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ACUMED® TOTAL WRIST FUSION PLATING SYSTEM 0
.
OR PERSONAL A ON C IMPLANT MATERIAL S TIONS The implants are
OPERA SURGEON AND PPOR mad f titanium alloy M F136.
A AR =I=T9 0 A
DESCRIPTION: The Acumed Total Wrist Fusion Plating '- 'NST MAT RSPEC,'F'CAT'OstThe
|ns ments of variou s of stainless steel,

System of bone plates, screws and accessories is designed to

provide fixation for wrist arthrodesis and fractures of other smal nium, alu and mly aluated for biocompatibility.
bones.
IM PL ORMAT, R USE: Physiological dimensions
INDICATIONS: The Acumed Total Wrist Fusion P t@ skzes of i gppliances. The surgeon must select he
System is intended for wrist arthrodesis and fractu% size th t meets the patient's requirements for close
rth rltls tatlon an ating with adequate support. Although the

small bones. Specificindications include post- ! °
of the joints of the wrist, heumatoid wrist def requiring sician med intermediary between the company and
restoration, complex carpal instability, po hritis oft e pati |mportant medical information given in this
@ tion, rac |aI docum ould be conveyed to the patient.
plexus nerve palsies, tumor resecton, an tic defor
% AL INSTRUM ENT INFORMATION FOR USE:
S

wrist, severe unremitting wrist pain relate
CONTRAINDICATIONS: Contraindications for stem ar uments provided with this system may be single use or

active or latent infection; sepsis; osteoporosi$v ent quantity able.

orquality 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 t@ rformed n whether theinstrument is single use orreusable. Single use
implantation. Patients who are unw apable o ng instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
postoperative care instructions are @d icated or described in the Symbol Legend section, below.

devices. These devices are not I!t forscrewtattachmentor e  Single use instruments must be discarded after a single use.
fixation to the posterior ele cles) f 'Q 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 orimplant insertion.

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available
describing the uses of this system. It is the responsibility of the
surgeon to be familiar with the procedure before use of these

products. In addition, itis the responsibility of the surgeon tozbe
familiar with relevant publications and consult with expegpi
associates regarding the procedure before use. Surgic

et)

Techniques can be found on the Acumed website

IMPLANT WARNINGS: For safe effective u e implan

the surgeon must be thoroughly familiar the lant, the
methods of application, instruments, and @ ommend
surgical technique for the device. Thedevi

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 wJimitations

possible adverse effects of thisimplant. {hese autions i @

the possibility of the device or treatmeﬁ%g asar (o]
al

fixation and/orloosening, stress, £x ctivity, o t

ose

implant eXperiences

bearing orload bearing, particul Ix
increased loads due to dela jony nonupio complete
healing, and the possibility of n or soft tK mage related

to either surgical trauma or the presence of the implant. The
patient must be warned that failure tQ 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 radiographi % The components of these

or safety, heating, or migration in

systems_have not been

th enyironmen ilar products have been tested and
ﬁ in terms@f hgw they maysbe safely used in post-
op

tive clinigal evahuation usingWMRPequipment 1.
Shellock, F. G. née Manugl fol dnetic Resonance Safety, Inplants, and
ices: 201 iomedical Re Publishing Group, 2011.

NSTRU
of, umed ins

ARNINGS: For safe effective use
, the surgeon must be familiar with the
ent, the% of application, and the recommended
cal techniq nstrument breakage or damage, as well as
e, can occur when an instrument is subjected to
, excessive speeds, dense bone, improper use or
unin edslise. The patient must be cautioned, preferably in
r@ to the risks associated with these types of instruments.
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patfe”nffn“l@hm PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.

revious stresses may have created imperfectons, 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 fromdifferent 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 expectatonsor ~ CLEANING:
may deteriorate with time, necessitating revision surgery to

replace the implantor to carry out alternative procedures. Implant Cleaning: Im plant: dJhot be reused. Acumed

Revision surgeries with implants arenot uncommon. does not recommend clean implants provided sterile.
Implants provided non-stégile\that have not been used, but have
becogie soiled, should sed according to the following:

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use

surgical instruments shall never be reused. Previous stresses 5

may have created imperfections, which can lead to adevice ilizatj hevimplants Id*not be performed if the

failure. Protect instruments against scratching and nicking, suc@ lant co inl contact wi tamination (e.g. biological

stress concentrations can lead fo failure. issue con uch as ids/ blood) unless the single

V use de D) has processed by an authorized

facilj as recej propriate regulatory clearance for

ADVERSE EFFECTS: Fosoile tuase fecs o f SN D TR o et

or tissu tutes reprocessing.

damage due to thepresence of an |mplantordue a i

trauma. Fracture of the implant may occur du XC e @”Ot use ’%‘p antifthe surface has been damaged.

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

excessive force exerted on the implantd ion. Impl% User wear appropriate personal protective equipment

migration and/or loosening may occur. @ sitivity, (P

histological, allergic or adverse foreign bod action re sers should be qualified personnel with documented

from implantation of a foreign material may occur. N soft ence of training and competency. Training should be

tissue damage, necrosis of bone or bone resorpti rosis 0 lusive of current applicable guidelines, standards and

the tissue or inadequate healing may result fro resence o ospital policies.

: @ Manual Processing
. \ Equipment: Soft bristled brush, neutral enzymatic cleaner or
\ ® neutral detergent with a pH < 8.5.
¢ 6 1. Prepare a solution using warm tap water and detergentor
A\ &O& cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent

manufacturer’'s recommendations for use paying close

-} acumed’



attention to the correct exposure time, temperature, water
quality, and concentration.

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

3. Rinseimplant thoroughly with DI or purified water. Use Dl or
purified water for final rinse.

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

Ultrasonic Processing

Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic cleaner or
neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleanjjpguie
cause additional damage to implants that have surface @

attention to the correct exposure time, t e
quality, and concentration. Q

2. Clean implants ultrasonically for a mini f15 mi 4
3. Rinseimplant thoroughly with DI or purified water.

purified water for final rinse.
4. Dry the implant using a clean soft, I|ntfree 0 void

scratching the surface.
M echanical Processing

Equipment: Washer/disinfector, neutr, \matlc cle@
neutral detergent with a pH < 8. ’

English—US / PAGE 6

Minimum
o mpature/Water

N

Minimum Time

Ty pe of Det nt
(minutes) vl il

Pre-wash old tap water N/A

Neutral enzymatic

Wam tap water
pH=<85

*
@tap water
(>40 °C)

Detergent with

pH<85
s -
Wam DI or purified N/A
water (>40 °C)
90 °C N/A

strum aning: Acumed Instruments and Accessories
must be ughly cleaned before reuse, following the guidelines
b Io

s & Precautions

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

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

PKGI-69-G Effective 03-2018
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e Do not use metal brushes or scouring pads during manual 2. Place instruments in enzymatic solution until completely
cleaning process. submerged. Actuate all movgabléyparts to allow detergent to

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

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

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

the sur N d crevices. Bend the flexible

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

. are
from instruments.

o . while sérubbing o that all crevices are cleaned.

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

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

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

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

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

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

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

Combination Manual/Automated Cleaning and Disinfecting
Instructions

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

2. Place instruments in enzymatic solution until complete
submerged. Actuate all moveable parts to allow dete
contact all surfaces. Soak for a minimum of ten
Use a nylon soft bristled brush to gently scrub i nts unhl
all visible debris is removed. Pay special att ard to
reach areas. Pay special attention to any
instruments and clean with an approp rush N
Use of a sonicator will aid in thorough g of /nstr
Using a syringe or water jet will improve fliShing of di t (0]

N

y3

@p water

Two (2) minute plew*?l\

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

A

5 < Ene (1)m|nute
Fifteen (1

e soak

coId tep a

@nute deteoge@lth hat tap water

»
Ten (10 s% purified water rinse with optional lubricant
(64-66,° 150 °F)

[©)

O
%

/ 1461
6 een (15) se( ap water rinse
4 N
8

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

washer/disinfector manufacturer’s instructions explicitly

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 o
manual cleaning.

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

‘%*

reach areas and any closely mated surface

. Remove instruments from enzyme solution a

deionized water for a minimum of one (1) e.

. Place instruments in a suitable washer/ diSi or basket@

process through a standard washer fector cycl

following minimum parameters ar for th

cleaning and disinfection. %
ructlo

Automated Clea nlng/Dlst

-} acumed’
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STERILITY: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilitie®

System components may be provided sterile or nonsterile.

80-1223, 80-0346, 80-2123; 81 1.3, . )-2247, 80-2123

Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum UL O BIE IR R NI 22 U S

dose of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not

.

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

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

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

all parts placed appropriately. O

Sterilization M ethods

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

e Follow current AORN “Recommended Prac

r

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

-} acumed’
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior to use, inspect

«

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

Consul;irstor use
L PN
-

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

trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use with different indications or
restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained on
these materials should be construed as a promotio
solicitation for any productor for the use of any t

a particular way which is not authorized unde!

e number

‘@;h code

Authorized representative in the
European Community

and regulations of the country where the 6

Manufacturer

material, please see the contactinformation listed o is
document.

located.
.
FURTHER INFORMATION: To request further S

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upperlimit of temperature

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

-} acumed’




ACUMED® KOMPLET PLADESYSTEM TIL HANDLEDSFUSION

SO
(pedikleme) pa spinalis@ thoracalis eller lumbalis.
ESPECIFI ONER FORIMPLANTATER:
BESKRIVELSE: Acumed komplet pladesystem til lantaterne er llfet af titapiymlegering i henhold til ASTM
handledsfusion med knogleplader, skruer og tilbehar er designet@ ;

til at yde fiksering ved héndledsartrodese og frakturer af andre ¢ IS
CIFIK FOR KIRURGISKE

mindre knogler.
ER:In nterne er fremstillet af forskellige

INST
INDIKATIONER: Acumed komplet pladesystemet tiIQ kv raf rustfrit itanium, aluminium og polymerer
handledsfusion er beregnet til héndledsartrodesen@ af v et mht. bi tibilitet.

andre mindre knogler. Specifikke indikationer omfa

posttraumatisk artriti handleddet, reumatiske

.handlle(?isd eformltetgr, der I.(r.aevger rekons e mal be: implantatprod uktets sterrelse. Kirurgen skal

instabilitet, postseptlskuartnt i handleddet @ kon_st nt veel peog starrelse, som bedst passer til patientens

bevaegelsesrelateret handledssmerte, neruglammelser ipléxus at opna ngjagtig tilpasning og korrekt fastgarelse med
i

lex k OPLYSNIﬁR OM BRUG AF IMPLANTATER: Fysiologiske
plex ka

brachialis, tumomesektion og spastiske deformiteter. elig understattelse. Selvom laegen er den uddannede
& dler mellem virksomheden og patienten, skal de vigtige

KONT RAINDIKATIONER: Kontraindikatione stem et el\ dicinske oplysninger i dette dokument altid videregives til

aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporo&straekkeli patienten.

meengde eller kvalitet af knogle eller bl v samt

- ) °.
materialeoverfelsomhed. Hvis der er m

&

> om ?& OPLYSNINGER OM BRUG AF KIRURGISKE
overfglsomhed, skal der foretages t n implantati INSTRUM ENTER: De instrumenter, der leveres med dette
Patienter som er uvillige til eller d til at felge

o . c ’ system, kan veere til engangsbrug eller flergangsbrug.
plejeinstrukser efter operation udger kongal n for

anvendelse af disse komponen isse ko ter er ikke e  Brugeren skal kontrollere instrumentets maerkat for at
beregnet til skruefastgarelse eller fiksering paposteriordelene afgere, om instrumentet er til engangsbrug eller

-} acumed’



flergangsbrug. Instrumenter til engangsbrug er meerket med
symbolet “Genbrug ikke” som beskrevet i symbolforklaringen
nedenfor.

e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, narde har veeret
brugt en enkelt gang.

e Instrumenter til flergangsbrug har en begraenset levetid. Fer
og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug
kontrolleres for skamphed, slitage, beskadigelse, korrekt

instrumenter, som anvendes til at skaere eller til at |nds tte
implantater.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er kII‘U
teknikker til radighed, som beskriver brugen a

ansvar at vaere bekendt med relevante p tioner samtat
konsultere erfame kolleger vedrgrende pro€eduren ind
anvendelse. Kirurgiske teknikker er at finde pa Acum
(acumed.net)

er kirurgens ansvar at vaere bekendt med pro |nden
anvendelse af disse produkter. Derudove sa klrurg@

ADVARSLERVEDRGRENDE IMPLANTAT
sikker og effektiv anvendelse af Acum

kirurgen veere fuldt fortrolig med |mpg‘:

applikationsmetoden, og de anb, rgiske km
nne mod
veegtbelastning, belastning e er ov&d sisk

r at gar
|mplantater

Komponenten er ikke konstruer:
aktivitet. Produktbraekage eller skade kan o ar implantatet

udseettes for gget belastning i forbindelse med forsinket heling,
ingen heling, eller utilstraekkeli . Forkert indsaetning af
komponenten under |mplant ge risikoen forlgsnelse
eller migrering. Patienten s advaret, helst pa skrift, om
indikeret anvendelse be ger og mulige negative

tte implantat. Disse advarsler skal
produktet kan svigte som et resultat

snelse ning, overdreven aktvitet,
vis imp @d seettes for gget

ihket hell heling eller utilstraekkelig

ling, in t besk afnerver eller blgdveev, enten i
forbind d kirurgi a eller tilstedevaerelsen af
|mp| ati al*ddvares om at behandlingen kan

nde ikke fglger plejeinstrukser efter
rne kan eventuelt skabe forstyrrelse og/
t til anatomiske strukturer pa radiografiske

&

rengering, taering og intakte forbindelsesmekanismer, hvor elasm 85
det er relevant. Veer szerlig opmaerksom péa drev, bor og S St”'”g PY

Ieder S met er ikke blevet testet for sikkerhed, opvarmning
eller va RI-miljget. Lignende produkter er blevet testet og
besk t d hensyn til, hvordan de kan anvendes sikkert under

ative, kliniske undersggelser, der anvender MRI-udstyr.

2011 Edlttion. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

ebsted @&k F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and

ADVARSLERVEDRZRENDE KIRURGISKE INSTRUM ENT ER:
For sikker og effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal
kirurgen veere fortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden og
den anbefalede kirurgiske teknik. Brud eller skade pa instrumentet
samt vaevsskade kan opsta, nar et instrument er genstand for
gget belastning, hgj hastighed, teet knogle, forkert brug eller
utilsigtet brug. Patienten skal vaere gjort opmeaerksom pade risici,

-} acumed’



som er forbundet med disse typer instrumenter, helst pa skrift.

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE IMPLANTATER: Et
implantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have
frembragt skrgbeligheder, som kan fare til at implantatet svigter.
Beskyt implantaterne mod rids- og revnedannelser, da sédanne
belastningspunkter kan faere til produktfejl. Det kan svaekke
anordningen, hvis plader bgjes flere gange, og det kan fore til
brud pa eller svigt af implantatet for tid. Det anbefales ikke at

X . . ; : RE
blande implantationskomponenter fra forskellige producenter af%

metallurgiske, mekaniske og funktionelle arsager. Fordelenw

implantationsoperationer lever maske ikke op fil patient
forventninger eller kan forringes med tiden, hvilket kan
nedvendiggere revisionskirurgi for at udskifte |mpI

udfare et alternativt indgreb. Revisionskirurgi a er er
ikke ualmindéligt.

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE 1 RURGISKE
INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumentértil engan

skrebeligheder, som kan fere til, at anordningen sv
instrumenter mod ridser og hakker, da sadann
belastninger kan fare til svigt.

ma aldrig genbruges. Tidligere belasthing kan have fg

. <
KOMPLIKATIONER: Mulige negativ &irknin@
smerte, ubehag eller unormale s %@ samt nerve=eller

bledvaevsskader pga. implantat evaerelse%ar Kirurgisk
traume. Brud pa implantatet verdrev langvarig
belastning af produktet, ufuldsteendig hellne& erdrevet tryk

pafert implantatet under indsaettelse. Implantatvandring og/eller -
Igsnelse kan forekomme. Meta ove Isomhed eller histologisk
eller allergisk reaktion eller ug reaktion pa fremmedlegeme,
der skyldes implantation af edmateriale kan forekomme.
Beskadigelse pa nerve e eev knoglenekrose eller -

ion, vaevsnekro tilstraekkelig heling kan opsta ved

tats tilstede ellerpa grund af kirurgisk trauma.
D RING EJQNING

nggrl t|| im pI
genan Acume er |kke rengering igen eller
resterilisefing af sterilt erede produkter. Implantater, der

Ie s Ikke-sterile ﬁ ikke har veeret brugt, men er blevet
de, bar be s i henhold til felgende:
arsle f /dsregler
Reste "’&g af implantaterne bear ikke udferes, hvis
t kommer i kontakt med kontaminerende stoffer

gkontakt med biologisk veev sdsom kropsveesker eller
medmindre anordningen til engangsbrug er blevet

m plantater bar ikke

Beskyt %&behandletpé et godkendt sted, som harden fomadne
trerede \ 0

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

¢ Anvend ikke implantatet, hvis overfladen er blevet beskadiget.
Beskadigede implantater ber bortskaffes.

o Alle brugere bgr vaere kvalificeret personale med dokumenteret
bevis pa uddannelse og kompetence. Brugere ber anvende
passende personligt beskyttelsesudstyr (PPE).

-} acumed’



Manuel forarbejdning 3. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller renset vand.
Udstyr: Blad barste, neutralt enz ymatisk rengeringsprodukt eller Anvend deioniseret eller renset Viand til den sidste skylning.
neutralt rengaringsmiddel med en pH pa < 8,5. 4. Ter implantatet af med en.rg , fnugfri klud for at undga at
1. Forbered en oplgsning af varmt vand fra hanen og ridse overfladen. \
rengeringsmiddel eller rengeringsprodukt. Felg anbefalingeme M ekapisk forarbejdnin \
angivet af det enzymatiske rengeringsprodukts eller Udstyr: askemaskine%y iceringsapparat, neutral enzymatisk
rengeringsmidlets producent for anvendelse, og veer seerligt gohiggéprodukt tralt rengeringsmiddel med en pH <
opmaerksom pa korrekt eksponeringsperiode, temperatur, 8,5\ 0 *
vandkvalitet og koncentration. Y
2. Vask omhyggeligtimplantatet manuelt. Anvend ikke staluld 6 -
eller slibende renggringsartikler pa implantaterne. @ -~
3. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller rens . For\‘ (‘o Koldtv and fra hanen [kke relevant
Anvend deioniseret eller renset vand fil den sidst J. @ Neutral enz-
. i nagmvask Varmt vandfra hanen .
4. Tar implantatet af med en ren, blad, fnugfri kluz%undgé at Q A matisk pH <8,5

ridse overfladen.

Ultralydsforarbejdning

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

1.

C) Varmt vandfra hanen | Renggringsmid-
@ Vask \ 5 (>40 °C) delmed pH <8,5
pé < ~ Varmt deioniseret
af \ 2 eller renset vand Ikke relevant

(>40 °C)

% Tor 40 90 °C Ikke relevant

Renggringskrav til instrumentet: Acumed instrumenter og

Forbered en oplgsning af varmt vand fra han
rengeringsmiddel eller renggringsprodukt nbefalinze

angivet af det enzymatiske rengaringspro eller ; : .
rengeringsmidlets producent for an?¥: &Ise, og v tllbe_h ar s_k_al rengeres omhyggeligt fer genanvendelse iht.
opmaerksom pa korrekt eksponer@wode, temp ’ retningslinjeme angivet herunder.

skal foretages straks efter afslutning af den kirurgiske

vandkvalitet og koncentratio Advarsler og forholdsregler
. Renger implantaterne me@i mim@ tter. e Dekontaminering af genanvendelige instrumenter eller tilbehar
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procedure. De kontaminerede instrumenter ma ikke fa lov til at desinfektionsmidler eller oplgsninger, der indeholder jod, klorin
terre ind far rengering/genforarbejdning. Overfladigt blod eller eller seerlige metalsalte. Tilmed brug af oplesninger med
vaevsrester ber tgrres af for at forhindredem i at indtarre pa en pH-veerdipé over 11 opl € nodlserede lag.
overfladen. Manuel renggrings- /desm svejledning

* Alle brugere bar veere kvalificeret personale med dokumenteret 1 Forpered enzymatiske sende midleriht.
bevis pa uddannelse og kompetence. Uddannelsen ber gskoncentration eratur anbefalet af producenten.
inkludere aktuelt geeldende retningslinjer, standarder og orbered plasninger, nar de eksisterende
hospitalspolitikker. |

inger bliveg stéerkt kont réde.
e Anvend ikke metalberster eller skuresvampe underden g instr tene i den tiske oplgsning, sade er helt
manuelle rengaringsprocedure. daekket 2 ningen ‘@alle beveegelige dele, sa

e Anvend renggringsmidler med lavt skummende, rengqar idlet ko ntakt med alle overflader. Leeg i

overfladeaktive stoffer til manuel rengering for at ku V blcz: ttyve( utter. Brug en blad nylonbgrste til at
instrumenterne i rengagringsoplgsningen. Rengarin einstrum for3|ghgt indtil alle synlige rester er

skal nemt kunne skylles af instrumenteme for atffor et Vaer s pmaerksom paomrader, der er sveert
rester. ngellg r seerligtopmeerksom pa alle kanylerede
e Der ber ikke anvendes mineralolie eller sili rarelse pa 0 instruméygter, og renger dem med en passende flaskerenser.

fiedre, spoler eller fleksible egenskaber: Fyld

e med rigelige maengder rengaringsoplgsning for at

Ile rester ud. Skrub overfladen med en skureberste for

e alle synlige rester fra overfladen og spraekkeme. Bgj

bevaegelige omrade, og skrub overfladen med en
kurebzrste Drej delen, samtidigt med at der skrubbes pa den

for at sikre, at alle spraekker er rengjorte.

Acumed instrumenter. FO" b
e Det anbefales at anvende pH-n eutrale@atlsk
rensende midler il rengering af genanvendelige in ter
Det er meget vigtigt, at basiske rengaringsmidler neutraliseres
omhyggeligtog skylles af instrumenterne. $
for at forh

o Kirurgiske instrumenter skal tgrres omhygg

Llj,satﬁtz?nelse selv hvis de er fremstillet i taI afh0 3. Tag instrumenteme op, og skyl dem orhyggdigt under
. rindende vand i mindst tre (3) minutter. Veer seerligt
* Alle instrumenter skal kont_rollere ghed af er opmaerksom pa kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle alle
led og lumen, korrekt funktio 6 alt Slld fan terl ation. sveert tilgaengelige omrader.
* Anodiseret aluminium ma&%@ d visse 4. Leeg instrumenteme - heltnedsaenkede- i en ultralydsenhed
rengeringsmidler eller desin ndeop r. Undga at med rengeringsoplasning. Aktiver alle bevaegelige dele, sa
bruge steerkt basiske rengaringsprodukter
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rengeringsmidlet kan komme i kontakt med alle overflader.
Soniker instrumenteme i mindst ti (10) minutter.

5. Tag instrumenteme op, og skyl dem i deioniseret vand i mindst

tre (3) minutter, eller indtil alle tegn pa blod eller rester ikke
laengere kan ses i skyllevandet. Veer seerligt opmaerksom pa
kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle alle sveert
tilgeengelige omrader.

6. Kontroller instrumenteme under normal belysning for at se,
alle synlige rester er blevet fijernet.

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

8. Ter overskydende fugtighed af instrumenteme
absorberende, fnugfri serviet.

Vejledning i kombineret manuel/automati
desinficering
t

1. Forbered enzymatiske og rensende mij
brugskoncentration og temperatur anb
Der ber forberedes nye oplgsninger, narde
oplesninger bliver steerkt kontaminerede.

2. Laeg instrumenteme i den enzymatlskeoplas
daekket af oplgsningen. Aktiver alle bevee
rengeringsmidlet kommer i kontakt med a
blgd i mindst ti (10) minutter. Brug
skrubbe instrumenterne forsigtigt, synllg&
fiernet. Veer seerligt opmeaerk %ﬂrader derers
tilgaengelige. Veer saerligtop

aall Iered e
instrumenter, og renger de d en p askerenser.
Bemeerk: Brug af et ultralydsapparat vil hj nder

N\
e
%.

3. Tag instrumenteme op a

Q,:g

N

erflader. L@
d nylonb

omhyggelig reng@ring af instrumenter. Brug af en sprajte eller
vandstrale vil forbedre skylnin veert tilgeengelige omrader
og alle neert afpassede ovg

oplgsningen, og skyldemii
(7) minut.
assende kurv il vaskemaskine/
kgr dem gennem et standard vaske-/
. Felgendewidimumsparametre er

o ggellg ing og desinfektion.
0(2) mlnw ask med kaddtvand fra hanen
A
Tyve @ Mrs enzymspray med vamtvand fra hanen
3 %ﬂinms ibledlaegning i enzymatisk oplasning
4 -~ @nten (15) minutters sky Ining i koldt vandfra hanen (X2)
w To (2) minutters vask i rengeringsmiddelmedv amt vandfra hanen
(64-66 °C/ 146-150 °F)
6 Femten (15)sekunders skylning medvamt vandfra hanen
7 Ti (10) sekunders sky Ining med renset vandmed valgfri smarelse
(64-66 °C/ 146-150 °F)
8 Syv (7)minutters tarring med vam Iuft (116 °C / 240 °F)

Beneerk: Falg udtiykkeligt vejledningen leveret af vaskemaskinens/
desinficeringsapparatets producent
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@ Dansk- DA/ PAGE 17

Vejledning i automatisk rengering/desinfektion Sterilisationsmetoder

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

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

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

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

sikre effektiv rengering. . ﬁng@ales ikk ‘hvis den anvendes, ber
S & glgepe Iserne i ANSI/AAMI ST79:
STERILITET : ensive g steam sterilization and sterility

Gilities.

8,-1.223, 30-0346, 80-71.% 81-1223, 80-2247, 80-2123
D. se vakker er ble\ et yc Jkendt iht. parametrene angivet herunder:

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

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

. . Terreperiode: 30 minutter

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

med alle dele placeret korrekA\ K

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

produktemballagen fer brug for at se om den har veeret

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

=

ANV ENDELIGHED: Dette materiale indeholder

oplysninger om produkter, der eventuelt er ellerikke er

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

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

il
i

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

ropaeiske Faellesskab

eller til anvendelse af et produktpa en bes @ ad
n1ie

)
&

Producent

Q

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

laeserens land.
udleveret yderligere materiale henvises du til

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

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningeme angivet i dette do‘k%:t.

~ || ®| %,

@vre temperaturbegraensning

O

ADVARSEL : Kun til professionelt brug.
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ACUMED® TOTAL WRIST FUSION PLATING SYSTEM

English— EN/ PAGE 19

A

OR PERSONAL A ON C IMPLANT MATERIAL S TIONS The implants are
OPERA SURGEON AND PPOR mad f titanium alloy M F136.
A ARE PRO DNA
DESCRIPTION: The Acumed Total Wrist Total Fusion Plating & L 'NST MAT 'tSPEC,'F'CAT'ONs;The
System of bone plates, screws and accessories are designed to/ ,/nstiments of variou s ofstainless steel,
provide fixation for wrist arthrodesis and fractures of other smal nium, alu and mly aluated for biocompatibility.
bones.

INDICATIONS: The Acumed Total Wrist Wrist Fusi
System is intended for wrist arthrodesis and fractufes her
small bones. Specificindications include post- rthritis
of the joints of the wrist, heumatoid wnstdef%

requiring
restoration, complex carpal instability, po hritis oft

wrist, severe unremitting wrist pain relate & tion, ac |aI

plexus nerve palsies, tumor resecton, and 110 defo
CONTRAINDICATIONS: Contraindications for stem ar %
active or latent infection; sepsis; osteoporosis,d ient quantity sa
or quality of bone or soft tissue and materlal ity. If ma i

g
sensitivity is suspected, tests should bg pérformed pri .

implantation. Patients who are unwilli apable C@ng
o% dicated r
for scre ttach mentor

postoperative care instructions are
cles) ical,

devices. These devices are not iRt .

fixation to the posterior ele
thoracic, or lumbar spine.

IM PL

%Slman
e pati
docum ould be conveyed to the patient.

R USE: Physiological dimensions

sizes of i appliances. The surgeon must select the
size th t meets the patient’s requirements for close
tation an ating with adequate support. Although the

med intermediary between the company and
|mportant medical information given in this

AL INSTRUM ENT INFORMATION FOR USE:

uments provided with this system may be single use or

ble.

The user must refer to the instrument's label to determine
whether theinstrument is single use orreusable. Single use
instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
described in the Symbol Legend section, below.

Single use instruments must be discarded after a single use.

PKGI-69-G Effective 03-2018
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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 orimplant insertion.

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available
describing the uses of this system. It is the responsibility of the
surgeon to be familiar with the procedure before use of these

products. In addition, itis the responsibility of the surgeon tozbe
familiar with relevant publications and consult with expegpi
associates regarding the procedure before use. Surgic

et)

Techniques can be found on the Acumed website

IMPLANT WARNINGS: For safe effective u e implan

the surgeon must be thoroughly familiar the lant, the
methods of application, instruments, and @ ommend
surgical technique for the device. Thedevi

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 wJimitations

possible adverse effects of thisimplant. {hese autions i @

the possibility of the device or treatmeﬁ%g asar (o]
al

fixation and/orloosening, stress, £x ctivity, o t

ose

implant eXperiences

bearing orload bearing, particul Ix
increased loads due to dela jony nonupio complete
healing, and the possibility of n or soft tK mage related

to either surgical trauma or the presence of the implant. The
patient must be warned that failure tQ 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 radiographi % The components of these

or safety, heating, or migration in

systems_have not been

th enyironmen ilar products have been tested and
ﬁ in terms@f hgw they maysbe safely used in post-
op

tive clinigal evahuation usingWMRPequipment 1.
Shellock, F. G. née Manugl fol dnetic Resonance Safety, Inplants, and
ices: 201 iomedical Re Publishing Group, 2011.

NSTRU
of, umed ins

ARNINGS: For safe effective use
, the surgeon must be familiar with the
ent, the% of application, and the recommended
cal techniq nstrument breakage or damage, as well as
e, can occur when an instrument is subjected to
, excessive speeds, dense bone, improper use or
unin edslise. The patient must be cautioned, preferably in
r@ to the risks associated with these types of instruments.

[0] .

X

o w

® C

»n O
2oy
iﬁm

patfe”nffn“l@hm PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.

revious stresses may have created imperfectons, 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 fromdifferent 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 implantor to carry out alternative procedures.
Revision surgeries with implants are not uncommon.

SURGICAL INSTRUM ENT PRECAUTIONS: Single use
surgical instruments shall never be reused. Previous stresses
may have created imperfections, which can lead to adevice

failure. Protect instruments against scratching and nicking, suc s .
stress concentrations can lead fo failure. lood or i

ADV ERSE EFFECTS: Possible adverse effects are p
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft.tiss
damage due to the presence of an implantor due

Implants provided non-sterile that have not been used, but have
become soiled, should be processetaccording to the following:
Warnings & Precautions o g
o Resterilization of the imp

im t comes into co

ould not be performed if the
ith contamination (e.g. biological
ily fluids/ blood) unless the single
en reprocessed by an authorized
etegulatory clearance for
D after es into contact with human

nstitu&xS cessing.
n implan urface has been damaged.
be discarded.
ropriate personal protective equipment

trauma. Fracture of the implant may occur due fexexcessive o WAl user sh(ﬂne qualified personnel with documented
activity, prolonged loading upon the device, i te heah% evidenc&éraining and competency. Training should be

excessive force exerted on the implant dufingN ion. Impl
migration and/or loosening may occur. M @ sifivity,
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 resomti

90

‘ ®
Implant Cleaning: Implants sh u\? be reus&écumed
does not recommend cleani f ts pQ rile.

CLEANING:

inclu urrent applicable guidelines, standards and
h i licies.

rocessing

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

. Prepare a solution using warm tap water and detergentor
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. Rinseimplant thoroughly with DI or purified water. Use DI or
purified water for final rinse.

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

Ultrasonic Processing
Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic cleaner or

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

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

manufacturer’s recommendations for use paying close V

attention to the correct exposure time, temperature, @
quality, and concentration.

. Clean implants ultrasonically for a minimum of

tes.
. Rinseimplant thoroughly with DI or puﬁfia@%m or
D

purified water for final rinse.

Dry the implant using a clean soft, Iint
scratching the surface.

M echanical Processing
Equipment: Washer/disinfector, neutral enz ymatic.c ror

neutral detergent with a pH < 8.5. $
0\\

4\%

4. to avoi

%)
N
xO‘\

English— EN/ PAGE 22

Minimum
o mpature/Water

N
5\)\

Minimum Time Ty pe of Detergent

(minutes)

Pre-wash old tap water N/A

Neutral enzymatic

Wam tap water pH< 85

N

\ N\
4 Washll * 5 * m tap water Detergent with

as (>40 °C) pH<85

&b Wam DI or purified N/A
water (>40 °C)
& Py
»
Dry ] 0 90 °C N/A

Instrum xaning: Acumed Instruments and Accessories
us@ oughly cleaned before reuse, following the guidelines

o

ngs & Precautions

econtamination of reusable instruments or accessories
should occurimmediately after completion of the surgical
procedure. Do not allow contaminated instruments to dry prior
to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debris should be
wiped off to prevent it from drying onfo the surface.
All users should be qualified personnel with documented
evidence of training and competency. Training should be

PKGI-69-G Effective 03-2018
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inclusive of current applicable guidelines and standards and
hospital policies.

e Do not use metal brushes or scouring pads during manual 2.

cleaning process.

e 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.

e Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acuméd
instruments.

e Neutral pH enzymatic and cleaning agents are recomm W
for cleaning reusable instruments. It is very importa @
alkaline cleaning agents are thoroughly neutrali ahd ripsed
from instruments. %

10

e Surgical instruments must be dried thoro 0v ent rust
ghad

formation, even if manufactured from high stainless
steel. @
e All instruments must be inspected for ness of sutfaces,

joints, and lumens, proper function, and wear and
sterilization.

e Anodized aluminum must not come in contac{ Wi
cleaning or disinfectant solutions. Avoid st lkaline
cleaners and disinfectants or solutions contaiping iodin
chlorine or certain metal salts. Also?j lutions with
above 11, the anodization layer issOlve.

*
on &
dilution and

Manual Cleaning/Disinfection s
ents at t
e manuratt Fresh

5
ues

1. Prepare enzymatic and ¢
temperature recommended b

ts until i
ttention to hardito reach areag™R
cannulated fastruments and_glee

solutions should be prepared when existing solutions become
grossly contaminated.

Place instruments in en %Qi
submerged. Actuate all N; e parts to allow detergent to
confact all surfaces. S r a minimum of twenty (20)
inutes. Use a nylo isled brush to gently scrub

tion until completely

>

e debris is removed. Pay special
ysspecial attention to any
ith an appropriate bottle
@ s, or flexible features: Flood
amounts of cleaning solution to flush

rush. For
the cr

ed spring
ith copi

out if. Scrub t ace with a scrub brush to remove all
Vi il from rface and crevices. Bend the flexible
d scru rface with a scrub brush. Rotate the part

nsure that all crevices are cleaned.

Q&Ie scrubhj
emov instruments and rinse thoroughly under running

G

e
water q&inimum three (3) minutes. Pay special attention to

ca ions, and use a syringe to flush any hard to reach
arl

the instruments, fully submerged, in an ultrasonic unit

rto
%it cleaning solution. Actuate all moveable parts to allow
certain

etergent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a
minimum of ten (10) minutes.

. 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.
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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.

8.

y3

@p water

Two (2) minute plew*?l\

v
Twenty (20) secon%Xn}spray with hot tap water

~

Combination Manual/Automated Cleaning and Disinfecting K

Instructions

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

2. Place instruments in enzymatic solution until co
submerged. Actuate all moveable parts to al Io%ent to
contact all surfaces. Soak for a minimum o 1 inutes. D
Use a nylon soft bristled brush to gently sc%ruments i
all visible debris is removed. Pay specjél attentién to hard %
reach areas. Pay special attention to a & nulated A
instruments and clean with an appropriate bottle br&s&lte:
Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of i
Using a syringe or water jet will improve flushi
reach areas and any closely mated surface

. Remove instruments from enzyme soluti
deionized water for a minimum of oae&nin ute.
N infector

4. Place instruments in a suitable w. & tand
process through a standard infector gycle. The
following minimum parameters,a sentia rough

cleaning and disinfection.

o9

A 4

,5 < ne (1)minute@\e soak
N | Fiteen (1 %c&.dvcold tep@iﬁe )

4

5

%en (15) se(

ap water rinse

»
Ten (10 s% purified water rinse with optional lubricant
(64-66,° 150 °F)

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

-

o] o f.J1v4
a)

o washer/disinfector manufacturer’s instructions explicitly

%

ated Cleaning/Disinfection Instructions

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

only cleaning method for surgical instruments.

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

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

System components may be provided sterile or nonsterile.

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

A

English— EN/ PAGE 25

2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

80-1223, 80-0346, 80-2123; 81-12.3,
These trays have beenvalio.”ed "o t.e parameters below:

assurance in health care facilitie®

2247, 80-2123

\a—Vacuum

(\0

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

provided in an unopened sterile package provided by

utoclavee:
*
P Condition:

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

devices has been validated using the sterilizati r

listed below, where devices are provided in f

all parts placed appropriately. O

Sterilization M ethods

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

e Follow current AORN “Recommended Prac

r

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

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

PKGI-69-G Effective 03-2018
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior fo use, inspect
product package for signs of tampering, or water
contamination. Use oldest lots first.

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

a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the r
located.

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

document. $
. \

\\Q@

Caution: For Professional Use Only.

A N
Consu{UnWs for use
LN

TN

P @ed using ethylene oxide

@terlllzed us@&ahon

A2
Qme number

@ ‘®}ch code

Authorized representative in the
European Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upperlimit of temperature
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Deutsch—- DE/ PAGE 27

ACUMED® WINKELSTABILES PLATTENSYSTEM FUR TOTALARTHRODES 58 HANDGELENKS

ANDEN DE RAN TVWOR FE N
RUR SOW| RUNTERSTUTZEND
DIZIN PERSO

BESCHREIBUNG: Das Acumed winkelstabile Plattensyste
fur Totalarthrodesen des Handgelenks besteht aus
Knochenplatten, Schrauben sowie Zubehdr und dient dazu,
Handgelenksarthrodesen und Frakturen anderer kIelner Kn
zu fixieren.

INDIKATIONEN: Das Acumed winkelstabile Pla
Totalarthrodesen des Handgelenks ist fiir die
Handgelenksarthrodesen und Frakturen and er Kno
bestimmt. Zu den spezifischen Indikation

posttraumatische Arthritis der Gelenke d
rheumatoide Handgelenksdeformitaten, di

erfordern, komplexe karpale Instabilitat, postsep h
des Handgelenks, schwere bewegungsind u2|erte C

Zz»

ritis
ische

é&alen T@Q nd Len
S IZI NEN F
estehen
em fur

entsprechende Tests durcl e werden. Patienten, die zu den

folge en posloperatlv emalnahmen nicht bereit oder

i rdlese Gerate kontraindiziert.

die Befestigung mit Schrauben oder
i (Pedikeln) der

elsdule vorgesehen.

ANTATMATERIAL: Die
anleglerung gemal ASTM F136.

IFIKATI UR DAS MATERIAL DER
INSTRUM ENTE: Die Instrumente bestehen
s Ede Tltan, Aluminium und Polymeren verschiedener

Einstuféag’)deren Biokompatibilitat beurteilt wurde.

UCHSINFORMATIONEN ZU DEN IMPLANTATEN :

@siologische Dimensionen schranken die MalRe von

plantatgeraten ein. Der Chirurg muss den Typ und die GroRRe

Schmerzen des Handgelenks, Parese des P! hialis, \
Tumorentfernung und spastische Deform|ta @ wahlen, dieden Bedlrfhissen des Patienten im Hinblick auf

<
KONT RAINDIKATIONEN: Zu den K xdikation@
Systems gehdren akfive oderla onen psi
atoder Quah%es
rialempfind Bei

Osteoporose, unzureichende Q
Knochens oder Gewebes u
Empfindlichkeitsverdacht sollten varder Im n

exakte Adaptation und festen Sitz mit angemessenem Halt
entsprechen. Obwohl der Arzt der geschulte Mittler zwischen
Unternehmen und Patient ist, miissen die wichtigen
medizinischen Informationen in diesem Dokumentdem Patienten
mitgeteilt werden.

PKGI-69-G Effective 03-2018
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GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN
INSTRUMENTEN: Die mit diesem System ausgestatteten
Instrumente kénnen fiir den Einmalgebrauch bestimmt oder
wiederverwendbar sein.

e  Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu
entnehmen, obdieses fir den Einmalgebrauch bestimmt
oder wiederverwendbar ist. Instrumente fir 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 Wiederverwendbare Instrumente haben eine

Lebensdauer. Wiederverwendbare Instru ! en vor
und nach jeder Verwendung ggf. auf Sch%nutzun

n und
en unters ch

Schéaden, ordnungsgemafe Reinigu
Unversehrtheit der Verbindung smec
werden. Besondere Aufmerksamkel
Schraubendrehem, Bohrem und solchen Instru
gelten, die zum Schneiden oder fiir das Einse
Implantaten verwendet werden.

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sipdyehirurgisch
Techniken und eine Beschreibung flr d endun
Systems verfiigbar. Es liegt in de;V rtung des

sich vorder Verwendung dieser m|t de erfah ren
vertraut zu machen. Des W e I tesi ntwortung
des Chirurgen, die relevanten Ve entllch lesen und

sich mit erfahrenen Kollegen vor dessen An

e Instrumente fir den Einmalgebrauch missen nachQV
% ns

ung hinsichtlich

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

WARNHINWEISE FURIMP : Fir einen sicheren und
effektiven Einsatzdes Im & ilt, dass der Chirurg mit dem
Instrument selbst, den chenden Arbeitsmethoden und der
i en chirurgischen Technik grindlich
at ist nlcht dafir entwickelt,
lastode rmalige Aktivitaten

schadigungen des Gerats
at einer erhohten Lastim

uszhalten. E
ynnen auftre

ellu esetzt |st Ein nichtkorrekt
s Gerates wahrend der Implantation

eit einer Lockerung und Migration
uss, vorzugsweise schriftlich, Gber den
i ankungen und mdglichen Komplikationen
eses %ts informiert werden. Diese Warnhinweise
schlleﬁ% Oglichkeitdes Versagens der Therapie bzw. einer
Fehl dieses Gerats aufgrund unzureichender Fixierung
Lockerung Belastung, ibermaRiger Aktivitat oder

tsbelastung oder Traglast ein, besonders, wenn das
antat aufgrund verzdgerter, fehlender oder unzureichender

en. DerPtl n

von \
eilung erhéhten 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 fiihren und/oder die Sicht auf
die anatomischen Strukturen auf Rontgenbildem blockieren. Die
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Bestandteile des systems wurden im MRT-Umfeld nicht auf
Sicherheit, Erhitzung oder Migration gepriift. Ahnliche Produkte
wurden in Bezug auf die sichere Verwendung bei der
postoperativen klinischen Bewertung unter Verwendung des MRT
Gerats' Uberprift und beschrieben.

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

WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUM ENTE: Fiir
einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed -
Instrumente muss der Chirurg mitdem Instrument, der

Anwendungsmethode und der empfohlenen Operationstech
vertraut sein. Wenn ein Instrument GbermaRiger Belast d

hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochenmateri
unsachgemalem Gebrauch oder Zweckentfremd %g esetzt
wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadigu e rument
sowie zur Gewebeschadigung kommen. Der %ﬂuss,
vorzugsweise schriftlich, auf die mit dies strumen

verbundenen Risiken aufmerksam gema en.

VORSICHT SMASSNAHM EN BH IMPLANTATEN
Implantat darfnie wiederverwendet werden. Vor:
Belastungen kénnen zu Beschadigungen gefi
Versagen des Gerats herbeifihren kénnen.

aben, die
ente mﬂ%
vordem Einsatz auf Verschleil3 und Bosﬁﬂg ungen
Uberprift werden. Schiitzen Sie die | N e vor Kr& und
Scharten. Solche Belastungsko %nen kénnen zu'einer
Fehlfunktion fihren. Ein mehrm && egend tten kann

das Produkt schwachen und zur ein itigen Fraktur
und einem Versagen des Implantats fihren. etallurgischen,

mechanischen und funktionellen Griinden empfiehlt es sich nicht,
Implantatkomponenten verschied Hersteller zu vermischen.
Es kann sein, dass der Nutzg lantatchirurgie die
Erwartungen des Patienten ullt oder mitder Zeit
nachlasst, was eine ReviSiensoperation erfordert, um das

ie Durchfihrung altemativer

Implafitat zu ersetzen,
Vi n JRevision onen sind bei Implantaten nicht
& lich. é .

N O
VORSICHTS m NAHM@CHIRURGISCHEN
i e

\: Chir Instrumente fur den
h dirf Is wiederverwendet werden.
e Belastun onnten Mangel hervorgerufen haben, die
Z rsagen d @ukis fihren kdnnen. Die Instrumente sind
r Kratzern u:ﬂ%r en zu schitzen, da derartige

annungw'ze ationen zum Versagen fiihren kénnen.

a KOM IONEN: Mégliche Nebenwirkungen sind
$ ¢ S% n, Unbehagen oder anomale Empfindungen und
r

- oder Gewebeschaden aufgrund des Vorhandenseins des

%ﬁntats oder eines chirurgischen Traumas. Ein Bruch des
. lantats aufgrund bermaRiger Aktivitat, ausgedehnter

elastung des Gerates, unvollstéandiger Heilung oder wahrend der
Einsetzung auf das Implantat ausgetibten UberméaRigen Drucks ist
maoglich. Migration und/oder Lockerung des Implantats kdnnen
eintreten. Metallempfindlichkeit oder eine histologische oder
allergische Reaktion bzw. eine Fremdkdmperreaktion aufgrund der
Implantation eines Fremdmaterials kénnen auftreten. Nerven-
oder Gewebeschaden, Knochennekrose oder Knochenresomtion,
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Gewebenekrose oder unzureichende Heilung kénnen 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 empfiehltnichtdie
erneute Reinigung oder Resterilisation von steril verpackten
Produkten. Unsteril gelieferte Implantate, die noch nicht

aufbereitet werden:

Manuelle Aufbereitung
Ausriistung: Blirste mit weichep Bo
enzymatisches Reinigungsmittél,o
mit einem pH-Wert von < 8, \

iten Sie eine Lésx&'t warmem Leitungswasser und
i olgen Siedie

ungsmittel vo
ungsem% en des Herstellersdes

n, neutrales
neutrales Reinigungsmittel

. Wasch ie das Im orsichtig mitden Handen. Keine

An
einigungsmittels oder enzymdtisehén Reinigungsmittels und
beachten abeil beson ie richtige Expositionsdauer,
: 1 . h emperat sserqualit: Konzentration.
verwendet wurden, jedoch kontaminiertsind, sollten wie folw

Warnhinweise und Vor sichtsmaBnahmen

¢ Implantate sollten nicht resterilisiert werden, we i
Kontakt mit kontaminierenden Substanzen (beispielsweise

biologischem Gewebe, Korperflissigkeite men, es

sei denn, das Einwegprodukt (Single Use"Be — SUD) @
wurde von einer anerkannten Einricht @ derau t,

fbereite
die entsprechende behordliche Geneh g hierflr ¢
besitzt. Das Reinigen eines SUD nach Kontakt mi
menschlichem Gewebe oder Blut gilt als Wiede i

e Ein Implantat nicht verwenden, wenn die Obe
beschadigt ist. Beschadigte Implantate mi
werden.

*
¢ Alle Anwender missen qualifiziertes%nal mit &i
i ie orm

Schulungs- und Kompetenznagh okumenti
sein.

e Die Anwender miissen eimAig\nete p@

Schutzausristung tragen.

St oder schéuemden Reinigungsmittel auf Implantaten

ser. Verwenden Sie entionisiertes oder

en.
Q en Sie da @ntatgrijndlich mit entionisiertem oder
reini ’,a

gereinigt€s Wasser fir die letzte Spllung.
4. Trodl e das Implantat mit einem sauberen, fusselfreien
T die Oberflédche nicht zu zerkratzen.

U lireinigung

stung: Ultraschallreiniger, neutrales enzymatisches

reitung
e \V nigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel mit einem pH -

ntsorgt @

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

Implantaten mit Oberfldchenschédden zusétzliche Beschéddigungen

zuftigen.

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

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

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

4. Trocknen Sie das Implantat mit einem sauberen, fusselfreien
Tuch, um die Oberflache nicht zu zerkratzen. @berschu s

M echanische Aufbereitung

%)

Ausriistung: Wasch-/Desinfektionsgerét, neutrales enzy

Wert von < 8,5.

\W e Alle g
Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel mit ei @@ - @gs- und

Vorwasche 2

Enzy mwasche 2
ser

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

Warnhinweise und Vor si % nahmen

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

ufbereitung\nicht zuerst trocknen.
@ stande sollten abgewischt
adf der Oberflache zu verhindern.

lifiziertes Personal mit einem

Schul ollten die aktuellen Richtlinien und
@vmen sow% enhausvorschriften vorgestellt werden.
¢) Verwen@len Sie keine Metallbirsten oder scheuernden Pads
bei d ellen Reinigung.
o Ve Sie bei der manuellen Reinigung Reinigungsmittel
inger Schaumbildung, um die Instrumente in der
gungslésung sehen zu kdnnen. Die Reinigungsmittel

i
%ssen leicht von den Instrumenten abzuspulen sein, um
Uckstande zu vermeiden.

Waschell 5

Reinigung |
mit piE, <85

=

Spilen 2

Trocknen 40

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

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

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

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

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

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

mit der vom Hersteller empfohlenen Verd

Temperatur vor. Wenn bestehende Log o)

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

dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bewege

beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mit

Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lass ie

Instrumente mindestens zwanzig (20) Mi g @

einweichen. Schrubben Sie die Instuigente vorsichtig it einer

Burste mit weichen Nylonborsten bi ichtbar

abei be: &f

ssen SieKandlierten

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

Instrumenten besondere
reinigen Sie sie mit einer geei

exponierte Fedem, Spulen oder flexible Teile: Spilen Sie die

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

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

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

en Sie eine Spritze zum Spilen

ente vollstéandig untergetaucht in einen

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

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

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

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

Untersuchen Sie die Instrumente bei normalem Licht auf
sichtbare Schmutzriickstande.

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

6.
7.
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8. Entfernen Sie Uiberschiissige Feuchtigkeit mit einem sauberen, Mindestparameter sind fir die grindliche Reinigung und
absorbierenden, nicht fusselnden Tuch. Desinfektion entscheidend.

Anweisungen zur kombinierten manuellen/automatischen -

Reinigung und Desinfektion \\

1. Bereiten Sie die enzymatische Losung und Reinigungslésung

- ; Zwei (2) Mmute% asche mit kaltem Leitungswasser
mit der vom Hersteller empfohlenen Verdinnung und

Temperatur vor. Wenn bestehende Lésungen bereits grob A d len Enzymspray mit heiRem Leitungswasser
kontaminiert sind, missen frische Lésungen zubereitet werden v
. . . . . . i i Einweichen i I6sun
2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische Lésung, so : W" AL YMsung
dass sie vollstdndig untergetaucht sind. Bewegen Sie alle i 15) sgkunwn mit kaktem Leitungswasser (X2)
A Z

beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mitdem V

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

Schrubben Sie die Instrumente \{orS|cht|g mit e| m|t Ftirk 2o KJekunden Spiilen mit heifiem Letungswasser
weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren Al \,,

entfernt sind. Achten Sie dabei besonders W|eng zu 0 - n (10) Sekunden Spiilen mit gereinigtem Wasser und optional mit
erreichende Bereiche. Lassen Sie kan ijiertg rumente@ "Schfjemittel (64-66 °C / 146-150 °F)

besondere Aufmerksamkeit zukommeeinigen Sig sie g( ] —

einer geeigneten Flaschenbiirste. Hin Die Verw: ng 8 eben (7) Minuten Trocknen mit hei3er Luft (116 °C / 240 °F)

eines Ultraschallreinigers ist fiir eine griindliche R
Instrumente hilfreich. Die Verwendung einer Spr
Wasserstrahls erleichtert das Spiilen schwieri
und nahe beieinander liegender Oberflache

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

ischen LG @ Anweisungen fiir die automatische Reinigung/Desinfektion

3. Nehmen Sie die Instrumente aus de
und spiilen Sie sie mindestens eme ute lan e Automatische Wasch-/Trocknungssysteme werden nicht als
entionisiertem Wasser einzige Reinigungsmethode flr chirurgische Instrumente
’ empfohlen.

4. Legen Sie die Instrumente in
Desinfektionsgeratekorb
Standard-Wasch-/Desinfektio

elgneten asch-/

e Ein automatisiertes System kann im Anschluss an die manuelle
n Si nem Reinigung verwendet werden
eratezyK . Die folgenden gung ’

-} acumed’



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

STERILITAT:

Die Systemkomponenten sind steril oder nicht steril erhaltlich.

Steriles Produkt: Das sterile Produktwurde einer
Mindestdosis von 25,0-kGy Gammastrahlung ausgesetzt.
Acumed empfiehltnicht, ein steril verpacktes Produkt zu
resterilisieren. Wenn eine Verpackung beschadigtist, mu iese
Vorfall Acumed gemeldet werden. Das Produktdarf nicl
verwendet und muss an Acumed zuriickgesendet w

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

von Acumed geliefert, gelten alle Implant strumente
nicht steril und missen vom Krankenhaus der Verwendung
sterilisiert werden. Fir nicht sterile Produkte sind die
Sterilisationsparameter validiert wie folgt, in voll bel n
Schalen mitordnungsgemaR platzierten Teilen.

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

Sterilisationsgerat und die ve (& Ladeko uration.

«O

e Di€ Verwendung vo
f sie ve
orsehriften vo

(Nositionsdauer:
=4

Deutsch—- DE/ PAGE 34

e Befolgen Sie die Empfehlungen im aktuellen AORN
"Recommended Practices for Stéilization in Perioperative
Practice Settings" und in A ST79: 2010 —
Comprehensive guide to m sterilization and sterility
assurance in health c&& ies.

terilisierung wird nicht empfohlen,
ird, sollte sie nur entsprechend den

/AAMI S durchgefihrt werden: 2010
sterilization and sterility

—€omprehensiveguide o sie
ssuranc alth care fa % 2S.

80-1277 b.°N746, 80-212> ” 1223, 80-2247, 80-2123
Die".. Sch.len wurden ge. 38 wen nachstehenden Parameternvalidiert:

v
‘. toklav: NICHT EMPFOHLEN

erkraftverdran

Vorv akuuMoklav:
. "4
Beding

Eingewickelt

tionstemperatur. 132 °C (270 °F)

4 Minuten

Trocknungsdauer: 30 Minuten

PKGI-69-G Effective 03-2018
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vordirekter

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

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

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

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

behdrdlichen Organisationen in verschiedenen Landem

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

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

nichtin allen Landem fiir die Verwendung o

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

irgendeines Produkts oder der Verwendung eines

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd

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

Herstellungsdatum

© \ @ Nicht emeut sterilisieren
®
X

Nicht wiederverwenden

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

Kontaktinformationen anfordern!

Obere Temperaturgrenze

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.
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ZYZTHMA NAAKQN OAIKHZ APOPOAEZHE KAPMOY ACUMED®

XEIPOYPIOY MNMOY EKTEAEI THN ENMEMBAXH KAl |J£T£ IPNTIKAG @ POVTID vBEIKVUVTO Y10 TIC GUGKEUEC
IQN YTEIAX GUOKEUEC O T poopifovTal yia TTpocapTnan 1

FA THN NMPOZQMIKH ENHMEPI?H TOY TTou dev eival T pOBUOI 1] x(% aKOAOUBT 0LV TIG 0BNYiEg
T V

TQN YMNOZTHPIKTIKQN EMAITEAM

en ME [3|6 |06|a mmxem (auxéveg Tou
NEPIFPA®H: To ocUoTnua TTAAKWY OAIKAG apBpddeang VOUAIKOU, ToE,o W QAU XEVIKY ﬁaKlKng l 00QUIKNAG
KaptToU Acumed a1T OTEAOUPEVO OTT O 0O TIKEG TTAAKEG, BidEG Kal @lp ¢mNgo L@\ ng om

BondnTiK & e€apTipaTa € xel OXEDIAOTEN yia va TTapé xel KaBRAwaon

oTnv apBpOdEC N KAPTTOoU Kal T KATAYHATA GAAWV HIK plv o% I'IPOA EZ YAI CDYTEYMATQN Ta
eucp TQ €ival KorQokewao péva atré kpdua TiTaviou

ENAEZHZ: To cUoTnua TAAKWY OAIKAG qpepo ME AST

KaptToU Acumed 1T poopideTar yia Tnv apBpddean K Kou Ta
KaTAyaTa GAAWV PIKPWVY 00TWV. O GUYKEKPIEVEG £|g AIAI' I\IKQN XEIPOYPFIKQN OPFANQN: Ta
TEPIANQPPBAVOUV TN UETATPAUMATIKA apBpiTida PP Woewv
|<ou§)1'rottj‘| BTlg napo?pg pcpd)‘zrslgu TOU Eap‘:'rgu OV 0, O G$0£I60U pyava TGOKEU doKEva ATr 6 BIagopoug Badioug

L . ) cxvo§£|6 XGAuBa, TiTaviou, apylIAiou Kail TTOAUPEP WV TTOU
apBpimdag TTou atrairolv aTr oKaTdoTaon, VOETN KA IK oYNBe | yia Bloou UBaTOTTa.

aoTa6egia, TN YETA-oNTTTIKH apBpiTida Tou KAPFFOU, Tov O

adIGAENT TO TTOVO TOU KAPTTOU TTOU OXETICETAI UE TNV Ki TG

TTapaAUoEIC TWV VEUPWY TOU Bpaxioviou ﬂ)\éV}JdT@ EKTOpr] PO‘DOPlEZ XPHZHZ EMOYTEYMATQN: O

OYKWV Kall TIC OTT aoTIKEG TT APAMO PP LITEIG. |o)\oy||<£g 01a0Tdo€IG TTEPIOPICOUV Ta PEYEDN TWV CUOKEUWV
epQUTEUPATOG. O XEIPOUPYOG TTPETT €I Va ETTIAECEN TOV TUTTO KaIl TO

@ u€yeBoG TToU avTaTT OKPivVETAI KaTd TO KAAUTEPO duvaTdv OTIG

ANTENABZHZ: O avtevoeiteig yiagoigioTnua v ATT AITOEIG TOU a0 BevoUg yia OTEVA TT POCAPUOYT Kal 0 TaBE pry

evepyn A AavBdvouoa Aoipwgn, n on OOTEQTT i X . A . i
i . . ! €QapUOYN PE ETTAPKN UTTOOTAPIEN. Mapd To yeyovodg 6T 0 1aTpog
avsrrngr]g ﬂOC)C\)Tn:I’ aEn,Tro'OT,nT ° GAGK(’W Op'e KO“ n €ival 0 eV yVwoel evOIAUED 0G JETAEU TNG ETAIPEIAG Kal TOU
EUAIoYNOIQ GE UAIKA. BV UTT ADXH, UTROWIA EV IO ias, ea . aoBevoulg, ol onuav TIKES IaTPIKEG TTANPOPOPIES TTOU TTApEXOVTal
TTPEMTEI VO YiVOUV eEETATEIS omv EHK - AOUEVEIG g€ auTo TO £yypago Ba TTPETTEl va ETaPEPBOUV OTOV aa BeVH.
-} acumed’
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NAHPO®OPIEX XPHXHX XEIPOYPI'IKQN OPFANQN: Ta
Opyava TTouU TTOPEXOVTAI PE QUTO TO oUC TG PTTOPEI va gival piag
XPNoNg A T avoypno1UoTT OINO1UA.
o O XpoTNG TTPETTEI VO QVATPEEET OTNV ETIKETA TOU OPYAVOU VIO
va TTpoodIopioEel £Gv TO Opyavo gival piag Xpriong n
e avaypnolyotroinoiyo. Ta épyava piag xpriong
ETMIONPaivovTal PE TO G UPBOAO « NV ETTAVAXP NI OTT OIEITEY
OTT WG TTEPIypaPeTal oTNV evotnTa Emmeériynon cupBoiwy,
T OPaKATW.
e Ta épyava piog Xpriong T PETTEl VA OTT OPPITT TOVTAI JETA OTT O
pia xprion.

oidpkeia Cwnig. Mpiv kai émerma arré KAOe xprion 1a
ETTAVOXPNOIUOTTOINCIUa Opyava TTPETTEl VA €TT B

KOTA 1T EPITT TWON, € OXEON ME TNV AlIXUN PO, , ©69p4d,
¢nuia, KatdAAnAo kaBapio po, didBpwaon a0 TNTA TWV
MNXoVIo Jwv ouvdeon . ATTaireital 1010#FEpN OO O T
0dnyoug, TIG MUTEG TWV TPUTT AVIWY, Kya)\eia QU
XPNOIYOTTOIOUVTAl YIa TNV KOTT ) ) TNV Siaey wyn ¢
EMQUTEUPATWV.

XBEPOYPIIKEZ TEXNIKEZ: Ymdp xouv 6@
Ol

XEIPOU PYIKEG TEXVIKEG TTOU TTEPIY PAPOUV TIG auTou T
ouoTiuaTtog. ATroTeAei eubuvn Tou Xslp‘)%j N €€0IKEIWA
3 >

e Ta eTavaxpno IMOTTOINCIUNG O pyava € Xouv naploplcr@V
l,

TNV €T EPROON TTPIV OTTO TN XPAO N QU TW T POidV
EmrnrAéov, eival euBUvn TOu XE1poypy: ival e oIKel

TIG O XETIKEG BNUOCIEUTEIG KAl VO veTal hE ﬁslpoug
OUVEPYATEG O XETIKA ME TNV ETRE n eV w an. O

XEIPOU PYIKEG TEXVIKEG UTTOPOUV va BpeBolv aTnyv I0TooEAIda TNG
Acumed (acumed.net).

TA EMOYTEYMATA: Na tnv
f|On TOU € QU TEUPATOG, O
OAUTO ECOIKEIWPEVOG E TO
QAPHOYNG, TA EPYaAEia Kal Tn
1 TExviKAY 1o nouokeur. Houokeun dev
VTEXEI n Adyw @opTiong Bdpoug,
uTT£PRY, |®paomplémmg. Eivai duvarév
¢ UOKEUAG OTAV TO EPPUTEUUQ
TIoN, N OTToia O XETICETAI P E
evwon A ateAn emouAwon. H
OUOKEUNG KaTd Tn di1dpKela NG
uong i VATOV va augnoel TNV TiIBavatnta XoAdpwong
eTavaorenong. Mpétrel va eQioTaTal N T pocoxr Tou aoBevoug,
aTd TT POJi| YPOTTTWG, O XETIKG Ye TN Xprion, Toug
T EPIOPI Ka1 TIG TTIBAVE G OUO PEVEIG ETT T TWOEIG QUTOU TOU
ENPU 0G. Ta onueia Tpoooxi g CUPTT epIAapuBavouv TV
m a 00 TOXiag TNG CUOKEUNG i TNG BepaTT eiag wg
eopa xahaprg KabnAwo ng f/kar xaAdpwaong, Taong,

NPOEIAOMOIHZ HZ ZXETI

£vn €10 ay

T
\@:)Bo)\lmg dpacTnpIdTNTag, POPTIoNS BApoug R gopTiou,

10iTEPA €QV OTO EUPUTEU A TTApoUaIGfovTal augnuéva @opTia
AOyw KaBuoTe pnuévng évwong, KN €vwong f ateAoug eTTouAwong,
ouptTepihapBavopévng TG TiBavig BAGRNG o€ veupa ) yaA akd
MOpIO O€ O XEON EITE PE XEIPOUPYIKO TPAUUA EITE IE TNV TTAPOUCTT
ToU eP@uUTEUPaTOG. O 00BEVH G TT PETT €1 VA TT POEIBOTT OIETAI OTI N [N
TAPNO N TWV OBNY IV PETEY XEIPNTIKNAG @ POVTIdAG UTTOpEi va
TTPOKAAETEI TNV aCTOXia TOU € QU TEUPATOG /Kl TNG BeparT eiag.
Ta ep@uTeEUPOTA PTTOPOUV VA TT POKOAECOUV TTapau 6pPwaon r/Kal

-} acumed’



va eutT0dicouv TNV 1T POROAN TWV AVOTOMIKWY OO UWV G TIG
Pad oy PAPIKEG EIKOVEG. Ta €EaPTANATA TOU CUC TAUATOG OEV £XOUV
OOKINOOTE yIa TNV a0 QAAEla, Tn B€puavon 1 Tn JETavAO TEUON O€
mepIBAAAov MRI. Mapdpoia T poidvTa € Xouv JOK IACTEN Kal
TTEPIYPAPOVTAI OE G XEON ME TO TT WG UTTOPoUV va
XpnoigotroinBouv Ye ao@dAeia pe T xpAon cuokeung MRI g
METEYXEIPNTIKN KAIVIKA a§loAdynon!.

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

MPOEIAOMOIHZEZ XEHPOYPIKQN OPFANQN: lNa 1nv

Ao QAN KAl ATTOTEAECUATIKI) XPrjon OTT 0IoUdKTT OTE OPYAve
Acumed, o0 XeIpou pyoG TTPETTEI VA Eival EEOIKEIWPEVOG u
oL n

6pyavo, Tn péB0do £PapUoyng, Kal TN G UVIOTWHEV A
TeXVIKA. MiTopei va 1 pokUyel Bpaldon A KaTao Tpo% pyavou,

KaBwg kal BAGRN I0TOU, OTaV £va 6pyavo UTTo T
uTT EPPOAIKA PopTia, UTTEPBOAIKEG TaXUTNTE %@TIKQ
TTUkvOTNTA, OKATdAANAN xprion A pn evoed pAon I'Ips
vVa €EQICTATAI N TT POCOXI TOU Ao evoUg, KAFA TT OTiU r]or]

OXETIKA PE TOUG KIVOUVOU G TTOU OXETICovTal opvava
TUTT WV.

va

MPO®YAAZEIZ IXETIKA ME TA EMOYT EY

EUQUTEUOTA OEV TTPETT E1TTOTE VA ETTAVAL r]0| olouvTal. @

Mponyou peveg TAoEIG EVOEXETAI VA €XOU MIoUPYAOTEI

ol oTT 0ieg eival duvaTd va o6nyncou uxia Tng&rv URG.
sg Kal gy Trsg, €151

MpooTaredeTe TA EPPUTEUPATA O

TETOIOU €i00UG CUYKEVTPWOEIG T 6uvaT 6nynoouv
oe arroTuyia. H eravoAaufav Kaplpn KWV PTT OpPEi
va €6a00evioel TN CUOKEUR Kal UTT OpEi va 06 os pdwpen

v,

/@5

O Bewpn xe upyu(
€V, |00uvr'16|@

Bpalon kal aTroTuxia Tou EPPUTEUPATOG. Agv CUVIOTATAI N WigN
€CAPTNUATWY TOU EPPUTEU ATOG ATTEOIOPOPETIKOU G
KOTAOKEUOO TEG Y10 LETOAAOUD XOVIKoUG Kal

Aermoupy IKoUg Adyoug. Ta o O TN XEIPOU PYIKN

EUQUTEUUATWV PTTOpPEI va &on 0I0UV TIG TT POOBOKIEG TOU
acB VTal JE TO XPOVO, OTT AITWVTOG

Ug A pTTOpEi va
N X |po TEPRAON YIa TNV QvTIKATACTACT TOU

TOGA T ypaTorr EYAAAOKTIK WOV ETTEPBATEWV.
@OEIQ ME EPPUTEU aTa OEV

N OPIFANQN: Ta xeipoupyikda
PETTEI TTOTE VA ETTAVAXPNOIKOTT 0lIoUVTAl.
OVAOEIG EVOEXETAI VA £XOUV dnuIou pyNAaEl

oKsung 00TATEVETE TO OGPy AV ATT O APUXEG Kal Xapdyuara,
ng WOEIG TETOIWV KATATTOVIOEWV UTT OPEi va
o6r]y o AT oTu Xia.

YMHTEX ENEPIEIEX: [iBavég SuO eV EIG ETITITWOEIG
0 TTOvog, n duogopia ) ducaioBbnaoieg kal BAGRN o€ veldpa n
MaAokd pépia AGyw TNG TTOPOUC iaG TOU EYPUTEU HATOG I AOY W
TOU XEIPOu pyIKoU Tpal patog. Opalaon Tou EPQUTEU HATOG UTT OpPEi
va oupBei Adyw utrepBOAIKAG 8 pac TNPIGTNTAG, TTAPATETAPEVNG
@OPTIONG TTOU OOKEITAI GTN CUOKEUK], aTEAOUG ETTOUAWONG I
doknong UtTEPPOAIKAG dUvaung OTo € UPUTEUP A KATA TN S1dpKEI
NG el0ay wyng. Miropei va utTdpgel yeTavaoTeuo n r/kai
XOA Gpwon Tou eppuTeUpaTog. Mimopei va eppavioTei euaiodnaia
o€ JETOAAQ ) I0TOAOYIKN ) GAAEPYIKT, A QVETTIBUUNTN avTidpaon

-} acumed’



TTOU TT POKUTT TEI ATT O TNV €PPUTEUON EEVOU UAIKOU. MiTopei va
T pokANOei BAGRN o€ velpa f poAakd popia, vékpwan i
ETTAVOPPOPNON 00ToU, VEKPWON TOU 1I0TOU Il QVETT OPKAG
€TTOUAWGON AGYW TNG TTAPOUCIAG TOU € UPUTEUNATOG 1] AGY W TOU
XEIPOU PYIKOU TpaU HaTOG.

OAHINEX KAGAPIZMOY :

Ve
o
AmraiTo€ig KaBapiopou ep@uTelparog: Ta epeuTel paTta 6£v@p ong 1o
€

TTPETT €1 VA ETTavaypnolyotTolouvtal. H Acumed &gv ouvio TG TOV

vEOu KaBapIoPo A TNV €K VEOU OTT OCTEIPWON TOU O UGKEUOO w
KOl OTT OO TEIPWHEVOU TTPOIOVTOG. Ta EYPUTEU PATA TTOU O @
D

WG N aTTOO0TEIP WUEVA KOl OEV €XOUV XPNOIKOTT0INBE, OAAG € Youv
AepwBei, TTpétmel va utToBANBoUV ot e egepyaaia q
lposgidomoinosig kal MPpoYuAddeig

e  Agv Ba TTPETEl VA TT POy UOTOTT OIEITQI ETT QN

ipwon T
EMQUTEUPATWY €AV TO ENPUTEU Ua EKTLOET @ 6Auvon (
e a®n pe BioAoyikoug 10ToUG, OTT WG & K& uypd / @iua);

TTopd Yévo €4dv N CUCKEUR Piag xpron D) ¢
eTTaver egepyaaia atrd adelodOTNPEVEG EYKATOAO T
€xouv AGBel KaTAAANAN KavovioTIKA €yKpion
€idoug v epyacia. O kaBapiopdg pIag o
¢pBel o€ eTTaQN PeE aipa R 1I0T6 avl pwtt

ETT AVETT EEEPYQTia. .

e  Mnv XpnOIUOTT OIEITE £va €UQUTE UM Nsn 1pav €l
utTooTei {nuIa. Ta KGTSOTpGWé\%c\JTSU daTa Gml va
QTT OPPITT TOVTAI.

o O XpoTeEG B TT PETT €I VaRYO, }ra KOTAA &éoc
aTopikAG 1T pooTaciag (MATT) K

e  OAolol xpAoTeg Ba TTPETTEl va gival KATAAANAQ EKTT AIBEUPEVO

T POCWTTIKO PE TEKUNPIWHEY O IXEia TNG KATAPTIONG KAl
IKAVOTH TWV. .
Emeéepyaaia ue 1o xépi

§ TPIXES, OUGETEPO eVEULATIKO
UTTaVTIKO e pH < 8,5.

TAgKEUAoTN Jou U MaTIKOU KaBaploTikoU A Tou

T OPPUTT U divovT dIaiFEQN TT POCOXI OTO CWOTO XPOVO
éKGEOV@ EPMOKP V TT0I6TNTA TOU VEPOU KAl TN
ou n.
U TO XEPI TO EPPUTEU Ya. Mnv
N AelavTiké KaBapIoTK & TTdvw oa

2. € T P00
I OTT OIEIT
puUTE U aTE®
ZETTAUVETE KOAG TO € UQUTEUA E OTTIOVIOUEVO ] KOBAPIO HEVO
vepo. OTTOINCTE OTTIOVIOUEVO I KOBapIoPévo vEPO yia TNV
TE MK Auon.
4, TE TO EYQUTEU PO HE €va KaBapd PaAako TTavi xwpig
H01 yIa va a1 oQUYETE TIG YPATO OUVIEG TTAVW OTNV ETTIPAVEID.

fepyaoia umrepnywv

SUD \
. %J orTAIouOS: KaBapioThng umme prixwyv, LIE ouOETEPO € VEULIATIKO

KaBapiaTikS 1 oudETE PO aTroppUTaVvTIKO e pH < 8,5. Snusiwaon: O
KaBapiouog e UTTé pnxou s UTTopEl va TmpokaAéaer emmAéov {nuid
oTa guQUTE Uuara ata omoia € xel ndn mPokAnBei {nuid otnv
EMIPAvelQ.
1. EtopdoTe éva didAupa pe Ceo 16 vePS BpUong Kal
QTT OPPUTTAVTIKOG 1) KABapio TIKG. AKOAOUBAOTE TIG OUCTACEIG
XPOoNG TOU KATAOKEUAOTA TOU €vCU MATIKOU KaBapIoTIKoU 1 Tou

-} acumed’



QTT OPPUTT AVTIKOU BivovTag IB1aiTEPN TT POCOXH OTO CWOTO XpOvo ATAITAOEIG KaBapiopou gpyaleiwv: Ta epyaleia kal o

€kBeong, Tn Beppokpaaia, TNV TToIdTNTA TOU VEPOU KAl TN ouvodag e¢otT Aiopdg Tng Acumed ETT €1 va KaBapigovTal 1T piv
OUYKEVTPWON. aTr 6 KGBe Xpriomn, akoAouB wyt PaK ATw odnyieg.

2. KaBapioTe Ta e uQuUTELPOTA UE UTTEPMXOUG YIa TOUAGXIOTOV 15 lpogidomoinosic kai lMpo ang
AerTa. e H ggroAUpavon Twv 1T NO IUOTTOINCIYWV EPYOAEIWV 1} TOU

3. ZeTAUVETE KOAG TO EPPUTEUUA PE ATTIOVIOMEVO 1 KABOPIO YEVO U €€OTTAIOHO ETT €1 VO TT pAY MOTOTT OIEITQI AUED WG

vePd. XpNOILOTT OINCTE OTTIOVIOUEVO ) KABAPIoPEVO VEPO Yia TNV & OAOKAT] G XEIPOUPYIKNG 1T éuBaong. Mnv
TEAIKN €KTTAuON. NVETE T o)\%} epyoheid Veyoteyvwoouv TTpIv Tov
4. STEYVWIOTE TO EPQUTEU A JE EVA KABAPS POAKO TTavi Xwpic KABapIoHO [EMOVET EGEPY OTjiormki'g
XvOUdI yIa va atT oQUYETE TIG YPATC OUVIEG TTAVW TNV ETTI dvsm@“ﬂ,om'u d@ F{éTf &l
Mnyxavikn emeéspyacia

Eéomhioudg: Suokeun kabapiouol/amroAluavong, oudé @ ¢
EVCUUaTIKG KaBapiOTIKO 1) OUOETE PO QTTO PP UTTAVTIKO4fer P 8,56

oTeG Ba A pemEl va eival KATAAANAQ eKTT AIOEUPEVO
TTIKO JE T MEVa O ToIXE o KATAPTIONG KAl
H euon Ba TTPETTEl va TTEPIAAUPBAVE TIG

J XOUOEG ITKUOUOEG KATEUBUVTHPIEG YP AU MEG KT TTPOTUTT KAl
TIG TTOAITIKEG TOU VOO OKOWE iOU.
e Mnv x’nomhe METOAAIKEG BoUPTOEG ) oQouyydpia
Mpémhuon 2 KpUo vepoBpuon Aev 10y K IGHOU KOTE TN 10 IKAoia KaOapIopoU HE TO XEPL.
. @ow 0INO TE KABAPIO TIKA HE ETTIPAVEIODPAOTIKEG OUCT iEG
Ev QupKr TTAUoN 2 ZeaTdV p6 Bplong AoU a@pIoUoU yia Tov KaBapIoud Pe To XEPI yia va BAETTETE

= 8’&\ epy aAgia péoa o 1o SIGAU pa K aBapio pou. O1 TTapdayovTeG
KOBapIoPOU TTPETT €l VA EETTAEVOVTaI JE EUKOAIQ aTT O Ta € pyOAEia
Y10 VO QTT OTPOTT €i N SN MIOUPYia KATAAOITT V.

MAgon i 5
n o OpukTéAaio ) AT avTiKa alA IKOvNG dev Oa TTpETTEl va
XpnoigotrololvTal TTAvw oTa epyoAgia Tng Acumed.
- ) e EvlupaTikoi kal kaBapio Tikoi TTapdyovTeg oudeTé pou pH
SemAvHa OUVIOTATAI VIO TOV KABAPIOHG TWV ETT QVOXPNT I OTT OO WV
epyaAeiwv. Eival moAU onpavTikéd va eoudeTe pwvovTal TTARPWG
ZTEW wHa 40

-} acumed’



ol aAKaAIKoi TTapdyovTeg K aBapio Jou Kail va EeTTAévovTal aTrd
Ta €PY OAEiQ.

o Ta XelpoupyIKA epyaleia TTPETTEI VA OTEYVWVOUV KaAd yia va
ATTOTPOTTEi 0 O XNUOTIOUOG OKOUPIAG, KON Kal AV
TTapaoKeudagovTal otr 6 UWnAARG TToiId TNTag avogeidwTo XaAuBa.

o OAa 1a gpy aAgia TTPETT €I VO EAEYXOVTAI WG TTPOG TNV
KOBapIOTNTA TWV ETTIPAVEIWY, TWV APOPWOEWV KAl TWV QUAWY,
N owaTA AgiTou pyia K al yia Utrapgn @Bopdag T pIv atrd TV
arrooTeipwon.

iwigo. I
e To avodiwuévo aAou livIo BV TTPETTEI VO EPXETAI OE ETTAQPN pe@gg&%g

opIo péva diaAUpaTa KaBapIopoU i aTT OAUMOVTIKWV.
ATTOoQeUYETE 10 XUP A OAKOAIKG PECO K aBapIo uou Kal
aTroAuuavan n 5IG)\0UGTG oy TTEPIEXOUV w’uélo )\

MeyoAUTepeG aTTo 11, N 0T0|BO(60( avodiwon
OI0AUBEI.

Odnyieg Kaeaplopod/ano)\dpavang pe 0 X
TTapdyovTeg 0TV apaiwan Xprnong Kai o spuom@
CUVIOTWVTAI aTT O TOV KOTAOKEUQOTH. Oa TT PETTEl
eToIpAgovTal @PEoKa diahupara éTav Ta UTTAp
€XOUV €AV WG POAUVOEI.

2. TorroBeTAC TE eVTEAWG BUBIO Péva Ta €
O10Au pa. Evepyotroijote 6Aa Ta KIVQU
ETTITPEYETE OTO OTT OPPUTT AVTIKO v
emipaveieg. EpBartioeTe yia T

XpNno IyoTToINC TE MIa VAIAOV [

EIKOC 0)
upTo a TpqusTs
arm oAd Ta e pyaheia €wg O ON Ta opm& ara va

a o€ ev(

o pépN yia
£TaQn

aTTOPOKPUVOOUV. AWo TE I01AITE PN Trpoooxﬁ OTIG BUOTT POCITEG

TEPIOXES. AwaTe BIaitepn 1T oc g€ TUXOV aUAOPOS pa
epyaAeia kal kaBapioTe e, )\n)\n WAKTPA YIO JTT OUKGAL
MNa 1a ekTeBeIgéEva EAaTh IPEG 1 EUKAPTTTA EEaPTA HATA:

Feplcna TIG KOINOTNTEG B0v0o JIGAU pa KaBapiouou yia va
joeTe 0110|a6n oAgippara. TpiyTe TNV ETIPAVEID PE

UproaylaT | 10 Va a@aipEéceTe OAa Ta opaTd
uyara o €T |cpave| I T;g KOINOTNTEG. AuyioTe TNV
AuTT TN 10 al TPIYTE T (pavsla ME pia BoupToayia
BTe TOWEE KaTd TO TPIYIYO YO VO
|ch6cxp' OMIGBAES Ol KOIAOTN TEG.

ETMAUVETE KOAG KATW aTTd
oUAdxio Tov Tpia (3) AetrTd. AwoTe

U Jevo vep
TEPN T PO éﬁl QUAOKWOEIG KAl XPNO INOTT OINCETE PIA
yyayia é‘: VETE OTT OIECONTT OTE BUOTT POCITEG

Ta epyoAeia, TAApwS Bubiopéva og pia povada
pe didAupa kabaplopuou. EvepyotronoTte 6Aa Ta
O PPN VIO VA ETTITPATT €f GTO OTTOPPUTTAVTIKO va €pBEI
<pn ME OAEG TIG ETTIQAVEIEG. YTTOBAAAETE OTNV £TTiIdPOACH
UTTEPAXWV Ta €py aAgia yia TOUAGxIoTov Oéka (10) AeTTT4.

aAUpaT % ) . , . .
QaIpEo TE Ta EPYOAEin KOl EETTAUVETE PE ATTIOVIOUEVO VEPO YIa

TouAdyio Tov Tpia (3) AeTTTd ) € XIS 6Tou OAQ Ta ONUAdIa
aipaTog A UTTOAEINPATWY Va gival arévTa atro Tn pon
EemAUpaTog. AWaoTe 1810ITEPN TT POCO X O TIG AUACK WOEIG KAl
XPNOILOTTOINCETE HIa UPIYYA VI va EETTAUVETE OTT OIECONTT OTE
OUOTT POCITEG TTEPIOXEG.

. EmiBe wpria Te Ta epy aAgia UTTG KAVOVIKO QWTIOHO YIa VA

OI0TTIOTWOEI N aPAIPEST TWV OPOTWY UTTOAEIMPATWV.
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7. Av UTTGpYOUV 0PATA UTTOAEIUPATO, ETTAVOAGRETE TA TTOPATT AVW
BriuaTa KaTe pyaciag UTTeprixwv Kai EETTAUUATOG.

8. A@aipéo Te TNV UTTEPPOAIKA Uypacia atTd Ta epyaleia We Eva
KaBap 6, aTToppoPNTIKO, TTavi TToU eV aPrvel KaTAAoMTa.

Odnyiec ouvduaouou xeipokivnrou/aurouarou kabapiopou

Kal aroAuuavang

1. MpoeToIudoTE TOUG EVCUUATIKOUG KAl KaBapIoTIKOUG
TTapAyovTEG GTNV apaiwan XPrnong Kai o 1 B pyokpaaia TTou
CUVIOTWVTAI aTTO TOV KOTAOKEUOOTH. Oa 1T pETTEl va
eToINadovTal pEéaka SloAUpaTa 6TAV TA UTTAPXOoVTa SIaAUPaT

£XOUV €uQaV WG PHOAUVOEI. V
2. TorroBetAG TE Ta epyaAeia TTARpwG BuBiopéva og evl @
SIdAupa. EvepyotrorjoTe 6Aa Ta KivoUpeva pépn
ETT ITPOTT £f OTO OTT OPPUTTAVTIKO VO £pOEI OE ETTO ECTIG
emipaveieg. EpBubioTe yia TouldxioTov O¢ka
XpNOIJOTTOINC TE MIa VAIAOV PJaAakn BoUpTd Tpque
arraAd Ta epyaAeia € wg 6Tou OAa Ta opdTa iMuara vu@
aTT OPOKPUVBOUV. AWC TE I01QITE PN TT POC gTIG OUCTT PQOITE
TTEPIOXEG. AWOTE 1BIAITEPN TTPOCOXI) O€ TU (17e10%6)
epyaAcia Kal KaBapioeTe pe pia KaTGAANAN WAKTPA
MTTOUKGAL SHMEIQZX H: H xprion cUoKeUn ¢ utr 6a
Bon6rioer atov mAfpn kabapiouéd Twv € pyaA 1 Xpnon ulag
aupiyya n uiag 6éaung vepou Ba ,Be)\nwo Aupa Tw
OUOTTPOCITWYV TTEPIOXW V, KaBWS Kai o TEVA @
EQATITOUEVW V ETTIQAVEIWV.
3. ApaipéaTe Ta epyaAgia atmd TO ;v(%x UveTe
ME OTTIOVIOPEVO VEPO YIa TOUA %
4. TotroBeTOTE TA EPYOAEiT € KGTG)\ 1| OUOKEUNG

TAUONG/atroAUPavong Kal T poXWwprno Te o OVIKA

4O

Sladikagia Tou KUkAou TTAUong/ar o)\uuavong Or1 ak6Aoubeg

eAayI0TEG TTAPAUETPOI Eival TNTEG Y10 TO OXOAAOTIKO
KoBapioud kKal atr o)\upavqr&

Uo (2) AerrTd
(64-66 °C

HE armoppuTTavTIKG e {eaTd vepd Bpuong

AEKG%( deurepOAerTTa EETAUA pE CeoTOVEPS Bpiang

'Nm) OeuTePOAETITA EETAUPD PE KOBOPIoPéVO VEPO e
peTikO ATavTKS (64-66 °C / 146-150 °F)

4
Emrd (7) Aerr1d §Apavon pe Ceat6 aépa (116 °C/ 240 °F)

EIQ3H: AkoAouBriote ermakpiBwg i 00nyies Tou KATAOKEUAOT NS
ouoKeung mAvong/amAduavons

0Odnyiec autoparomoinuévou Kabapiouou/amoAuuavong

e Ta auTopOTOTTOINUEVO CUC TAUATA TTAUONG/ENpavang dev
CuVIOTWVTAl WG N Pévn PEBod0G KaBapiouoU yia XEIPOUpyIK &
epyaAcia.

e ‘Eva autopaTtoTroinpévo aUo TNHA PTTOPEi va XpNno1JoTT oInBei
OTNn oUVEXEIa WG pia O1ad IKaoia KaBapIoPoU PE TO XEPI.

-} acumed’
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e Ta 6pyava Ba TpEmel va €T 1IBswpolvTal SIEEOBIKA TTPIV armO TNV~ €EOTTAICPOU OGG YIa TOV €I01KO OTT OCTEIPWTH KA TIG 0dnYiEg yIa
AT OOTEIPWON YIA VO €00 QOAIC TEI O ATTOTEAECUATIKOG N SIaPOP PWO N Yo pTiou.
kaBapiouog. o AkoAouBnoTe TIg cuUOTAOEI§ & PXOUV OTO TPEXOV £YYPAPO
arrooTEipwon o€
okTIKAG NG AORN Kkai oto

n%

“YUVIOTWUEVEG TT POKTIKEG
ZTEIPOTHTA: mTepIBAAAovTa Sy Xelpn
TuzT 0 ANSI/AAM 010 — ExTevrig 0dnyodg yia

€ n ye l@élcxo(pd)\lon oTeEIPOTNTOG O€
AaN UTTERTOXE IAG aTT 008k nG o€ ouvioTdral, aAAd edv

ATTOOTEIPWHEVO TIPOIGV: TO ATTOCTEIP WHEVO TIPOIOV EKTEBNK NOIOTTOMBEIMT pETT €1 ¥ €Tl P6VO OUHPWVA pe TIG
o€ pia eEAGXIo TN 860N okTIVOBoAiag yaupa 25,0-kGy. H Acu EISOU ANSI/, 9: 2010 — Exevig 0dnyog yia
Bev OUVIOTA TNV ETTAVOTT OO TEIPWON TT POIOVTWY GE OTT O 0 % GS’(PGNC n oTEIPOTNTAG O
ouokeuagia. EAv n ammooTeipwuévn CUCKEUOO ia € XE G Uyeiag.

Ta e€ApTANATA TOU CUC TAPOTOG UTTOPET VO TT OPE XOVTAI
ATTOOTEIPWHPEVA A U OTTOCTEIPWHEVA.

£9-1223, 80-034., - '0-2123; 81-1223, 80-2247, 80-2123

@0 O1 BIOKOI u. T0i £ 0LV ETIKUPWOEI JE TIG TTAPOKATW TTAPAUET POUG:
Mn amooTeipwpévo TPOoiov: EKTog kal @dpxel spéér']g Rewe

Acumed.

ETTICAPAVON WG ATTOOTEIPWHEVN KAEIOTI) CUCKEU ATia
amrd v Acumed, OAa T € UQUTEDPATA KOl T EPYOAEI

BewpolvTal pn oTTOCTEIPWUEVA, KAl VO OTT OOTEIP U udeR(e} \ TuNypév o
voooKkopeio TTpiv atrd T xprion. O1 un arroarTel EVEG OUOKEUEG
€XOUV ETTIKUPWOET XPNOTHOTT OIGVTAC TIC TT O C @ Oceppokpaia &Beong: 132 °C (270°F)
aTT OO TEIPWONG TTOU ava@EépovTal T ap aKdiw, o€ TTARP Xpov o EKBETTC: 4 herrra
POPTWHEVOUG dIoKOUG Ye OAa Ta PEP K A WG TO&I} va.

* % Xpbv og gRpavong: 30 Aerrtdl

M 6001 amroorteipwong \ K
o A\AGBETE UTTOYN TIG YPATTTEG O G TOU K(@GTI‘] TOU

-} acumed’
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OAHINEX ®YAA=HZ: duhdooete oe dpoaepd Kal Enpod
XWPO Kal dIaTnPEiTeE JOKPIA aTTO TO GPEC O NAIAKO P WG.

Mpiv a1 d TN XPrion, ETTIBEWPNO TE TN CUCKEUQTia TOU

a
Tu psngoénvisc xeiong

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

o

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

I@tlpwpévo Je xprion o&idiou Tou
\ viou

P o DS

N\
A \ A N
noc:mﬁ e xprion aknvoBoNag

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

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

N\ )
Xp G MV nuepounvia
eﬁéKmaAévou

Jwél KOG TTapTidag

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

E¢ouoiodompuévog avnrpdowTrog omv
EupwTrdik) KoivomTa

Koraokeuoomg

Huepounvia KATaoKeEURg

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

Mnv eTTavaTITOCTEI PWVETE

NEPIZZOTEPEZ NMAHPO®OPIEZ: Na va Z@a

Mnv eTTavaxpnolJoTIoI €l TE

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

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

AvwTepo 6plIo Beppokpaciag

Mpoooyxn: MNa v emayyeApaTikn xpHon Povo
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SISTEMA DE PLACAS DE FUSION INTEGRAL DE MUNECA ACUMED®

PARA LA ATENCION PERSONAL DEL Estos dispositivos estan xcados en pacientes no
CIRUJANO PRACTICANTE Y LOS dispyestos o incapaces U|r las instrucciones del
PROFESIONALES SANITARIOS DE APOYO tra to postoper stos dispositivos no estan
para s |on o fijacién con tornillos a los
DESCRIPCION: El sistema de placas de fusién integral de entos p sterl pedlcul I& columna cervical,
mufieca Acumed consta de placas, tornillos y accesorios de ora icaolu
osteosintesis disefiados como medio de fijacion en
intervenciones de artrodesis de mufieca y fracturas de otro P IONES MATERIAL ES DE LOS
huesos pequefios. Q P Los i s estan fabricados con aleacion
n conform anorma ASTM F136.
INDICACIONES: H sistema de placas de fusié
mufieca Acumed esta indicado en intervencio desis
de mufiecay fracturas de otros huesos pequ% SPEC”: ES DE LOS MATERIALES DEL
L QUIRURGICO: Los instrumentos estan

tre las
indicaciones especificas se incluyen artr tica de@» NSTR
articulaciones de la mufieca, deformidadé % atoides de la fabri n distintas calidades de acero inoxidable, titanio,
.
t J

y polimeros delos que se ha evaluado la

mufieca que requieran restauracion, ines dad carpl PO

compleja, artritis postsépticade mufieca, dolor fuerte atibilidad.

remitente en la mufieca relacionado con el movi paralnsn

nerviosas del plexo braquial, reseccién det um FORMACION DE USO DE LOS IMPLANTES: Las medidas

deformidades por paralisis espasticas. @ fisiolégicas limitan el tamario de los dispositivos de implante. El
cirujano debe seleccionar €l tipo y tamafio que mejor se adapten

CONTRAINDICACIONES: Las contr" xciones Qma alas necesidades del paciente para lograr la mejor adaptacion,
son infeccion activa o latente, s porosis n asi como un asentamiento firme y un apoyo adecuado. Aunque

cantidad o calidad 6sea o de los landos enS|b|I|dad a €l médico sea el intermediario especializado entre la empresay

los materiales. Si se sospec ensibilid ;@ ateriales el paciente, al paciente se le debera transmitir la importante
se deben realizar pruebas al paciente antes& plantacién. informacién medica contenida en este documento.

-} acumed’
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INFORMACION DE USO DEL INSTRUM ENTAL QUIRURGICO:

Los instrumentos que acompafan a este sistema pueden serde
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 seccidén Leyenda

de simbolos, mas adelante en este documento.

e Los instrumentos de un solo uso sedeberan desechar
después de un solo uso.

e Los instrumentos reutilizables tienen una vida limitada. to

antes como después de su uso, los instrumentos r,

se deben inspeccionar para comprobar el afllado
desgaste, los posibles dafios, la limpieza com
presenciade corrosion, asi como la integri eI
mecanismos de conexion. Se debe pres 1al atencid
alos controladores, las brocasy losi S emple
para cortar o para insertar implantes

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 produc

|ntas

emas, ele’
cirujano tiene también la responsabilidadde conocer
publicaciones pertinentes y consultar ax fieros %

experiencia en el procedimiento ant
consultar las técnicas quirurgica

% SO. S(@e
tio web d€, Acumed
(acumed.net) & &O

ADV ERTENCIAS SOBRE EL IMPLANTE: Para un uso eficazy
seguro de este implante, el cirujand\debe estar totalmente
familiarizado con el mismo, I s de aplicacion, los
instrumentos y la técnicaq recomendada para el
dispositivo. El dISpOSItIVO disefiado para soportar el
esfu 20 de un peso e soporte de cargas o una actividad
dISpOSIt ria romperse o sufrirdafios si el
eveso aunaca mgyor asociada a un retraso
nsoI| on, eudoart 0 ‘na consolidacion
ﬁuccma e@ del dispositivo durante la
€ aum esgo de aflojamiento o
e adver %ﬂ aciente, preferiblemente por
rca del usz& itaciones y los posibles efectos

0 de este i Entre las advertencias que se

escr

n al paci : debe incluirla posibilidad de que falle el
sitivo,o e miento debido a una pérdidade fijaciéon o
ojamientoy,a la tension, a un exceso de actividad o alacargay

soporte , en particular si el implante esta expuesto a
carg res debldo a un retraso de consolidacion, una
p rosis o una consolidacion incompleta, y si se han

atismos quirdrgicos o a la presencia del implante. Debe
ertirse 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 visualizaciéon 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

@ |do dafios nerviosos o a tejidos blandos debido a
v

X
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seguridad en la evaluacion clinica posoperatoria utilizando
equipos de RMN1.

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

ADVERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
Para utilizar de forma segura y eficaz todo instrumento de
Acumed, el cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el
método de aplicacién y latécnica quirurgica recomendada. El
instrumento puede romperse o dafiarse o bien se pueden lesio
los tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades

excesivas, huesos densos, un uso incorrecto 0 un uso pa W
no esta indicado. Se debera advertir al paciente, prefe '

por escrito,de los riesgos asociados a estos tipos
instrumentos.

PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Jgm era
reutilizarse un implante. Los esfuerzos p @‘ rian haber
creado imperfecciones, las cuales podriamderivar en u
dispositivo. Proteja los implantes contra arafiazos y
dado que tales concentraciones de tension puedel
fallos. Si se doblan las placas varias veces, el di
puede debilitar, con lo que el implante se pod
de funcionar prematuramente. No es acons
componentes de implantes de distintos

metalurgicos, mecanicos y funcional%} sible qu&
i

)

ventajas de la colocacion quirdrgit
las expectativas del paciente, cofno

se deteriore con el iempo, lo ariane na
intervencién quirurgica de revision para ca implante o

o del

cturary dgj r\
ezclar @
mantes po %LN

implantesno satfisfagan
én es %e que este

realizar procedimientos alternativos. No es raro que haya
intervenciones quirurgicas de revisiép con implantes.

PRECAUCIONES DEL INS NTAL QUIRURGICO: Los
instrumentos quirargioos% solo uso no se deberan reutilizar
jofes pueden haber generado

hacer que el dispositivo falle. Proteja

infpe i
% mentos dexasgunos y ds, yaque estas
oncentraciol deestrés pu acer que el producto falle.
.
FECT @IERSOS:%\ otros posibles efectos
adve e encuentrﬂi r, incomodidad, o sensaciones
a

ang y dafios 0s 0 a tejidos blandos por lapresencia

e lante o tr iSmos quirurgicos. Puede producirse una
delimpl i la actividad es excesiva, se carga en exceso

dispositiVg, la consolidacién es incompleta o se ejerce
demasi sobre el implante durante la insercion. El
impl ién puede migrar o aflojarse. Se puede producir

encia de cuerpos extrafos producida por el implante en el
o de un material extrafio. Se pueden producir lesiones en
nervios o en el tejido blando, necrosis 6sea o resorcion 6sea,
necrosis tisular o consolidacion inadecuada como resultado de la
presenciade un implante o de un traumatismo quirdrgico.

uv& cEion por sensibilidad, histolégica, alérgica o adversa por

-} acumed’



INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA fabricante del detergente o Ilmplador enzimatico y preste una
gran atencién al tiempo de |on la temperatura, la
Requisitos de limpieza del implante: Los implantes no deben calidad del aguay la conQe correctos
reutilizarse. Acumed no recomienda vo!vgr a Iirr_1piar ni esterilizar 5 | qve con cuidado ya a plante. No utilice lanade
el pr.od. ucto empaquetado de'f.orma estéril. Los |mplante§' acego ni limpiadores a con los implantes.
suministrados como no esterilizados que no se hayan utilizado, 3 ue el implan o con aqua desionizada o
pero si estén sucios, deben procesarse conforme a los ) mp @) L 9 o
X o . pu a. Utilic eS|on|zadao purificada para el
parametros siguientes: judgado fina
Advertencias y precauciones .
ST . i ) . . Seque el i nte con u pio, suave y sin pelusa afin
e Lareesterilizacion de los implantes no debera realizarse si e de no a superflc
implante entra en contacto con algun tipo de contamina Proce o con I \d
(por ejemplo, contacto con tejidos biolégicos, como p u o
fluidos corporales o sangre), a menos que el disposi & uUso Equ1 iador Ult , limpiador enz:matlgo neutro o
Unico (Single Use Device, SUD) haya sido reprg ofs e neutro pH < 8,5. Nota: la limpieza por
centro autorizado que disponga de la autorizaciorofigi idos P‘Q sar mas dafios a los implantes que ya
apropiada para dicho efecto. La limpieza d @ dispBsitivo de enten fios'eh la superficie.
uso unico (SUD) tras entrar este en co sangre o Prepa SOIUCIén con agua corriente templada 'y
tejidos humanos constituye un reproce @ ' deter o limpiador. Siga las recomendaciones de uso del
o No utilice un implante si la superficie ha do dan s® fa deI detergente o limpiador enzimatico y preste una
implantes dafiados se tendran que desechar enC|on al tiempo de exposicion, la temperatura, la
. . . ad del aguay la concentracién correctos.
e Todos los usuarios deberan ser personal cualific
pruebas documentales de formacion y com Los p|e los implantes con ultrasonidos durante un minimo de 15
usuarios deberan llevar equipos de protegci@fspersonal ( m|nutos.
Procesamiento manual 3. Enjuague a fondo el implante con agua desionizada o
. , ¢ ,S S purificada. Utilice agua desionizada o purificada para el
Equipo: cepillo de cerdas suaves, lim zimati tro o .
enjuagado final.

detergente neutro con un pH < 8,6

1. Prepare una solucién con ag te te
detergente o limpiador. Si recomerK

4. Seque el implante con un pafio limpio, suave y sin pelusa a fin

ey de no arafarla superficie.

s de uso del

-} acumed’



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

Prelavado 2 Agua corrientefria N/A g
<
Lav ado enzimati- Agua corriente tem- _pH B 85de
2 limpiador en-
co plada "
ziméatico tro ,
"4
Lavado I 5 Agua corriente tem- Detérgentecon
avado plada (>40 °C) g 2 ,
Agua desioni
Enjuagado 2 purificada N/A
o, L]
(>40°C) N
*
Secado 40 90 °C 4\§

Requisitos de limpieza de los instrumentos: &e cada
reutilizacién habra que limpiar a fondo los inst ntos y

accesorios Acumed, siguiendo las direcfrices &

figuran
continuacion. ¢

Advertencias & precauciones %\ \
N o acces&i

La descontaminacion del ins
ediata nm a
irurgic;r.%

reutilizables debe produci
finalizacién de la intervencion que se

sequen los instrumentos contaminados antes de limpiarlos o
reprocesarlos. El exceso de,san o restos debe eliminarse
para evitar su secado sohr ficie.

Todos los usuarios debel % personal cualificado y contar
conypruebas documentéles,de formacion y competencia. La

ion debera in directrices, normas y politicas del
igor.

i e'metal ni djos durante el proceso de
al.,
tilice e Iimpi‘ex@tensoacﬁvos que generen poca
espum@alimpie I, de forma que pueda verlos

(o}

de limpieza. Los agenets de

ligap

s en la €olu
i se tien poder enjuagar facilmente delos
@ mentos e no queden restos.
. nlos ins

ntos Acumed no se deberan emplear ni

N;rales ni lubricantes de silicona.
iar instrumentos reutilizables es aconsejable emplear
nzimaticos de pHneutro y de limpieza. Es muy

al
@ante neutralizar y enjuagar a fondo los agentes de

ieza alcalinos delos instrumentos.

aceites
Para

\%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.

-} acumed’



e El aluminio anodizado no debe entrar en contacto con ciertas 3. Retire los instrumentos y enjuaguelos a fondo con agua

soluciones delimpieza o desinfeccion. Evite el uso de corriente durante un m|n|mo de fres (3) minutos. Preste
limpiadores y desinfectantes alcalinos fuertes, o las soluciones especia atencion a Ias c ,y sirvasede una jeringa
que contengan yodo, cloro o ciertas sales metalicas. Ademas, para purgar todas las z |es de alcanzar.

en las soluciones cuyo valorde pH sea superior a 11, lacapa 4. Co| que los instrumen ergldos por completo, en una
de anodizado podria disolverse. u uItrasonlca ion de limpieza. Acciones todas

Instrucciones de limpieza/desinfeccion manual movn ue el detergente entre en contacto

1. Prepare agentes enzimaticos y de limpieza a la dilucién y aslas s cies. Sometalosinstrumentos a una
temperatura de uso que recomiende el fabricante. Habra qu litepieza po Itr dos d uh minimo dediez (10)
preparar soluciones frescas cuando las soluciones existente inutos.

umen

presenten unagran contaminacion. . Retire uag uelos con aguadesionizada
2. Coloque los instrumentos en solucién enzimatica hagta que dur

minimo (3) minutos o hasta que no queden
queden sumergidos por completo. Accione todas las\partes s'de san ciedad en el chorro de enjuagado.
moviles paraque el detergente entre en contactb con, ©das las reste espem ion a todas las canulaciones, y sirvase de
superficies. Sumérjalos durante un minimo te20) u Jerlnga rgar todas las zonas dificiles de alcanzar.
ifon

minutos. Utilice un cepillo de cerdas suav para Inspec&lsos mstrumentos con luz normal para ver si se ha
frotar con cuidado los instrumentos ha |m|nado® elimi uciedad visible.

todos los restos visibles. Preste espec cion alas,zon 7. Si '%da suciedad visible, repita la limpieza por

dificiles de alcanzar. Preste especial aténgién a los * I@nidos y los pasos de enjuagado anteriores.

instrumentos canulados y limpielos con una cepill
frascos. Cuando los instrumentos tengan muell

binas o 5 ine el exceso de humedad delos instrumentos con un
\" fo limpio, absorbente y sin pelusa.
strucciones de limpieza y desinfeccion manual y
automatizada combinadas
1. Prepare agentes enzimaticos y de limpieza a la dilucion y
temperatura de uso que recomiende el fabricante. Habra que

abundantes para expulsar cualquier partic
Frote la superficie con un cepillo pdt,
visible de la superficie y las hendi \

frote la superficie con un cepi a pieza preparar soluciones frescas cuando las soluciones presenten
cepillapara asegurarsede qué s ayan limpiede,todas las unagran contaminacion.
hendiduras.
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2. Coloque los instrumentos en solucion enzimatica hasta que
queden sumergidos por completo. Accione todas las partes
moviles paraque el detergente entre en contacto con todas las
superficies. Sumérjalos durante un minimo dediez (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 ayudara a
limpiar a fondo los instrumentos. El uso de una jeringa o

n
chorro de agua mejorara el purgado de las zonas difici k
alcanzar y de todas las superficies estrechamente ag @ as;

3. Retire los instrumentos de la solucion enzimatic E”iua-gf@@ ua corriente caliente durante quince (15)segundos
njuaguel ioni rante un i n (1 M
?ni:]uuatgueos en agua desionizada durante u O)fe un (1) \ Enj con agua purificada durante diez (10) segundos con
’ . . 0 bricante opcional (64-66 °C / 146-150 °F)
4. Coloque los instrumentos en un lavado esinfect >
adecuados y sométalos a un ciclo estz el lavador ol 8 cadocon aire caliente durante siete (7) minutos (116 °C / 240 °F)
VN

desinfectadora. Es muy importante util
parametros minimos para que la limpieza y la desij
sean rigurosas.

A/

LN
Prelav ado de dos (2)@&@59% corriente fria
\\
Nn dtico durante veinte (20) segundos con

Aplicacion de ae

PYRemojo

(ﬁ@m}nte un (1) minuto

- *
agua ccﬁ ria durante quince (15) segundos
o
e@umnte dos (2) minutos con agua corriente

Enjuagado
L 4

o con det

*
ente (64-6 150 °F)

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

strucciones de limpieza y desinfecciéon automatizadas

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

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

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

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

Los componentes del sistema se suministraran esterilizados o sin Comprehensive guide tg%0 rilization and sterility

esterilizar. assurance in health ca ifies.

ilizacion instantanea, pero sise

e No serecomienda la
Producto esterilizado: el producto esterilizado se ha @o sedeber3 r conforme a los requisitos de la
expuesto a unadosis minima de 25,0 kGy de radiacidngamma. iva AN ST79: 2010 — Comprehensive guide
Acumed no recomiendala reesterilizacion de productos con to Steam steri&d stegilfty assurance in health care

envase estéril. Si el envase estéril aparece dafiado, es necesarig cilities.
nofificar del incidente a Acumed. El producto no debe usarse y a

debe devolverse a Acumed.
80-1223, ~.0-0 346, 80-2123, 8° , 223, 80-2247, 80-2123

. - . Es « bai.Jejas se hanva, dadocon los parametros siguientes:
Producto sin esterilizar: salvo que en la etiquet = 3 p E

claramente que estan esterilizados y que Acumed

en un envase esterilizado sin abrir, habra que sidera azamiento por grav edad: NO RECOMENDADO
todos los implantes e instrumentos estan sin ar, y por C) -
. . . - Autoclav, revacio:
tanto habra que esterilizarlos en el hospitala utilizarlo§.
Los dispositivos sin esterilizar se han val @ on los parame Esfadg; Env uelto
de esterilizacion que figuran a continuacior=ef bandeja: ¢

totalmente cargadas con todas las piezas colocadas
correcto.

tio Waura de exposicion: 132 °C (270 °F)

empo de exposicion: 4 minutos

Tiempo de secado: 30 minutos

M étodos de esterilizacion @

e Consulte las instrucciones en pape%;abrlcante
equipos que utilice paraobtene N truccion rca

r
del esterilizador especifico ?@ uracion de
a §e

e Siga el articulo “Practicas dejesterilizacion gecOmendadas en

ioperatﬁ

la configuracion de practi blicado por la

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

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

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

antiguos. = -
1 Estérifizado con 6xido de etileno

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen & \Esterilizadoon dPadion

informacion sobre productos que podrian o no estar — = -

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

disponibles con marcas comerciales diferentes en ~—s

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

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

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

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

Fabricante
ol

particular que no esté autorizada por la legislacién d x U

pais en que se encuentre el lector. @

MAS INFORMACION: Para solicitar mas ma les,

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

Fecha de fabricacion

(]
@ No reesterilizar
@
1

No reutilizar

Limite superiorde temperatura

Precaucion: Sélo para uso profesional.
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@ Frangais- FR/ PAGE 54

SYSTEME DE PLAQUE DE FUSION TOTALE POUR LE POIGNET ACUMED®

SO
DO / PECIFIQ DES . tests avant I'implantatio m&on de ces disposififs est
HIRUGIEN AR D OPERATIC . contrg-indiquée chezle;ﬁﬁn’s quine souhaitent pas ou qui
PRO SIC D A SA AUXILIAIR sonf i ables de s
& épaoires. C

er aux consignes de soins
sitifs ne sont pas congus pour une
DESCRIPTION : Le systéme de plaque de fusion totale pour fixgtion"avec des eléme sﬂ.erleurs (pedicules)de la
le poignet Acumed, constitué de plaques osseuses, vis et colofine cervicale, th rac'sueo baire.
accessoires, est congu pour permettre la fixation osseuse dans |

cadre del'arthrodese du poignet et des fractures d'autres % CARA @TIQUE @TERIAU DEL’IMPLANT :Les
os. 6 im;ﬁ&;ntfabriqu% un alliage de titane selon la

n T™M F13
INDICATIONS : Le systéme de plaque de fusio% pour le QA
poignet Acumed est congu pour l'arthodése d les

ts
e
CTERIST ES DUMATERIAU DEL’INSTRUMENT
fractures d'autres petits os. Les indications S HIRU :Les instruments sont fabriqués dans
comprennentl'arthrite post-traumatique dé %

ictlations du différe ualités d’acier inoxydable, de titane, d’aluminium et
poignet, les déformations rhumatoides d gfietnécessitant, e es évalués pour assurer la biocompatibilité.

une réparation, l'instabilité du campe, I'arthrite post-sepi
poignet, les douleurs aigués et constantes du poig
mouvement, la résection d'une tumeur et les di
spastiques.

au @DE D’EM PLOI DE L’IMPLANT : Les dimensions
ysiologiques limitent |a 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 contretjddications a I @1 du une assise ferme avec un support adéquat. Bien que le praticien
systéme comprennent les infections ou activ& serve de référent entrel'entreprise et le patient, les informations
septicémie, I'ostéoporose, |'inSU§ uantitative ou quUalitative  médicales importantes foumies dans ce document doivent étre
de l'os oudes tissus mous et la ilité aux iaux. Si une remises au patient.
sensibilité aux matériaux est s tée, il 'effectuer des

-} acumed’
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MODE D’'EMPLOI DE L’INSTRUM ENT CHIRURGICAL : Les
instruments foumis avec ce systéme peuvent étre a usage unique
ou réutilisables.

e L'utilisateur doit consulter I'étiquette de I'instrument pour
déterminer s'il est a usage unique ou réutilisable. Les
instruments & usage unique portent une étiquette avec le
symbole « Ne pas réutiliser », tel que décritdans la section
Légendedes symboles ci-dessous.

e Les instruments a usage unique doivent étre jetés apres
utilisation

. . . . O . eta ée, une fseu
7> s vaise ins 8u dispo
) mente uesd
e Les instruments réutilisables ont une durée de vie |Imltm 9

Avant et aprés chaque utilisation, les instruments r
doivent étre inspectés, le cas échéant, pour vérifie &
précision, leur niveau d’usure et d endommag ar
propreté, I'absence de corrosion et I'intégrité
mécanismes de raccordement. Une atte

étre portée aux guides, trépans etin
I'incision ou I'insertion de I'implant.

chirurgicales décrivant les utlllsatlons dece syst‘
disponibles. Il relévede la responsabilitédu c
familiariser avec la procédure avant d'utilise oduits Eg
outre, il reléve de la responsabilité dug ili r
avec les publications pertinentes etde ter des u
expérimentés concernant la proced t utlllsatlo@
techniques chirurgicales sontdi sur Ie si Web
d'Acumed (acumed.net).

AVERTISSEM ENTS CONCERNANT L’IMPLANT : Pour une
utilisation efficace et en toute sécurit¢ de I'implant, le chirurgien
doit parfaitement connaitre B s méthodes d'application,
les instruments et la techni &)ourglcale recommandée pour le
dispositif. Ce disposiﬁf n' ngu pour résister a des
rge ou a des activités excessives.
etre endommagé lorsque I'implant est
us lourde; ssquees a une consolidation
roseou atrisation incompléte. Une
ant limplantation peut
e ou dedéplacement de celui
e preference par écrit, quant a
effets secondaires possibles de cet
e incluent la possibilité d'une
oud un échec du traitementdue a une
n desserr t/ou une contrainte qui entraine ledesserrage,
ivi %&esive ou une soumission a des poids ou des
ment si l'implant est soumis ades charges plus

|n@§%ssociées a une consolidation retardée, une

Sifi peutca S
ddes charges

oit étre

-CI Le
i aux I|m|te

rose ou une cicatrisation incompléte, ainsi que la
ilité de lésions des nerfs ou des tissus mous relatives a un

@watisme chirurgical ou a la présence d'un implant. Il faut
ertir le patientque tout non-respect des consignes de soins

postopératoires peut entrainer un échec du traitement et/ou une
défaillancede I'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'ontpas été testées. L'utilisation en
toute sécurité de produits similaires a été testée et décrite dans
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des évaluations cliniques post-opératoires a l'aide d'équipements d'effectuer des procédures altematives. La chirurgie de révision

d'IRM!1. est courante avec les implants
" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and x

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011. &
PRECAUTIONS CONCE ’INSTRUM ENT

IRURGICAL :Les in ents chirurgicaux a usage
AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’INSTRUM ENT
CHIRURGICAL : Pour une utilisation sire et efficace de tout unl@owentmm réutilises. Les contraintes subies
in

. . . . ) N peuven éé des imperfectio ns, ce qui peut
e e e unepangspostPejéger e nsuments conire
9 pp q 9 ayure o asg €, car upeyielle concentration de

recommandée. Une cassure ou un endommagement de

C tralntes tralner
I'instrument, mais aussi du tissu, peut se produire Iorsque
I'instrument est soumis a des charges oudes vitesses
excessives, un os dense, ou encore une utilisation i |nc EFF
inappropriée. Le patient doit étre mis en garde, de par

écrit, des risques associés a ces typesd’ |nstrume

SIRABI& es effets secondaires éventuels
re entla do 'inconfort ou les sensations anormales
e leslési nerfs ou des tissus mous dues a la
ce d'un fﬂ&ntou aun traumatisme chirurgical. L'implant
que de ser en raison d'une activité excessive,d'une charge
prolong ée au dispositif, d'une cicatrisation incompléte ou
d un te excessive subie parl'implantpendant I'insertion.
ementde I'implant et/ou un desserrage peut se

e Une sensibilité aux métaux ou des réactions

ogiques, allergiques ou indésirables aux comps étrangers

s a l'implantation d'un matériau étranger peuvent se produire.
es |lésions des nerfs ou des tissus mous, unenécrose del'os ou
une résorption osseuse, unenécrose du tissuou une cicatrisation
insuffisante peuvent étre dues a la présence d'un implant ou a un
traumatisme chirurgical.

PRECAUTIONS CONCERNANT L’ IMPL plant n
doit jamais étre réutilisé. Les contramtes paravant

peuvent avoir créé des imperfections, ce . t entral
panne dudispositif. Protéger les implants contre tout
cassure car une telle concentration de contraintes

une panne. Les cintrages multiples en sens opp@se
affaiblir le dispositif et entrainer une fracture e faiIIaan

prématurée de I'implant. L'association d‘imp

fabricants différents n'estpas recomm 2e, ce pour
d'ordre métallurgique, mécanique et f el. Les Nﬁ ces de

I'implant chirurgical pourralentn espondr entes
du patient, ou bien I'implant pouk étérior c le temps,

ce qui impliquerait une révisi
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INSTRUCTIONS POURLE NETTOYAGE :

Exigence concernant le nettoyage d'un implant : Les implants
ne doiventpas étre réutilisés. Acumed ne recommande pas le
relavage ni la restérilisation des produits conditionnés dans un
emballage stérile. Les implants foumis non-stériles qui n'ontpas
été utilisés mais qui ont été souillés doivent étre traités
conformément aux instructions suivantes :
Avertissements et précautions
e L'implantne doitpas étre restérilisé s’il entre en contact avec
un élément contaminant (par ex., contact avec un tlssu
biologique, tel que des fluides comporels/du sang)
le dispositif a usage unique (DUU) ait été retraité da
établissement agréé ayant regu 'autorisation r
nécessaire pour ce faire. Le nettoyage d’'un

1. Préparer une solution a l'aided'eau du robinet chaude et d'un
détergent ou produitde netioyage, Suivre les
recommandations d'utilisaikf ricantdu détergentou
produit de nettoyage en e en veillant a respecterle
temps d' exposmon Ia% ture, la qualitéde I'eau et la

i ent et avec précaution. Ne pas
tllls de Iame@r nidep s«abrasﬁs sur les implants.
Ri cerl implapt mi utleuse vec de I'eau Dl ou de l'eau

urlﬁee U de I'eal’ DI e I'eau purifiée pourle ringage

‘érafler la surface.

4 plant a I@m tissu propre, doux et non

iyl vam

contact avec du sang ou des tissus humai e un pement b 3 ultrasons, produit de nettoyage enzymatique
retraitement. utre ou rgent neutre au pH < 8,5. Remarque : le nettoyage
ar ultra ut aggraver les dommages des implants dont la

e Ne pas utiliser un implant dont la surfendomm ee@
Les implants endommagés doivent étreYetés. *
alifié et

\@commandations d'utilisation du fabricantdu détergentou

e Tous les utilisateurs doivent faire partiedu person
étre en mesure de fournir des preuves quant &

compétences et aux formations suivies.
e Les utilisateurs doivent porter un équipe protecﬁo@
individuelle approprié (EPI).

Traitement manuel

Equipement : brosse & poils so
nettoyage neutre ou détergent n

lq de

surfa@ d/a subi des dégéts.
er une solution a l'aided'eau du robinet chaude et d'un
rgent ou produitde nettoyage. Suivre les

produit de nettoyage enzymatique en veillant a respecter le
temps d'exposition, la température, la qualité de I'eau et la
concentration.

2. Nettoyer I'implant aux ultrasons pendant au moins 15 minutes.

3. Rincerl'implant minutieusement avec de I'eau DI ou de I'eau
purifiée. Utiliser de I'eau DI ou de I'eau purifiée pourle ringage
final.
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4. Sécher I'implant & 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.

Pré-lav age 2 Eau du robinet froide N/A
Lavage enzy - Eau du robinet
. 2
matique chaude
L " 5 Eau du robiret
avage chaude (>40 °@)
Rincer 2 Eau DI ou e@ N
chaude ( *
Sec 40

Exigences concernant le nettoyage de I'i

ent:lLe
instruments et accessoires Acumed dgi tét inutje 5@’
nettoyés avant d'étre réutilisés, en suiv& instruc&
dessous. A‘\% K

Avertissements et précautions

e Ladécontamination des ins u%s et accessoires
réutilisables doit étre eff otn%s ediatement aprés
l'intervention chirurgicale! laisser sécherdes

instguments contamin%S

de les nettoyer/réutiliser. Tout
espde sangoud
ralas
. us’les utilisateurs doivent fai
en"mesure dig fournirdes p

doit étre essuyé pour l'empécher
uivies. f
Opital, grormes et instructions actuelles qui

es métalliques ni de matériel abrasif

Q unettoy
. iliser des ﬁfx‘xits de nettoyage contenant des tensioactifs

faiblemMoussants afin de voirles instruments dans la

soluti% ettoyage. Le ringage de ces produits de nettoyage
doitétresfacile, pour éviter tout résidu.

]

utiliser de lubrifiants a base de silicone ni d'huiles

90 ° S\Aq N @&érales surles 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 produitde nettoyage
alcalin, il est trés important de rincer minutieusement les
instruments pour compléetement éliminer le produit.

e Les instruments chirurgicaux doivent étre séchés
minutieusement pour éviter la formation de rouille, méme
lorsqu'ils sont en acier inoxydable.
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Pour tous les instruments, contrler la propreté, l'usure et le récurer. Faire toumer la partie flexible tout en la récurant pour

fonctionnementdes surfaces, joints et lumens avant s'assurer que toutes les fentes sBient nettoyées.

sterilisation. 3. Retirer les instruments etdesti minutieusement sous 'eau
es. Faire particulierement

L'aluminium anodisé nedoitpas entrer en contact avec pendant au moins trois ( i
certaines solutions nettoyantes oudésinfectantes. Eviter les atteption aux canules tiser une seringue pour rincer toute

produits nettoyants et désinfectants alcalins forts ou les accé@rI
! C tierement immergés, dans un bain a
métaux. Par ailleurs, dans des solutions dontle pH est

solutions contenantde l'iode, du chlore ou certains sels de I ;
. UK ! tr lution n nte. Faire bouger toutes les
supérieur a 11, la couche d'anodisation peut se dissoudre. @p, ces moblles polirque le @ ent entre en contact avec

Instructions de nettoyage/désinfection manuelle 'ensembleldessurfaces. er les instruments pendant au
1. Préparer la solution enzymatique et les produits de nettoyage ins dix(40) minute \
D 5. Re instrum s rincer dans de I'eau déionisée

en respectant ladilution et la température recomma &

le fabricant. Lorsqu'une solution est trop contaminée e trois (3) minutes ou jusqu'a ce que

préparer une nouvelle. e ude sodlillure ait disparu du filetd'eau.

. Placer les instruments dans la solution en tique #ils re partic%ment attention aux canules et utiliser une
doivent étre entiérement immergés. Faire toutes les seringuggour atteindre les zones difficiles d'accés.
parties mobiles pour que le détergent efitreve ntact ave@ 6. Insp instruments sous unelumiére normale pour retirer
toutes les surfaces. Immerger pendan @i 20) minut a’ to lure visible.
minimum. Utiliser une brosse souple a poiS'en nylon . 798 quelconque souillure est visible, répéter 'opération de
nettoyer les instruments en douceur jusqu'a retire ebris. ication et de ringage ci-dessus.
Faire particuliérement attention aux zones diffig acces \@iminer toute trace d'humidité des instruments al'aided'un

tissu anfi-goutte, propre et absorbant.

Faire particuliérement attention & tous les ins ts canulés
et les nettoyer a I'aide d'un goupillon. Po
flexibles ou ressorts visibles : rincer les,fen
e ) * s
quantités de solution de nettoyage p%wﬂ

Instructions de nettoyage et de désinfection combinant
technique manuelle et automatique

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

toute souillure visible de la suf: %93 f en respectant ladilution et la température recommandées par

partie flexible et en frotter%a al'aide e{yrosse 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 2 du robinet Chaudh
tout débris visible. Faire particulierement attention aux zones : )
o ' . . L s . \ onger une, dans une solution enzymatique
difficiles d'acces. Faire particuliérement attention a tous les - —
instruments canulés et les nettoyer a I'aide d'un goupillon. @d froide (X2)
Remarque : I'utilisation d'un bain & ultrasons facilitera le , M , _
nettoyage des instruments. L 'utilisation d'une seringue oy.d'un 5 détergent et de I'eau du robinet
jet d'eau améliorera le ringage des zones difficiles d'a inSi
que de toute surface jointe. 6 incer (15) sgco ee.adeau du robinet chaude
. Retirer les instruments de la solution enzymatiq t cer
avec de I'eau déionisée pendant au moins une ute. \b F;': . r 4&15%05"; feau purfie ; lubrfiant optionnel
. Placer les instruments dans un netttoyeur/ ( )
désinfection approprié et lancer un cycl age/ 8 ,Se sept (7) minutes a lair chaud (116 °C / 240 °F)

désinfection standard. Les minima indig
paramétres suivants sont essentiels po
et une désinfection minutieux.

1 Prélav er deux (2) minutos @au du robinet froide

\\pendant (20) secondes avec de I'eau

Utiliser un spray e

su:vre scrupuleusement les instructions du fabricant du systeme
‘K e/desmfectlon

uctlons 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 foumis stériles ou non
stériles.

Produit stérile : tout produit stérile a été exposé aune
quantité minimale de 25,0 kGy de rayons gamma. Acumed

déconseille la restérilisation de produits ayant été conditionnés de
maniére stérile. Si un emballage stérile est endommagé, I'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 foumis dans un emballage stéril

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

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

, chaq

A

utilisation. Les dispositifs non stériles ont fait¥e 'une
validation impliquant les parametres de s % ion listés @i
< &c

M éthodes de sterilization
Consulter les instructions écrites du fabri
pourobtenirdes instructions spécifig
stérilisateur et de la charge.
Se conformer a la norme de
Practices for Sterilization in P
alanorme ANSI/AAMI ST

[ ]
sur la con

io

")

Frangais- FR/ PAGE 61

steam sterilization and sten‘lity assurance in health care
facilities.

La stérilisation rapide n est mmandé mais, le cas
échéant, doit avoir lieu d Ius strict respectdes
exigences de la norm /RAMI ST79 : 2010 —
ehenswegw am sterilization and sterility

rapte in health faC|I|t|es

8L-1223, 80-0-.'6, 80-2123; 81-12°" &6.2247, 80-2123
Ces plateaux 7nt 1 .& validés er fc ctio | des paramétres ci-dessous :

v

3 déplaceme(de giat ité : NON RECOMMANDE

Env eloppé

C}ﬁ?épafatv

132 °C (270 °F)

Temp r position :
T position :

4 minutes

30 minutes

PKGI-69-G Effective 03-2018

-} acumed’



CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et

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

«
Consuuechtions d’utilisation
L AN

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

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

Attg{b\\‘

diefilisé a 'aide d’'oxyde d’éthyléne

| Sterilisé pa@?aﬁon

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

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

A J
Dateﬂ@ﬁ lisation

2
w@de catalogue

}e du lot

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

Fabricant

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

Date de fabrication

du pays ou le lecteur se trouve.

Ne pas restériliser

INFORMATIONS COMPL EM ENTAIRES : F@@ut
ns

Ne pas réutiliser

figurant sur ce document.

élément complémentaire, voir les infor‘rr%

Limite supérieure de température

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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SISTEMA DI PLACCHE PER FUSIONE TOTALE DEL POLSO ACUMED® 0
. &
8 A PERSONA A Z10 D postoperatorie. Questi dj N on sono stati progettati per
HIRURGO OPERA I'ancgraggio o la fissazi&n viti agli elementi posteriori

n
J OPERATORI SA ARl U PPORITO (p@ della colo@ ebrale cervicale, toracica o
e
DESCRIZIONE: Il sistema di placche per fusione totale del & Q ¢
polso Acumed, costituito da placche ossee, viti e accessori, & @

m
SPECIFICH MATERI IMPIANTO: Gli impianti
ideato per I'artrodesi del polso e per la fissazione delle fratture di ono costitui ega di t'tx condo le norme ASTM F136.
altre piccole ossa. LV

INDICAZIONI: Il sistema di placche per fusione |
polso Acumed é ideato perl'artrodesi del polso e sazione

SP E DEL ALE DEGLI STRUMENTI
GICI: Gli enti sono composti da vari tipi

iaio ino , titanio, alluminio e polimeri valutati perla

delle fratture di altre piccole ossa. Le indicazi ifiche 0 compatibilita.

comprendono l'artrite posttraumatica dell'atfi edel pol K

le deformité toidi del pol he richie > truzi

e celormiia reumatoldi de’ poiso che N @ dol olordo! ONI PER L'UTILIZZO DI IMPIANTO: Le dimensioni

grave continuo del polso correlato al movimento, par.

instabilita campale complessa, artrite post'gettica olso\dolore ) ) o . N e "
P P P y %nb : e limitano le dimensioni dei dispositivi impiantabili. Il
del plesso brachiale, resezione di tumori e deformita spastiche. ) h )
\ e esigenze del paziente per consentire un adattamento

o : eciso ed un posizionamento stabile con sostegno adeguato.
CONTROINDICAZIONI: Le controindicazign tive al @ Benché il medico sia lintermediario informato tra azienda e

sistema sono costituite dalle infezioni attive o nti; sepsi paziente, questultimo dovra essere messo al corrente di ogni
osteoporosi, quantita o qualita dell'oss el tessuto e importante informazione medica contenuta nel presente
e

insufficiente e sensibilita al materiale% 0 si sospetti documento.

sensibilita, € necessario eseguir ’Xa prima delfimpianto.
L'uso di questi disposifivi & c% to ir&a' ptipon disposti

a o nonin grado di seguire le indicazioni te @

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

e Lutente deve fare riferimento all’etichetta dello strumento per Strumenti, nonché delle tec

determinare se lo strumento € monouso o riutilizzabile. Gli
strumenti monouso sono etichettati con il simbolo “Non
riutilizzare” come descritto nella sezione Legenda dei simboli
riportata di seguito.

e  Gli strumenti monouso devo essere smaltitidopo un singol
utilizzo.

e  Gli strumenti riutilizzabili hanno unadurata limitata. Priw

eventuali danni, corretta pulizia, corrosione e j
meccanismi di collegamento. Enecessari
particolare attenzione a driver, punte di t

nti
1 4

e strume
taglio o perl'inserimento di impiant. Q
onibili tecni

TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disp

AVVERTENZE SUGLI L’IMPIANT O: Per un utilizzo sicuro ed
efficace dell'impianto, il chirurgo deWe avere una conoscenza
approfondita dell'impianto, dgi@i applicazione, degli

i irurgiche raccomandate per

on é stato progettato per
te al supporto del peso corporeo,

resisi€re alle sollecitazigni

digaehi i attivita @ive. Il dispositivo potrebbe rompersio
&ne rsi quar‘équlanto Vi sQttoposto a carico

ma

jore ass@g¢iato aunione rit: ta¥ mancata unione o
éta. Ungn to non corretto del dispositivo
pud ac le probabilita di allentamento o

guarigione in
ato, preferibilmente periscritto, in

questo dispositivo. Il disp@sitivo

rante I

aziente
0, alle IimNﬁa e agli eventuali effetti indesiderati
jathall'impian vvertimenti comprendono la possibilita
| dispositivo o dell'impianto a causa di
e/o allentamento, sollecitazione, attivita
ostenimento del peso corporeo o di carichi, in
se l'impianto & sottoposto a carichi maggiori a
iOne ritardata, mancata unione o guarigione

causath
ir@a, compresi eventuali danni ai nervi o ai tessuti molli

in seguito al trauma chirurgico o alla presenza

leindicazioni terapeutiche post-operatorie pud determinare

chirurgiche che descrivono gli usi di questo sistem imadi inso
utilizzare la strumentazione, & responsabilita del ghi mpianto. Il paziente va avvertito che la mancata osservanza
heéhe

acquisire familiarita con le procedure chirurgic

prevedono l'uso. Cosi come, inerentemente cedura @

chirurgica cui si appresta, ricade nella‘s%(iss sabilia

consultare pubblicazioni scientifiche e reil pa sperto

di colleghi. Per informazioni relatiye niche chir&are
d.net).

riferimento al sito web di ACLQ\ :K

I'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 desciritti 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 STR | CHIRURGICI: Gli
" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and strumenti chirurgici monousa, no mai essere riutilizzati.

Devices: 2011 Edtion Biomedical Research Publishing Group, 2011 Precedenti sollecitazioni po &% avere creato imperfezioni tali

da proyocare il maIfunzioKn del dispositivo. Proteggere gli

AVVERTENZE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI: Per un strupfnii da graffi e ingiSienivth quanto sollecitazioni eccessive

utilizzo sicuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo 0 causare u Zionamento.

deve conoscere lo strumento, il metodo di applicazione e la &' @ N
FF

tecnica chirurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o Q ) .
TI IND ERATI:aI p@l i effetti avversi
Cl

danni allo strumento e danni al tessuto, se si sottopone S o
lo strumento a carichi, velocita o densita ossea eccessivi, 0jn \s sazion! anomale. e dgnnl a
eguito al trauma chirurgico o alla

caso di uso improprio o non corretto. Il paziente deve essere . .
informato, preferibilmente per iscritto, dei rischi associ bile rottura dellimpianto dovuta ad

strumenti di questo tipo.
PRECAUZIONI PER L’IMPIANTO: Un impia

riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbego‘@vere

. Possibile migrazione e/o allentamento
. Possibilita di sensibilita ai metalli oppure reazione
ica o da corpo estraneo dovuta all'impianto di

|rr_1perf<_a_2|on| che POSSOHO_C_jethm"_‘are u @ aneo. Si possono verificare danni a carico dei nervi
dispositivo. Proteggere gliimpianti da graffig isttaccatur ' uti molli, necrosi ossea o riassorbimento osseo, necrosi
sollecitazioni eccessive che possono causare un guagt, ti 0 guarigione inadeguata dovuti alla presenza di un

piu volte le placche pud indebholire il dispositivo e ¢ ianto o a causa di un trauma chirurgico.
la prematura rottura e il malfunzionamento dell’iipi

mOtIV'I metalllurglcu mecc.anyllc:l e'fun2|onal'|, si s . 'STRUZIONI PER LA PULIZIA:
promiscuo di componenti d’impianto realizza

diversi. | vantaggi della chirurgia implan{dig potrebbey g el‘ Requisiti di pulizia dell’impianto: Gli impianti non devono

corrispondere alle aspettative del pazi enirem . . - o
tempo, richiedendo un intervent o di sostituzion essere riutilizzati. Acumed sconsiglia lapulizia e la
’ A risterilizzazione di un prodotto confezionato sterile. Gli impianti

dellimpianto o I'esecuzione di p alternafive, Interventi fomiti terili ch tati utilizzati h hi
correttivi su pazient impiant3 sono infg @ omiti non sterili che non sono stati utilizzati, ma che sono sporchi,

devono essere processati conformemente ai seguenti elementi:
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Avvertenze e precauzioni 3. Risciacquare accuratamente con acqua deionizzata o

o Non sidovra effettuare la risterilizzazione degli impianti se purificata. Per il risciacquo finale,\Wtilizzare acqua deionizzata o
questi sono entrati in contatto con fonti di contaminazione (es. purificata. . K_{
tessuti biologici, come sangue o fluidi corporei), ameno cheil 4. Per evitare di graffiarng | % ici, asciugare I'impianto con
dispositivo monouso (SUD) non sia stato ricondizionato da una un panno pulito e morbido thée non lasci pelucchi.
struttura autorizzata che abbia ricevuto l'apposita zione ultra

Processazione manuale

Attrezzatura: spazzola a setole morbide, .;e enzimati min “%
X3

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

. Lavare accuratamente I‘impian‘to %;

autorizzazione regolamentare. La pulizia del SUD dopo essere R .
entrato in contatto con tessutio sangue umano costituisce il °z a: pulito, onico
litura ultrasonica

rocesso di ricondizionamento. ente negro <85 N
P H = otre be agg eoeventt‘a/i ia presenti sull’impianto.
Non utilizzare un impianfo se la sua superficie € danneggiata. /Nlestir uzione ale acqua di rubinetto calda e
Gliimpianti danneggiati devono essere scartati. dete % agente %enzimaticg Seguire le

Gli utenti devono possedere comprovati requisiti di OV

‘ergente enzimatico neutro o

dazioni pég I’ del produttore dell'agente pulente
competenza e addestramento. ticoo d ente facendo particolare attenzione che
o d’espo , temperatura, standard di qualita

Gli utenti devono indossare adeguati disposifivii ezione @
individuale (DPI). Q Il'acqua, € centrazione siano corretti.
Sottopofre a pulitura ultrasonica I'impianto per almeno 15

@ are accuratamente con acqua deionizzata o

Allestire una soluzione con normale acqua di rubi da e m ta. Per il risciacquo finale, utilizzare acqua deionizzata o
cata.

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

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

tempo d’esposizione, temperatura, standa
dell'acqua, e concentrazione siano extti.

Imente. Nomwtifizzare
I||mp|a

s\O

pannidi lanané detergenti a a\
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Processazione meccanica
Attrezzatura: dispositivo di lavaggio/disinfezione, detergente
enzimatico neutro o detergente neutro a pH < 8,5.

Requisiti di pulizia della strumentazione: Prim ridtilizz
strumenti e accessori Acumed devono essere a ente
pulit attenendosi alle indicazioni riportate di s
Avvertenze e precauzioni @
e Ladecontaminazione degli strumenti Mll acce
riutilizzabili va effettuata non agp clusala p
chirurgica. Non lasciare aSCI trumentagione pnma d|
averla sottoposto apulizi aZ|o ere
I'eccesso di materiale ematlc detrltl p che si

secchino sulle superfici.

Prelav aggio 2 Acqua di rubinetto N/A
fredda lp
Lavaggio enzi- 2 Acqua di rubinetto [ Enzimatico neutr8
matico fredda
Lav aggioll 5 Acqua di rubinetto De
calda (>40 °C)
Acqua calda deiq,
Lav aggio 2 izzata o purif
(>40 2
Asciugatura 40 90 U

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

Per Ja pul|2|a manuale, utllizzare spazzole a setole
asive.

[} i visibili gli strumenti quando sono
. iohe di Iav@ Gtilizzare detergenti con

tersioattivi ass tenore ogeno. Per evitare residui, i

detergenti o esseh Ietamente sciacquati via.
Alla st ta2|one non andrebbero applicati oli
i i ubnﬂca
|re gI| str nutlllzzablll raccomandiamo l'uso di

2|mat|0| a pH neutro. E molto importante
ei deterg Icallnl siano accuratamente neutralizzati e
ogni lo r&:ma sciacquata via dagli strumenti.
e Per p%ﬁ e la formazione di ruggine, benché siano realizzati
in iaig”inossidabile di alta qualita, gli strumenti chirurgici
x essere accuratamente asciugati.
%‘ a di essere sottopost a sterilizzazione, gli strument
irurgici devono essere ispezionati controllandone la puliziadi
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 detergent o disinfettanti. Evitare I’'uso di
detergenti e disinfettant 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 raccomandat 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 tare

particolare attenzione alle aree difficili da raggiunger:
Dedicare particolare attenzione a ogni strumento ca @
g vista

pulirlo con un appropriato scovolino. Per le moll

o perle strutture flessibili: lavare le commess
abbondante soluzione pulente per eliminar. @ 2 porC|Z|a
eventualmente presente. Strofinare la supe @n una
spazzola per imuovere lo sporco visib @ perfici e es
Piegare I'area flessibile e strofinarne | perficie col .
spazzolino. Durante la pulizia, ruotare il dispositiv
assicurare il lavaggio di tutte le fessure.

3. Estrarre lo strumento dal bagno e risciacquar| u atamente\
per almeno tre (3) minuti in acqua corrente. icare

particolare attenzione alle cannulazio | e aititarsicon u
siringa per sciacquare ogni area dn‘H araggiu
4. Disporre gli strument, par2|aIrQe erS| in un
e

ultrasonico con soluzione de ovime tutte le
parti mobili per consentlr% n contatto
con ogni superfice. Sonicare trumen@weno dieci (10)
minuti.

I\)

5. Estrarre gli strumenti dal bagno ultrasonico e sciacquarli con
acqua deionizzata per almeno tréy3) minuti o finchénel liquido
di risciacquo sia scomparg i tréccia di sangue o di sporco.
Dedicare particolare atte alle cannulazioni e aiutarsi con

una smnga per sciacq i area difficile da raggiungere.
nare gli stru i illuminazione normale per
re tracc ili'di sporco.

d|
S

aI ra fossero iduate, rie‘eﬁprecedenti passaggi di

icazionglg, ri gl cquo
@ chenon lasci pelucchi,

sa dagli strumenti.
disinfezione in combinazione

3
S

degli agent enzimatico e detergente alla

@m& L prps
uizione e a mperatura d’uso raccomandat dal

rodut Quando la soluzione in uso mostra tracce evidenfi
i co Z|one 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
er almeno vent (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 pulidi con un
appropriato scovolino. Nota: '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 almeno un (1) minuto. e Sconsigliamo I'impiego di sistemitdi lavaggio/disinfezione
4. Disporre gli strument nell’apposito cestello del dispositivo di automatizzati come uni (0] I pulizia degli strumenti
lavaggio/disinfezione e processarli impostando un ciclo chirurgici. \)
standard. | seguenti parametri minimi sono essenziali perla o |l sistema automatizzahx rebbero essere utilizzato come
pulizia e la disinfezione. p@ dipulizia vo a conferma del procedimento
DRI  ‘Allo scopo tafne I'effettiva‘pulizia, prima di procedere
1 Prelavaggio di due (2)minuti in nomale acqua di rubinettofredda alla sterili m'_g“ stru irurgici devono essere
attenta ezionall
2 Spray enzimatico di venti (20) secondi in acqua calda

3 Bagno enzimatico di un (1) minuto ( @

4 Quindici (15)minuti di risciacquo in nomale acqua di fubi fredda 0 @
O

5 Lav aggio di due (2) minuti del detergente c; qua di (D \
rubinetto calda (64-66 °C / 146-150 °F) N %

|
6 Risciacquo di quindici (15) secondi in nomale acqua di ru@ \@
calda @
rficante \

Risciacquo di dieci (10) secondi in acqua purificata

7
opzionale (6466 °C / 146-150 °F) IR} 3
8 Asciugare per sette (7)minuti con ariatc%ﬂG °C/ 240 )

Nota: seguire attentamente le istruzioni del
aggio/disinfezione

«
p@ del disp
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STERILITA: Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facjlitie

| component del sistema potrebbero essere fomiti sterili o non- « Sisconsigliala sterilizzazi‘)& * Se si rendesse comunque

sterili. necessaria, deve essere x ita unicamente secondo i
requisiti ANSI/AAMI S ;%010 — Comprehensive guide to

minima di 25,0 KGy diradiazioni gamma. Acumed non consiglia la

am sterilization a@ ty assurance in health care
sterilizzazione del prodotto confezionato sterile. Se la confezione

ues”
sterile risulta danneggiata, segnalareil caso ad Acumed. Il 8. 1223, 80-0. 16, 80--123; 81-122% ¢\2247, 80-2123
prodotto non deve essere utilizzato e deve essere restituito ad
Acumed.

Prodotto sterile: Il prodotto sterile & stato esposto auna dose

Questi va=<o. r0p ) stati certific. te ~ec’.ndo i seguenti parametri

ita: NON RACCOMANDATA
Prodotto non-sterile: A meno di una chiara etich
ne dichiari la sterilita e il suo impacchettamento nella t — _
sigillata fomita da Acumed, tutti gli impianti e gli e |devonoC) gondizione: Impacchetati
essere co_n3|derat| non sterili e, pertanto, ess pOSt.I a Temper di esposizione: 132 °C (270 °F)
sterilizzazione presso la struttura ospedaljefae teprim
dell'uso. | dispositivi non-sterili sono stati @ ati usandoyi Tmmsizione: 4 minuti
parametri di sterilizzazione riportati qui di segdito, in va ¢
pieno carico, con ogni parte allocata in modo approp

Metodi di sterilizzazione
e Per istruzioni specifiche sullo sterilizzator ulle

WSi asciugatura: 30 minuti
\ =
configurazioni del carico, consultare | truzioni scr

produttore della propria apparecchiatisa. x,
e Seguire le attuali “Recomme tices for gare stérilization
in the practice setting” AORN & Al /AA{ 010 —
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PERLA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo
fresco e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta.

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

L N
Consul@wioni perl’uso
A &

Usare prima i lotti piu vecchi.

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

Att%&h‘
) >

S@zato con ossido di etilene

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

regolamentazione possono approvare e auto rizzazioneOV

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

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

odi non
ui si trov, *

.
Datadiséadenza
§
di catalogo

lott
‘@IG&OO

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Produttore

il lettore.

%

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richi

Data di produzione

Non risterilizzare

ulteriori materiali, fare rifeimento alle inform

Non riutilizzare

contatto che si trovano in questo docum%

Limite superiore di temperatura

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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ACUMED® TOTAL WRIST FUSION PLATING SYSTEM 0
. &
R PERSOON A ATTEN : bedoeld voor schroefbeves N f fixatie aan de posterieure
DE OPEREREND CHI vﬂl R elementen (pedikels) va& ervicale, thoracale of lumbale
ONDER D OR R R

aat @

BESCHRIJVING: Het Acumed Total Wrist Fusion Plating ER'AALEEEC CATIES IMPL ﬁTATEN: De implantaten

System van botplaten, schroeven en accessoires is ontworpen Ziin vervaar ah een tita ing in overeenstemming met
fixatie bij polsartrodese en fracturen van andere kleine botten. ™ F1®

INDICATIES: Het Acumed Total Wrist Fusion Platin M LSPE %S CHIRURGISCHE

is bedoeld voor polsartrodese en fracturen van and kleine I ENT nstrumenten zijn gem aakt van

botten. Specifieke indicaties zijn onder meer post-%ische %hillende it&ffen roestvrij staal, titaan, aluminium en
artritis in het polsgewricht, reumatoide polsmi i die g ' y

mere%z Ji”beoordeeld op biocompatibiliteit.

hersteld moeten worden, complexe carpale in @ pit, post-

septische artritis van de pols, emstige vog J€, aan

beweging gerelateerde pijn in de pols, ze grlamming n@ GE NFORMATIE IMPLANTATEN: Fysiologische

plexus brachialis, tumorresectie en spastischH€ misvormi : n beperken de maten van implantaten. De chirurg dient
e en maat te selecteren die het beste overeenkomen met

o iy ereisten van patient voor directe adaptatie en een goed

CONTRA-INDICATIES: Contra-indicaties voor eem zijn %sluitende pasvorm met voldoende ondersteuning. Hoewel de

actieve of !atente mfeqhe; Sepsis; 0steoporos oldoende arts de opgeleide tussenschakel tussen het bedrijf en de patiént

hoeveelhac_i of !(W3|Itelt van bOt,Of wek(_e_del @ is, dientde belangrijke medische informatie die in ditdocument

overgevoeligheid voor de materialen. Bi tvermoede% wordt gegeven aan de patiént te worden medegedeeld.

overgevoeligheid moeten voérimpla K ten wo N&t

uitgevoerd. Patiénten die nietin iet bereidgzij

m.b.t. postoperatieve zorg op te

ebben _ed GEBRUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUM ENT EN:
indicatie voor deze implanta i

Instrumenten die bij dit systeem worden geleverd, kunnen

-} acumed’
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bestemd zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor

hergebruik.

e De gebruiker dienthet instrumentlabel te raadplegen om te
zien of dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor
hergebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn
voorzien van een 'niethergebruiken-symbool zoals
beschreven in de Verklaring van de symbolen hieronder.

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

. . geen samen
e  Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte levensduur, - Sertie v

V66r en na elk gebruik moeten herbruikbare instrumentep,
indien van toepassing, worden gecontroleerd op sciferpte,
slijtage, beschadiging, juiste reiniging, corrosie en eit
van de verbindingsmechanismen. Er moet me;

aandacht worden besteed aan drivers, booghits en
instrumenten die worden gebruikt voor h nof het
inbrengen van implantaten.

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn c urgisch§ ¢
technieken beschikbaar waarin het gebruik van dit wordt
beschreven. Het is de verantwoordelijkheid van rgom
vOor gebruik van deze producten met de proc
Zijn. Het is bovendien de verantwoordelijkhei ech irur@
vOor gebruik vertrouwd te zijn met reIey%e publicatie:

ervaren collega’s te raadplegen aanga eproce %
chirurgische technieken kunt u vind@ websHQ/&A umed

(acumed.net) A\ s\o

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE IMPLANTATEN: Voor
een veilig, effectief gebruik van, dit ilgplantaat dientde chirurg
grondig vertrouwd te zijn me;r%ﬂ taat, de
toepassingsmethoden, inst I&l en de aanbevolen
chirurgische techniek vor h@lpmiddel. Het hulpmiddel is niet
on nomde bela hetdragen van gewichtof lasten
of. vepmatige a i%e weerstaan. Het hulpmiddel kan
% eschad@ en als hetywordtonderworpen aan
verhigogde befasting“in verband met vertraagde samengroeiing,
i enezing. Door onjuiste

de implantatie wordt de kans
ter. De patiént dient, bij voorkeur
orden gesteld van het gebruik, de
jke bijwerkingen van ditimplantaat.
omvatten de mogelijk dat het hulpmiddel

aarschuw
behandeling niet slaagt als gevolg van losse

b < )
\ oy
t gaat of
ixatie, belasting, overmatige activiteit, of het dragen van gewicht

O

of Iaste@ bijzonder als het implantaat verhoogde belasting

moe aan als gevolg van vertraagde samengroeiing, geen

S eiing of onvolledige genezing, evenals de mogelijkheid
ade aan zenuwen of weke delen gerelateerd aan ofwel

@aﬁetrauma dan wel de aanwezigheid van het implantaat. De
rtrouwd te iéntdient gewaarschuwd te worden dat door het niet opvolgen

van deinstructies betreffende postoperatieve zorg het implantaat
kapot kan gaan en/of de behandeling mogelijk niet succesvol is.
De implantaten kunnen distorsie veroorzaken en/of in
radiografische afbeeldingen het zicht op anatomische structuren
blokkeren. De componenten van het systeem zijn nietgetest op
de veiligheid, opwarming of migratie in de MRI-omgeving.
Vergelijkbare producten zijn wel getest en daarvan is beschreven
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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 forMagnetic Resonance Safety, Inplants, 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 snelheden;
dicht botweefsel, onjuist gebruik of gebruik voor andere @
beoogde doelen. De patiént dient te worden gewa

weefselschade, kunnen optreden indien een instrumentwo%

voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan derge
instrumenten verbonden zijn.

VOORZORGSMAATREGELEN IN VER
IMPLANTATEN: Een implantaat mag no ieuw ge
worden. Eerdere belastingen kunnen imperfecties he|
gecreeerd, die kunnen leiden tot falen van het instri
Bescherm instrumenten tegen krassen en inkepi
dergélijke concentraties van stress kunnen lei
veelvuldig buigen van platen kan hethulpmi
gaan vertonen waardoor vroegtijdige im
defecten kunnen ontstaan. Het men

implantaatcomponenten van ver; ?%e fabrikan rﬁtﬂ om
metallurgische, mechanische enfun ele red niet
aanbevolen. Het is mogelijk voordel@

taatbreuk

tfalen. Door
akke ple@

implantaatchirurgie niet voldoen aan de verwachtingen van de
patiéntof met de tijd kunnen versleGhteren, waardoor
revisiechirurgie nodig is om hetd aat te vervangen of
alternatieve procedures uitﬁiQK n. Revisie-operaties met
implantaten zijn niet ong

0 GSM %.ENIN VERBAND M ET
URGISCHE UM ENT Wirurgische
jnstrimenten yoor eenmalig g mogen nooitopnieuw worden
ruikt. Doo dere belést nnen onvolkomenheden zijn
ardoor hetin &n gebreken kan gaan vertonen.
krassen en insnijdingen; dergelijke

Besch astrument %
i bes@\gen ku@iden totdefecten.

n. Migratie en/oflosraken van het implantaat kunnen
eden. Door implantatie van een vreemd lichaam kunnen

ERKING&A/IogeIijke bijwerkingen zijn pijn, ongem ak

abnormalg gewaarwordingen en schade aan zenuwen of weke
delen d van de aanwezigheid van het implantaat of als
gevo eratietrauma. Bij overmatige activiteit, langdurige

b van hethulpmiddel, onvolledige genezing of uitoefening
rmatige kracht bij het inbrengen kan het implantaat

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 botresorpte,
weefselnecrose ofonvoldoende genezing totgevolg hebben.
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EINIGINGSINSTRUCTIES: gebruik van de enzymatische reiniger of detergens en geef
speciale aandacht aan de blootstellingstijd
Vereisten voor het reinigen van het implantaat: Implantaten temperatuur, waterkwalitq'tc,%m enfratie.
mogen niet opnieuw worden gebruikt. Acumed adviseert om 2. Was voorzichtg handma X implantaat. Gebruik geen
steriel verpakte artikelen niet opnieuw te reinigen of te sterlllsgren staalwol of schuurmid implantaten.
Implantaten die niet steriel worden geleverd en niet zijn gebruikt h timolant t DI of d wat
maar wel vuil zijn geworden, moeten volgens de volgende o Stimplan a g me of gezuiverd water.
aanwijzingen worden behandeld: I ofge ater voor de laatste spoeling.
Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen oog heti pIa at' met eens€ch gzachte pluisvrije doek
) ) s . om krass het oppgrvl rmuden
e Hetimplantaat mag niet opnieuw worden gesteriliseerd als h trason %in
in contact komt met contaminatie (bijv. contact met biologi 9
weefsel, zoals lichaamsvioeistoffen/bloed), tenzij het % Uitrustipg. sone rej neutra/e enzymatische reiniger of
hulpmiddel voor eenmalig gebruik (SUD) is herverwr neutre ergens H < 8,5. Opmerking: Ultrasone
een bevoegde instelling die hiervoor dejuiste v n eeft re an add/t/ eschad/g/ng veroorzaken bij
ontvangen. Reiniging van een SUD nadathet in‘e6ntdct is p aten W oppervlakbeschad/gd is.
gekomen met menselijk bloed of weefsel ereld smg met warm kraanwater en detergens of

herverwerking.
o Gebruik geen implantaat indien het op @ beschadigd |s gebr de enzymatische reiniger of detergens en geef
Beschadigde implantaten dienen te wom eggeg aandacht aan de correcte blootstellingstijd,

. . » atuur waterkwaliteit, en concenfratie.
e Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn .
; nig implantaten ultrasonisch gedurende minimaal 15
o 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.
Handmatige verwerking x 4D het implantaat met H hte. pluisvriie doek
Uitrusting: Borstel met zachte haren,ql enzyma\ - Jroog hetimplantaal met een schone zachie, piuisvnje do

reiniger of neutrale detergens mgl om krassen op het oppervlak te vermijden.
1. Bereid een oplossing met%k nwater e

reiniger. Volg de aanbevelin van de f

relmg&e de aanbevelingen van de fabrikant voor het
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M echanische verwerking

Uitrusting: Wasser/desinfecteerder, neutrale enzymatische
reiniger of neutrale detergens met een pH < 8,5.

Voorwassing 2 Koud kraanwater N.vit )
Enzy m-wassing 2 Wam kraanwater Ne!JtraaI enzy
matisch pH\S8,5
'
Wassingll 5 Wam kraanwater Dett @ }
(>40 °C) 845
ol
Spoeling 2 Wam DI of gezu
water (>40 °C
Droging 40 90 e

Vereisten voor het reinigen van het instrument:

en accessoires van Acumed dienen voor herge
worden gereinigd, volgens de richtlijnen hiero

Waarschuwingen & Voorzorgsmaatr

e “,
e Ontsmetting van herbruikbare instrﬁ% of acc ir ¢

dient directna afronding van d
vinden. Zorg ervoor dat
kunnen drogen voordat zewo

=%

t
o
ndig tex hirurgische instrumenten dienen grondig te worden gedroogd

ts te

ten niet

e ische in gre%
i instrum
e ereir'g werkt. U

Overmaat aan bloed of debrie dient te worden afgeveegd om te
voorkomen dat dit op het opperviak opdroogt.
soneel te zijn met

Alle gebruikers dienen b
gedocumenteerd bewijs x ing en competentie. Training
dient de van toepassing\zijpde richtijnen en standaarden en

( huisbeleid te n.
iK'geen m

rstels of schuursponsjes gedurende

,&h ndmatige feinigingsprocés \, ¢
Gebruik v andmati%e r IRg reinigingsmiddelen met
eve sto einig schuim vormen zodat de

espoeld te km rden om residu te voorkomen.
i eo e smeermiddelen mogen niet op Acumed
instrumente rden gebruikt.
Enzymatische en reinigingsmiddelen met neutrale pH worden
voor feipiging van herbruikbare instrumenten aanbevolen. Het
is ngrijk dat alkalische reinigingsmiddelen grondig

n in het re@smiddel Zichtbaar zijn.
middele(ﬂ'em gemakkelijk van de instrumenten

geneutraliseerd en van de instrumenten worden

om roestvorming te voorkomen, zelfs indien vervaardigd uit
roestvrij staal van hoge klasse.

Alle instrumenten dienen voo6r sterilisatie te worden
geinspecteerd op reinheid van oppervlakken, verbindingen, en
lumens, juiste functie, en slijtage en scheuren.

Geanodiseerd aluminium mag niet in contact komen met
bepaalde reinigings- of desinfecterende oplossingen. Vermijd
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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 beweeg bare
zodat de detergens met alle opperviakken in oontact
komen. Week gedurende minimaal twintig (20) mlnu
Gebruik een borstel met zachte nylon haren o
instrumenten te schrobben totdat alle zichtbare
verwijderd. Geef speciale aandacht aan '-ﬁ
gebieden. Geef speciale aandacht aanalle
instrumenten en reinig met een gesch @
blootgestelde veren, spiralen, of flexibeleae
ruime hoeveelheden reinigingsmiddel over de holt
vuil weg te spoelen. Schrob het opperviak met e
schrobborstel om al het zichtbare vuil van het
holtes te verwijderen. Buig het flexibele geb
oppervliak met een schrobborstel. Roteer h
schrobben om te garanderen dat al tes word reifjgd.

3. Verwijderde instrumenten en gp rende mini drie
(3) minuten grondig onder st ater. Geefispeciale
aandacht aan canules, e%k en spuit moeilijk te
bereiken gebieden te spoelent K

nuleerd

&ef speci
lle moe|I|
. Contro

n schrob \
eel tijd

4. Plaats de instrumenten, volledig ondergedompeld in een
ultrasone eenheid met reinigin ddel. Activeer alle
beweegbare delen zodat d s met alle oppervlakken

in contact kan komen. S & e instrumenten gedurende

minimaal tien (10) min
. \efwijderde |nstru spoel ze af in gedeioniseerd
urende aI drie (3) minuten of totdat in het
ater gee te envan of vuil meer aanwezig zijn.
z aa acht aa , en gebruik een spuit om
- 3 te spoelen

hereikenigeb
rumen o d er normaal licht om zichtbaar vuil

r qu te zien is de hierboven beschreven
ppen.

a als erz

Combr
desi

ndmatige/geautomatiseerde reinigings- en
ngsinstructies

enzymatische en reinigingsmiddelen met de door de

atie- en
al de oveﬁ&t aan vochtvan de instrumenten met een
erelken schone§sorberende niet-afgevende doek.

%ﬂkantaanbevolm gebruiksverdunning en -temperatuur.

erse 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 oppervliakken 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
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speciale aandacht aan moeilijk te bereiken gebieden. Geef
speciale aandacht aan ale gecannuleerde instrumenten en
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 opperviak verbeteren.

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

4. Plaats instrumenten in een geschikt wasser/desinfectormaan

en verwerk het geheel middels een standaard cyclus v e
wasser/desinfector. De volgende minimale paramete j
essentieel voor grondige reiniging en desinfectering.

Nederlands- NL/ PAGE 78

Bes. frijv