

forvantningar eller sa kan de forsamras 6ver tid och goéra 3t
revisionskirurgi nédvandig for att ersatta implantatet eller A
d
el

genomféra alternativa ingrepp. Revisionskirurgi i samband % ar ska @0 nigt sjuhu riktlinjer. Implantat som

implantat &r inget ovanligt levereras,dsterila och %e anvants, men smutsats ned, ska
beh s'enligt folj K
FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGISK Vi ar ochﬂfﬁbhetsa’tgérder

INSTRUMENT: Kirurgiska instrument for eng %( far sterilise v implantatet far inte utféras om implantatet

aldrig ateranvandas. Tidigare spanningar ka apat brister, O kommit Bkontakt med féroreningar (t.ex. biologisk

vilket kan leda till att enheten gar sénder. dda insStrument %
t

. e ! vavn kt som kroppsvatskor/blod) savida inte
repor och has:k. ?adana spanningskonce er leda till at engé ordningen (SUD) har upparbetats av en anldggning
instrument gar sonder. ¢ @sténd som har fatt lampliga regulatoriska godkannanden
& dant. Rengéra en SUD som kommit i kontakt med blod

OGYNNSAMMA EFFEKTER: Mojliga ogynnsa@ffekter : @Ner vavnad innebar upparbetning.
smarta, obehag eller onormala kénselupplevelg% t skador pa Anvand inte ett implantat om ytan &r skadad. Skadade
im

nerv- eller mjukvavnad pa grund av féreko ett impl implantat ska kasseras.
eller pa grund av kirurgiskt trauma. Brottypa ntatet k
intréffa pa grund av 6verdriven aktiviteY,
ofullsténdig I&kning eller Gverdriven
insattningen. Implantatmigrerin intraffa.

Iossningﬁr: (PPE)
Metalldverkanslighet eller enghistalogisk, allergi ogynnsam )
reaktion orsakad av implantatio ett frén‘k aterial kan

o Alla anvandare ska vara behorig personal som innehar intyg pa
utbildning och kompetens.

e Anvandare ska anvanda lamplig personlig skyddsutrustning
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Manuell behandling

Utrustning: Mjuk borste, neutralt, enzymatiskt tvéttmedel eller

neutralt rengéringsmedel med ett pH pa < 8,5.

1. Bered en l6sning med varmt kranvatten och rengérings- eller
tvattmedel. Folj rekommendationer fran det enzymatiska
tvattmedilets eller rengdringsmedlets tillverkare vad géller -

skrapas.

Mekanisk behandling TS

Utrustning: Diskmaskin/dgsi
tvatt el eller neutralt r&q' 1
7>

4. Torka implantatet med en ren, mjuk luddfri trasa sa att inte ytan

&&o, neutralt, enzymatiskt

ngsmedel med ett pH péa < 8,5.

anvandning och var valdigt uppmarksam pa ratt
exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och koncentration.

«9’
N It kranvatten

2. Tyétta implant_gt.et forsiktigt f°6|" hand. Anvand inte stalull eller. Fortvatt * o, Ej tillampligt
slipande rengdringsmedel pa implantat.
3. Skélj noggrant med avjoniserat eller destillerat vatten. A w % r Neutralt enzy-
destillerat eller avjoniserat vatten for den sista skoljn Enz K varmtkranvatien | skt pH < 8.5
4. Torka implantatet med en ren, mjuk luddfri trasa ytan N %
skrapas . QA Varmt kranvatten Rengdringsmedel
Ultraljudsbehandling ) Tvattll 5 (> 40 °C) med pH < 8,5
Utrustning: Ultraljudstvéttmaskin, neutralt - tvattm%
eller neutralt rengéringsmedel med ett p 5. Anm Varmt avjoniserat eller
Ultraljudsrengdring kan tillfoga ytterligare pa impl. t som @vg 2 destillerat vatten Ej tillampligt
redan har skador pé ytan. \ (>40°C)
1. Bered en |6sning med varmt Kranvatt?n och ren s- eller orkning 40 90 °C Ej tillmpligt
tvattmedel. Félj rekommendationer fran det e tiska
tvattmedilets eller rengdringsmedlets tillve ad galler
tt Rengoringskrav for instrument:

exponeringstid, temperatur, vattenkV\
2. Reng6r implantat med ultraljud,i r@

3. Skélj noggrant med avjoniser: %
destillerat eller avjonisera tan fi

anvandning och var valdigt uppmérksw

estillerat

r den;is\@o

och kon ation.
minuter.

tten. Anvand
ningen.

Acumeds instrument och tillbehér maste rengéras noggrant fore
ateranvandning, i enlighet med riktlinjerna nedan.

Varningar och férsiktighetsatgérder

o Dekontaminering av ateranvandbara instrument eller tillbehor
ska géras omedelbart efter att det kirurgiska ingreppet
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avslutas. Lat inte kontaminerade instrument torka fore de Anvisningar fér manuell rengéring/desinfektion
rengors/reprocessas. Torka av blod och smuts sa att det inte 1. Bered enzymatiska rengori | vid den brukslésning och
hinner torka in pa ytan. temperatur som tiIIverkaren’% enderar. Bered nya

¢ Alla anvandare ska vara behdrig personal som innehar intyg pa I6sningar nar de gamla b k i grovt kontaminerade.
utbildning och kompetens. | utbildningen ska aktuella 2. Sank ned instrumente& andigt i den enzymatiska
tIIIampllga riktIinjer, standarder och sjukhusets Strategier Ingé |éSnisben. Ror alla elar sa att rengaringsme(ﬂet

¢ Anvand inte metallborstar eller skurdynor nar du rengér for (o} at alla agg under minst tjugo (20) minuter.
vand en mjuk‘aylohborste & f&rsiktigt skrubba

hand. ju
e For att du ska kunna se instrumentet i rengéringslésningen vi instrumentegfills,all synlig ar borta. Var extra
manuell rengéring ska rengdringsmedel med lagskummande ppmar svaratk mraden. Var extra
ytaktiva &mnen anvéndas. Rengéringsmedien maste var% Uppma pa alla de instrument och rengér med en
att skolja bort sa att inga rester kan stanna kvar. @

onerade fjadrar, spolar eller béjliga
¢ Mineralolja eller silikonsmorjmedel far inte anva
Acumeds instrument.

1am borste

spola spri &ed rikliga mangder rengdringsldsning sa
r. Skrubba ytan med en rotborste sa att all
bort fran ytan och springorna. Bj den flexibla

* Enzymatiska rengdringsmedel med neutra ) 0 delen osf skrubba ytan med en rotborste. Rotera delen medan
rekommenderas for rengdring av ateranyan instrumept: du skrubbagfor att vara séker pa att alla springor blir rengjorda.
Det ar oerhdrt viktigt att alkaliska rengg ' el s .
neutraliseras noga och skoljs av instrufaenten. 3.T trumenten och skolj noggrant under rinnande vatten

. , R . o ¢ r fminst tre (3) minuter. Var extra uppmarksam pa

o Kirurgiska instrument maste, &ven om de ar tillver| eringar och anvand en spruta for att spola alla
hdggradigt rostfritt stal, torkas noggrant sa att d rostar. aratkomliga omraden.

o Fore sterilisering ska man kontrollera att alla i ents ytor, “Placera instrumenten i en ultraljudsenhet med
leder och lumens &r rena och att de funger, de ska rengéringslésning och sank ned dem fullstandigt. Rér alla
inte &r slitna eller skadade.

e Eloxerad aluminium far inte komma'i
reng0rings- och desinfektionsme

rengdrings- och desinfektion N
innehaller jod, klor eller sarskilda
X

pH-varden éver 11 kan el

. rorliga delar s& att rengéringsmedlet kommer at alla ytor.
% Ultraljudbehandla instrumenten under minst tio (10) minuter.
ka 5. Ta bort instrumenten och skdlj i avjoniserat vatten under minst
tre (3) minuter eller tills det inte finns nagra tecken pa blod och

smuts i skoljvattnet. Var extra uppmarksam pa kanyleringar
och anvand en spruta for att spola alla svaratkomliga omraden.
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6. Kontrollera instrumenten i normal belysning nar synlig smuts
ska tas bort.

7. Om det finns synlig smuts upprepas ultraljudsbehandlingen och
skoljningsatgarderna ovan.

8. Torka bort fukt fran instrumenten med en ren, absorberande,
luddfri trasa.

Anvisningar fér kombinerad manuell/automatisk rengéring
och desinfektion

Bered nya l6sningar nar de gamla borjar bli grovt

V'S
1 Tva (2) minuters fért‘almranvatten

2, Tjugo (20) sekun@atlsk sprejning med varmt kranvatten

S< 'En (1) minuts @Jlotlaggmng
i<sek[mders sko@ﬁlt kranvatten (x 2)

C/146ﬁ

Fempton
1. Bered enzymatiska medel och rengdringsmedel vid den Tv iNuters re orvelstvatt med varmt kranvatten
brukslésning och temperatur som tillverkaren rekommen% 5

kontaminerade.

2. Placera instrumenten i en enzymatisk l6sning ochr
dem fullstandigt. Ror alla rorliga delar sa att ren medlet

Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktig @ ba @C) 8
. . : - Nira

€ a
uppmarksam pa alla kanylerade instrume %d’en
lamplig flaskborste.Obs: Att anvdnda en sonikator § jélp
vid noggrann rengéring av instrument. Att anva
eller jetstrale férbéttrar spolningen av svara
och ytor som griper in i varandra.

3. Ta bort instrumenten fran den enzym

ka Iosnlng
i avjoniserat vatten under mlnst en
4. Lagg instrumenten i en lampli S |ns /de

infekterkorg
kin/

och processa genom en stan

spruta\@
omraden

@ E mton (15) @m skoljning i varmt kranvatten
Y

Tio (10 s@rs skoljning i destillerat vatten med valfritt smorj-
°C / 146-150 °F)

7) minuters varmluftstorkning (116 °C / 240 °F)

ryckl/gen tvéttmaskins-/desinfektortillverkarens anvisningar

7S

&ﬂingar for automatiserad rengéring/desinfektion

I rekommenderar inte att automatiserade diskmaskins-/
torkmaskinssystem ar den enda rengdringsmetoden for
kirurgiska instrument.

o Ett automatiserat system kan anvandas som en

uppféljningsprocess efter manuell rengéring.

e Instrumenten ska kontrolleras noggrant fore sterilisering for att

sakerstalla att rengoringen varit effektiv.
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e Svenska— SV/ PAGE 112

STERILITET: — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facijlitieS

Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila.
80-1223, 80-0346, 80-2123; 81-12.%, +."-2247, 80-2123
Steril produkt: Steril produkt har exponerats for en Desra brickor har validerats .. 2t ;. arametrarna nedan:

minimidos pa 25,0-kGy gammastralning. Acumed rekommenderar ‘
inte atersterilisering av sterilférpackad produkt. Om A
sterilférpackningen ar skadad maste handelsen rapporteras till - *
Acumed. Produkten far inte anvandas och skall aterlamnas till ‘ (g“i i =
.

implantatet som levereras i en o6ppnad steril férpackni
Acumed ar sterilt, maste alla implantat och instrumén

Acumed. "Esrhallande: \\}rpackad
\ A
Osteril produkt: Savida det inte ar tydligt markt att Exp %di (% 132 °C (270 °F)
Cl
es vara |

neringstid: \6\ 4 minuter
osterila och steriliseras av sjukhuset fére anvandqin terila \ id: “ 30 minuter
enheter har validerats med steriliseringspara nedan p3

fullastade brickor med alla delar placerad gt satt. %\'
$ ‘ \@

ionerna.

Steriliseringsmetoder

e Se utrustningstillverkarens skriftliga instruktioner
sterilisatorn i fraga och ladda konfigurationsin

o Folj aktuell AORN "Recommended Practice Sterilizati
Perioperative Practice Settings" och ANS ST79: (@
Comprehensive guide to steam stefilization and steril
assurance in health care facilities.% p\'

e Snabbsterilisering rekommen K , men onf sadan utfors
ska den utforas i enlighet med'kraven i A{ ST79: 2010

-} acumed’
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FORVARINGSANVISNINGAR: Férvaras svalt.
Skyddas fran direkt solljus. Undersok

produktférpackningen fére anvandning for tecken pa

manipulation eller vattenkontaminering. Anvand den
aldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET: Detta material innehaller
produktinformation som eventuellt inte finns i alla Iander

eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produkterna kan ha godkants eller forelagts for

godkannande for férsaljning eller anvandning med olika @

-

Anvéﬁ Or
S\

Qt ummer

anvisningar eller restriktioner i olika lander av V
myndigheternas reglerande organ. Produkterna &ar kan

[coT] ‘®}hkod

Auktoriserad representant i

inte godkanda for anvandning i alla lander. Inget i
detta material ska tolkas som att det gynnar elle
foresprakar nagon produkt eller nagon produv%

anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar ged
lagarna och foreskrifterna i det land dar |2 @ b
sig.

Tillverkare

Tillverkningsdatum

YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill f&

Far inte omsteriliseras

ytterligare material, se kontaktinformationen i de $
dokument.

Endast fér engangsbruk

Ovre temperaturgrans

Varning: Endast for yrkesanvandning.
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ACUMED® TOTAL EL BILEGi FUZYON PLAGI SiSTEMi

IMPLANTLAR IGIN MALZ

implantiar ASTM F136 u
%ALET i

TANIM: Kemik plaklari, vidalari ve aksesuarlarindan olugan
Acumed Total El Bilegi Flizyon Plag: Sistemi, el bilegi artrodez

, iv Al
diger kigik kemiklerin kiriklari igin fiksasyon saglamak amamy@ouyumlul

tasarlanmistir.

%&PESIFIKASYONLARI

INca titanyum alagimindan yapilir.

MAL E§PESiFiKASYONLARI:
r gesitlisinifla paslanmaz c¢elik, titanyum, aliminyum ve
egerlendiril merlerden yapillir.

V PL GIiN M BiLGiLERi Fizyolojik boyutlar
ENDIKASYONLAR: Acumed Total El Bilegi Flizyon @ cl azlarlm ugunu kisitlar. Cerrah hastada yakin
Sistemi, el biledi artrodezi ve diger kiiglik kemikleri arricin syon ve y estekle saglam yerlegsme ihtiyaglarini en
gelistiriimistir. Spesifik endikasyonlar arasinda € - kllde kar Ip ve blylklugl segcmelidir. Her ne kadar
eklemlerinde post travmatik artrit, restorasyo romatoi ket arasinda araci olsa da, bu belgede verilen

el bilegi deformiteleri, kompleks karpal in bileginde
septik artrit, harekete bagl yogun kesintis @ legi agrisi
brakiyal pleksus sinir palsileri, timaor rezek u ve spasti
deformiteler bulunmaktadir.

KONTRENDIKASYONLAR: Sistem icin kont ﬁyonlar \%
aktif veya latent enfeksiyon; sepsis, osteopo. tersiz ke

veya yumusak doku miktari veya kalltes materyal V@
duyarhhgidir. Duyarlilik stiphesi varsa | %asyond @

testler yapilmalidir. Postoperatif Qak%&mtma uyn&'

istemeyen ya da uyamayacak h bu ciha
kontrendikedir. Bu cihazlari

oraS| \% ber
omurganin posterior elemanlarl pedlkull le tutturma

veya fiksasyon igin kullaniimasi amaglanmami

% nemllt

il |Ier hastaya aktariimahdir.

| ALETLER iGiN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle
saglanan aletler tek kullanimlik veya tekrar kullanilabilir

ilir.

Kullanici, aletin etiketini inceleyerek aletin tek kullanimlik mi
yoksa tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek
kullanimlik aletlerin etiketinde, asagidaki Semboller
kisminda belirtilen “tekrar kullanmayin” semboli bulunur.

Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildiktan sonra
atilmalidir.

Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirli bir kullanim émrG
mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan 6nce
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ve sonra uygun sekilde keskinlik, asinma, hasar, temizlik, implantin varligina bagl sinir veya yumusak doku hasari ihtimali
korozyon ve baglanti mekanizmalarinin bitlinligl agisindan  bulunmaktadir. Hasta postoperatif im talimatina
incelenmelidir. Vidalayicilara, matkap uglarina ve kesme veya uyulmamasinin implant ve/vg& in bagarisiz olmasina yol

implant takma i¢in kullanilan aletlere bilhassa 6zen acabileceg@i konusunda uya r. Implantlar radyografik
gOsterilmelidir. goruntllerde bozulmaya anatomik yapllarin
gori Untin engelle neden olabilir. Sisteminin pargalari

CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin mdta QUV Itrlna veya mlgrasyon: )Illonelllk ci(larakt

kullanimlarini aciklamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin emistir. urun er __d(lpmanl uaniiarak pos

kullanimindan once prosedure asina olmak cerrahin ope t|f klinik tigger dlrmed venli kullanilabilecekleri
ilfnis veda |§t|r1.

sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once prosedurlerl 4 l;lsukngat v o R Safoty. Imojants. and
HPsH : H HPsH elloc nce Ma netic Kkesonance sarety, Impiants, an
ilgili deneyimli meslektaslara danismak ve ilgili yayinlar hakkinda o, Blomedl@mh Publishing Group, 2011.

AMi ALETL UYARILAR: Tim Acumed aletlerinin

D 20
bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahi Te ovices:
Acumed web sitesinde (acumed.net) bulunabilir.
ve etkili kﬂ 1 igin, cerrahin alete, uygulama yéntemine
i eknige asina olmasi gereklidir. Bir alet asir

dnerilen cer
k altlnd%’l hizli, yodun kemik Uzerinde, dikkatsiz bir bicimde

sekilde kullaniimasi icin cerrah implant, uygu ntemleri,

iMPLANTLAR IGIN UYARILAR: implantin gﬂgi in bir

aletler ve cihaz icin onerilen cerrahi teknig na olmall ! veya a i§inda kullanildiginda kirilabilir, hasar gérebilir veya
Bu cihaz agirlik tagima, ylik tagima veya aliyetin yagata dok verebilir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere
strese dayanacak sekilde tasarlanmamigti plant ge |, ihen yazili olarak uyariimalidir.

kaynama, kaynamama veya tam olmayan |y|Ie§ eyl ili artmig

yuke maruz birakilirsa cihazda kiriima veya hasa bilir.

implantasyon sirasinda cihazin yanlis insersiy seme veya %ANTLAR IGIN 0NI:EMLI;R: Bir |mplant kesinlikle tekrar
yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta bu tn kuIIa uIIanllmamalldlr. _Daha onceki stresler cihazin bg§ar|3|z
kisitlamalar ve olasi advers etkileri hak ihen va olmasina yol acabilecek kusurlar olusturmus olabilir. Aletler
olarak uyariimalidir. Bu uyarilar ara3|ﬁ g.ek fik kullanimdan 6nce eskime ve hasar agisindan incelenmelidir.
veya gevseme, stres, asiri faallyq v rlik tagima yuk Ba§ar|S|;I|.ga yol agabilecegiqden, cizilme ve ¢entiklenme gibi
aynama.faynamama ve s’gres etkisi topIanrpg!armdgn_ implanti koruyy_nuz. .Plakalarln
birden fazla kez bukilmesi cihazi zayiflatabilir ve implantin

tasima sonucunda ve ozelllkle
tam olmayan iyilesme nedenij t Uzering”bi yuk artarsa - i
cihazin veya tedavinin basar|3| aS| ve R avma veya vaktinden erken kirilmasina ve bozulmasina sebep olabilir.

-} acumed’




Metallrjik, mekanik ve islevsel nedenlerle, farkh Ureticilerin
implant bilegenlerinin karistiriimasi tavsiye edilmez. implant
ameliyatinin faydalari hastanin beklentilerini karsilamayabilir veya
zaman igerisinde bozulma olabilir, bu durumda implanti
degistirmek veya alternatif prosedirler uygulamak igin revizyon

TEMiZLEME TALIMATLARI:

implant Temizleme Sartlar:; @ar tekrar
kullanilmamalidir. Acumed x etli Grinn tekrar
steri

temizlenmesini veya tekr. asyounu 6nermez. Steril

ameliyati gerekebilir. implantlarin revizyon ameliyatlar nadir olmayan §ekilde sagla nilmamig ancak kirlenmis
rastlanan bir durum degildir. i agldakiler OfFe islenmelidir'

rilarve Onle
CERRAHI ALETLER iGIN ONLEMLER: Tek kullanimlik cerr [ Iursa © vucut sivilari veya kan gibi
aletler asla tekrar kullaniimamalidir. Onceden uygulanan basklla iyolojik d a temas @ ), tek kullanimlik cihaz bu iglem
alette gesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin icin ge aI onay, tkili bir tesiste yeniden
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri ¢izilmeye ve gent isle ar yeniden sterilize edilmemelidir.

olusumuna karg! koruyun. Bu tip baskilar bir araya geld
arizaya sebep olabilir.

implant fraktlirl olugabilir. Implantin yer degistirm veya
gevseme olusabilir. Yabanci bir maddenin impla nu
nedeniyle metale karsi duyarlilik veya histolqji a alerjlk
reaksiyon veya advers yabanci madde reaksiy olusabijli @
implant varligi veya cerrahi travma son yumu (o]

veya sinir hasari, kemik nekrozu eyﬁk rezorpsi oku
nekrozu veya yetersiz iyilesme & K

T, ulfanimlik bj zIn insan kani veya dokusuyla temas
ten sonra nmesi yeniden isleme anlamina gelir.

Yizeyi hasaw&musse implanti kullanmayin. Hasarli

tiimahidir

lar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendiriimis

1lar uygun kisisel koruyucu ekipman (KKE)
nmaldir.

%uel Islemden Gegirme

kipman: Yumusak killi firca, pH < 8,5 n6tr deterjan veya nétr
enzimatik temizleyici.

1. Ihk musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak bir
soluisyon hazirlayin. Dogru ekspozir suresine, sicakliga, su
kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik
temizleyici veya deterjan Ureticisinin tavsiyelerini izleyin.
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@ Tirkge— TR/ PAGE 117

2. implanti manuel olarak dikkatlice yikayin. implantlar iizerinde
metal bulagik teli veya agindirici temizleyiciler kullanmayin. St Minimum Siire | Minin. 'm Sicakiik/Su | Deterjan Tipi
3. DI veya saf su kullanarak implanti iyice durulayin Nihai
¢alkalama igin DI veya saf su kullanin. On Yikama 2 ‘\ 8guk musluk suyu YOK
4. Yizeyi gcizmemek igin temiz, yumusak, tiftiksiz bir bez N\
kullanarak implanti kurulayin. v S @ lik musluk suyu N&tr enzimatik
Ultrasonik islemden Gegirme ( ‘\ pH<85
Ekipman: Ultrasonik temizleyici, pH < 8,5 nétr deterjan veya nétr N\ N\
_enzimatik temizleyici. Not: Ultrason.ilf temizlik ylizeyi hasarli 4 Vikama Il bo 5 e <3 musluk suyu oH < 8,5 deterjan
implantlarda ek hasara neden olabilir. ~ (>40 °C)
1. ik musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarakshi ) to
sollsyon hazirlayin. Dogru ekspozir suresine, sicak @ & Ik DI veyz:l saf su YOK
kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzigrati « % (>40°C)
temizleyici veya deterjan ureticisinin tavsiyelerinii . \)?”"‘ d ! %0 90 °C YOK
2. Implantlari ultrasonik olarak minimum 15 d leyin. ] ]
3. DI veya saf su kullanarak implanti iyice ihai @ eaﬁaorr?ca:a A;CL:g;ek?kﬁla‘-:\‘/tllzr:llz;eﬁl?zslilgzlﬁrI|ce
calkalama igin DI veya saf su kullanin. $ag Y
4. Yizeyi gcizmemek icin temiz, yumusak, 1z bir be * '
kullanarak implanti kurulayin. € Onlem{elzr )
Mekanik Islemden Gegirme rar kullanilabilir aletlerin veya aksesuarlarin
kontamlnasyonu cerrahi prosediriin tamamlanmasinin
Ekipman: Yikayici/Dezenfektor, pH < 8,5 nétr veya ”Ot hemen ardindan yapilmalidir. Temizleme/tekrar isleme
enzimatik temizleyici. @ sokmadan &nce kontamine aletlerin kurumasina izin vermeyin.

Yuzeyde kurumasini énlemek icin asiri kan veya debri
silinmelidir.

6 e Tum kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendirilmis
A\ &O kanitlari olan vasifli personel olmalidir. Egitim, mevcut kilavuz

ilkeler ve standartlari ve hastane politikalarini icermelidir.

PKGI-69-F Effective 08-2017
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e Manuel temizlik igslemi sirasinda metal firgalar veya ovma 2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik sollisyona
pedleri kullanmayin. yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylege degmesini saglayacak

o Aletleri temizlik soliisyonunun iginde gorebilmek igin diisiik sekilde tim hareketli par I& irn. Minimum yirmi (20)
kopliklii yiizey aktif madde igeren temizlik maddeleri kullanin. an debri temizlenene dek aletleri

usak killi bir firga kullanin.
ikle dikkat edin. Kanlllu aletlere
gun bir sise firgasi kullanin. Agiktaki
snek pa rigin: Kirleri cikarmak igin
Usyonuyla yikayin.
orundr kiri ¢ikarmak igin yuzeyi
alani bukun ve yuzeyi bir ovma
erin temizlendiginden emin olmak

Kalinti olusumunu énlemek igin temizlik maddeleri aletlerden
kolayca durulanmalidir.

¢ Mineral yagi veya silikon lubrikanlar Acumed aletlerinde

kullaniimamalidir.
e Tekrar kullanilabilir aletleri temizlemek igin nétr pH enzimatii@ y

ve temizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin temizlik
maddelerinin aletlerden tamamen nétralize edilmesi ve V
lidir.

durulanmasi ¢gok 6nemlidir. ici en parg
¢ Yiksek sinif paslanmaz celikten uretilmis bile ol 3.44ltleti cikarin v%n su altinda minimum (g (3) dakika
oIU§.u.munu onlem"ek l<}|r1 cerrahi alefler IYIC.e ku ) b@yunca iyi% yin. Kanulasyonlara 6zellikle dikkat edin
e Sterilizasyondan once tum aletler ylizeyleri in ve 0 e erismesi gli¢-alanlardan sivi gegirmek igin bir siringa
Iimenlerin temizligi, dizgun calisma ve ve asin kullan
acisindan incelenmelidir. % 4. Ta
¢ Anodize aliminyum belli temizlik veya ektan .
solusyonlarla temas etmemelidir. Glgli alkalin temi
dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal t
solisyonlardan kaginin. Ayrica, pH degeri 11'ifni
soluisyonlarda anodizasyon katmani ¢ézinebi

siviya daldiriimig aletleri temizlik soltsyonlu bir
Ik birime yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere
sini saglamak icin tim hareketli pargalari ¢aligtirin.

eren @ leri minimum on (10) dakika boyunca sonifikasyon islemine
deki \ abi tutun.

. Aletleri ¢ikarin ve minimum Gg¢ (3) dakika boyunca veya

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatla durulama suyunda tiim kan veya kir izleri kaybolana dek
1. Enzimatik ve temizlik maddelerini U?%raﬂnda i deiyonize suyla durulayin. Kanulasyonlara 6zellikle dikkat edin
edilen seyrelti ve sicaklikta haglrl evcut solu r ve erismesi gug alanlardan sivi gegirmek igin bir siringa
%ni solUsyonlar kullanin.

yogun sekilde kontamine old l\
hazirlanmalidir.

6. Gorundr kirin ¢iktigini dogrulamak icin aletleri normal 11k
& altinda inceleyin.
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7. Eger gorinir kir mevcutsa, yukaridaki sonifikasyon islemini ve
durulama adimlarini tekrarlayin.

8. Temiz, emici, tlly birakmayan bir bezle aletlerdeki fazla nemi
alin.

Kombinasyon Manuel/Otomatiklestirilmis Temizlik ve

Dezenfeksiyon Talimatlari

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici tarafindan tavsiye
edilen seyrelti ve sicaklikta hazirlayin. Mevcut solusyonlar
yogun sekilde kontamine oldugunda yeni soliisyonlar
hazirlanmalidir.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik soliisyona

yerlestirin. Deterjanin tim yuzeylere degmesini saglal
sekilde tim hareketli pargalari ¢alistirin. Minimu

dakika sivida tutun. Tim goérunir debri temizle% aletleri
a

nazikge ovmak icin naylon, yumusak kill bir

kolaylastiracaktir

3. Aletleri enzim solusyonundan ¢ikarin ve deiyoRiz
minimum bir (1) dakika boyunca durulayi

4. Aletleri uygun bir yikayici/dezenfektrigepetine yerl
standart bir yikayici/dezenfektor d6

&s ergekle& Tam
bir temizlik ve dezenfeksiyon jgin % aki minigpum
parametreler garttir. A\ {

1 iki (2) dakika soguk n‘%( a 6n yikama

Yirmi (20) saniye s&&&k suyuyla enzim spreyi
VN —
’ir (1) dakilﬂr%daldwma
N
On hes (1%niye soguk masluk )ijla durulama (X2)
S o N\
ki @ a sicak rﬂ@yla deterjanh yikama

cg C/146—1%§
Vn bes (15) sa& k musluk suyuyla durulama

A'
0) sahife

On (1 siyonel lubrikanl saf suyla durulama
(64-6 146-150 °F)
%‘7) dakika sicak havayla kurutma (116 °C / 240 °F)

Nﬁi{ 1/dezenfektor lreticisinin talimatlarini izleyin

tiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari
omatiklestirilmis yikayici/kurutucu sistemleri cerrahi aletler
icin tek temizleme metodu olarak tavsiye edilmez.
Otomatiklestirilmig bir sistem manuel temizlikten sonra takip
eden bir islem olarak kullanilabilir.
Etkin temizlik saglayabilmek icin aletler sterilizasyondan 6nce
detayl sekilde incelenmelidir.

N

H R

0

7
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@ Tirkge— TR/ PAGE 120

STERILITE: e Flash sterilizasyon énerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSI/

AAMI ST79 sartlarina uygun,olarak yapilmalidir: 2010 — Saglik
Sistem bilesenleri steril veya steril olmayan sekilde temin bakim tesislerinde buhar stéjifizasyonu ve sterillik giivencesi
edilebilir. icin kapsamli kilavuz.

Steril Uriin: Steril Griin minimum 25,0-kGy gamma VY o )\

iradyasyonuna maruz birakiimistir. Acumed, steril olarak Bu. *psil-. asagidaki rare et sler icin onaylanmistir:
ambalajlanmis rliniin yeniden sterilize edilmesini

dnermemektedir. Eger steril ambalaj hasar gérmiisse, bu duru Gekimi DAglasmaNy Otoklav: TAVYEEDILMEZ
' PR T e s \g ry \g
Acymeq e bildirilmelidir. Urtn kullaniimamali ve Acumed'e iade P Sn Vaku - \\)
edilmelidir. N
Duryffi ( Sargili

. L N . .
Acumed tarafindan saglanan agilmamis steril ambg © rswakl@(@ 1327°C (270°F)

edilmedigi siirece, tiim implantlarin ve aletlerin ; spoziinSirea ™% 4 dakika
kabul edilmeli ve kullanimdan 6nce hastane t n sterlllz &
edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tama psﬂerde Kurut 30 dakika

parcalari uygun sekilde yerlestiriimis olar gida listelenen y=4
sterilizasyon parametreleri kullanilarak ona mistir. $ @
Sterilizasyon Yéntemleri

o Kullandiginiz sterilizatér ve yuk konfigurasy ba |m|nd
sterilizasyon ekipmani Ureticinizin yazih t t| a bak|n|

e Glincel AORN “Perioperatif Uygula rlerinde St on
ST79'a noiz:
steriliz nu

igin Onerilen Uygulamalar” ve AN

2010 — Saglk bakim tesisleri d (o]
sterillik glivencesi igin kap@vuz. &O(

-} acumed’
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde
dogrudan glines 1s1dina maruz birakmadan saklayiniz.
Kullanmadan énce uriin ambalajini bozulma veya suyla
kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri

kullaniniz.
V4
1
UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir iilkede mevcut & {STErLE]
olan veya olmayan veya farkl Ulkelerde farkli ticari \ E=

markalar altinda mevcut olan Urtnler hakkinda bilgi icerir.
Uriinlerin farkh (lkelerde devlet diizenleme
organizasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya
kisittamalarla satisi veya kullanimina onay veya izin
verilmis olabilir. Uriinlerin kullanimi tiim (lkelerde
onaylanmamig olabilir. Bu materyallerde yer alan
sey, herhangi bir Grlinin promosyonu veya tesvi
edilmesi veya herhangi bir triiniin okuyucun
Ulkenin kanun ve diizenlemeleri tarafinda
bir sekilde kullanimi seklinde yorumlanm @

.
EK BILGI: Ek materyal talep etmek igin, Iutfen@

belgede listelenen kontak bilgilerine bakin.

A
Kullanim Wna bakin
L NN

o\

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

A 3 L3
Niradyasyo @arak sterilize edilmistir

Sothan hi

(gnumaram

Jtarh kodu

Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci

Uretici

Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

7y 3G

Ust sicaklik limiti

Dikkat: Sadece Yetkili Kigilerce Kullanim igin.
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