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ACUMED® TOTAL WRIST FUSION PLATING SYSTEM

English—US/PAGE 3

SO
S@TIONS: The implants are

OR PERSONAL A ON O IMPLANT MATERIAL
OPERA SURGEON AND PPOR madeyof titanium alloy M F136.
A ARE PRC ONA < );
DESCRIPTION: The Acumed Total Wrist Fusion Plating System & LINST MAT ARSPEC.IFICATIONS: The
of bone plates, screws and accessories is designed to provide instyuments age made of variousigrades of stainless steel,
fixation for wrist arthrodesis and fractures of other small bones. titanium, alu yand W|Y® aluated for biocompatibility.

the wrist, heumatoid wrist deformities requirin !
complex carpal instability, post-septic arthriti wrist, s
unremitting wrist pain related to motion, bl ia
palsies, tumor resection, and spasﬁcdef.
CONTRAINDICATIONS: Contraindications for the
active or latent infection; sepsis; osteoporosis, in
or quality of bone or soft tissue and material sensi
sensitivity is suspected, tests should be per rior to
implantation. Patients who are unwilling @¢ incapable o

postoperative care instructions are contraindicated fo
devices. These devices are not inge rscrew atta
s) of the %/ical

fixation to the posterior elemw
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thoracic, or lumbar spine.
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&AL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE:
ti
. If material sable.

N

R USE: Physiological dimensions
appliances. The surgeon must select the
meets the patient’s requirements for close
tation an ating with adequate support. Although the

fi
ang t&med intermediary between the company and

important medical information given in this
ould be conveyed to the patient.

uments provided with this system may be single use or

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.
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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
Techniques can be found on the Acumed website

surgeon must be thoroughly familiar with f
of application, instruments, and the reco
technique for the device. The device is notd

Improper insertion of the device during implantati

the possibility of the device or treatmen asar
fixation and/orloosening, stress,@x% activity, o

bearing orload bearing, particul I& implant ﬁeriences
increased loads due to dela jony nonupio complete
n

healing, and the possibility of or soft tK mage related

the possibility of loosening or migration. The pati
cautioned, preferably in writing, about the us tions, a
possible adverse effects of this implant. {hese autions i @
%g offeose
t

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 gafely used in post-
op

ive clinigal evaluation usingWMRPequipment 1.
Shellock, F. G. née Manug/ fol ic Resonance Safety, Inplants, and
ices: 201 iomedical Re Publishing Group, 2011.

NSTRUMQP| ARNINGS: For safe effective use of
d instru@, e surgeon must be familiar with the
ent, the met of application, and the recommended
cal techniq nstrument breakage or damage, as well as

issue darr%can occur when an instrument is subjected to
, excessive speeds, dense bone, improper use or

excessi\%x
uninrlg; se. The patient must be cautioned, preferably in

to the risks associated with these types of instruments.

SUR
e

mcreas\@[ANT 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 expectationsor ~ CLEANING:

may deteriorate with time, necessitating revision surgery to

replace the implantor to carry out alternative procedures. Implant Cleaning: Implants‘s be reused. Acumed does

Revision surgeries with implants are not uncommon. not recommend cleaning ofimplagts provided sterile. Implants
provided non-sterile that have ndt been used, but have become

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use surgical cording fo the following:

instruments shall never be reused. Previous stresses may have

created imperfections, which can lead to adevice failure. Protect ilizati implants |denot be performed if the

instruments against scratching and nicking, such stress i i tamination (e.g. biological

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

V use de D) has processed by an authorized

facilj as recej ropriate regulatory clearance for

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pai oning 2 SUB 4 er':’t Cgmes A t% . tgct Nerhriai

discomfort, or abnormal sensations and nerve or so or fissu itltes reprocessing

damage due to the presence of an |mplantordue |ca i ’

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

activity, prolonged loading upon the device, i te healln amagég 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
from implantation of a foreign material may occur. N
tissue damage, necrosis of bone or bone resomti

g s s should be qualified personnel with documented

soft ence of training and competency. Training should be
%Iuswe ofcurrent applicable guidelines, standards and
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

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. @
Mechanical Processing

%"

atic cle@

Equipment: Washer/disinfector, neutr,
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

strume
must be

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

aning: Acumed Instruments and Accessories
ughly cleaned before reuse, following the guidelines

s & Precautions

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

All users should be qualified personnel with documented
evidence of training and competency. Training should be
inclusive of current applicable guidelines and standards and
hospital policies.
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e Do not use metal brushes or scouring pads during manual 2. Place instruments in enzymatic solution until completely
cleaning process. submerged. Actuate all movgabléyparts to allow detergent to

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

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

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

the sur N d crevices. Bend the flexible

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

. are
from instruments.

o . while sérubbing o that all crevices are cleaned.

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

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

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

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

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

are absent in the rinse stream. Pay special attention to
Manual Cleaning/Disinfection l"Stf‘% 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 genﬂy scrub i

instruments and clean with an approp
Use of a sonicator will aid in thorough

’g of /nstru en
Using a syringe or water jet will improve ing of di @

m<<,

y3

wp water

Two (2) minute prew*ﬂ\

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

e soak

ne (1)m|nute
Fifteen (1% &ﬁ cold tap |r$e(X2)

z@ ute dete‘ger‘\\nth hot tap water (64-66 °C/ 146-

een ( 15

ap water rinse

146450

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

[©)

%

N&n (7) minute hot 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. S
e.

. Remove instruments from enzyme solution a
deionized water for a minimum of one (1)

. Place instruments in a suitable washer/ diSi or baske
process through a standard washe%tor cydl
following minimum parameters are for th %
cleaning and disinfection.

Automated CIeaning/Dismfe@ ru ctlorbﬁ
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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, theincident must be reported to Acumed. The product
must not be used, and must be returned to Acumed.

provided in an unopened sterile package provided by
implants and instruments must be considered nonsteri
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 Methods

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:

English—US/PAGE 9

2010 — Comprehensive guide fo steam sterilization and sterility
assurance in health care facjlitiet

80-1223, 80-0346, 80-2123; 81 12."3, L )2247, 80-2123
These trays have beenvali. **2d ‘o t1.2 parameters below:

ve: NOT RECOMMENDED
O\
&

rapped

270 °F (132°C)

4 minutes

30 minutes

PKGI-69-H Effective 03-2019
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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
. 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 O
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!

and regulations of the country where the r
located.
.

e number

Y

tch code

Authorized representative in the European
Community

Manufacturer

Date of manufacture

please see the contact information listed on this

FURTHER INFORMATION: To request further m@
document.

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.
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ACUMED® KOMPLET PLADESYSTEM TIL HANDLEDSFUSION

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

ESPECIFI ONER FOR IMPLANTATER:
BESKRIVELSE: Acumed kompletpladesystem til handledsfusmn erne er et af tita |§93“n9 ihenhold til ASTM

med knogleplader, skruer og tilbehgr er designet til at yde
fiksering ved handledsartrodese og frakturer af andre mindre

knogler. ATERI CIFIK FOR KIRURGISKE

INST ER: In enterne er fremstillet af forskellige
INDIKATIONER: Acumed kompletpladesystemet til Q kv raf rustfrit itanium, aluminium og polymerer
handledsfusion er beregnet til handledsartrodese v et mht. bi k@tlbilitet.

andre mindre knogler. Specifikke indikationer o a

posttraumatlsk artriti handleddet, reumatlske PLYSN| ER OM BRUG AF IMPLANTATER: Fy8|olog iske
handledsdeformiteter, der kreever rekonstr plex ka maI be |mpIantatprod uktets starrelse. Kirurgen skal
instabilitet, postseptisk artrit i handleddet konst nt peog starrelse, som bedst passer til patientens
bevaegelsesrelateret handledssmerte, ne melser i us

at opna ngjagtig tilpasning og korrekt fastgarelse med
elig understattelse. Selvom lzegen er den uddannede
idler mellem virksomheden og patienten, skal de vigtige

brachialis, tumomresektion og spastuskedeformteter

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikationer met er dicinske oplysninger i dette dokument altid videregives til
aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporoge $straekkeh patienten.

maengde eller kvalitet af knogle eller bLz aev samt @

materialeoverfalsomhed. Hvis der er mi Q OPLYSNINGER OM BRUG AF KIRURGISKE
overfelsomhed, skal der foretages t n |mplanta| INSTRUMENTER: De instrumenter, der leveres med dette
Patienter som er uvillige til eller d til at f system, kan veere til engangsbrug eller flergangsbrug.
plejeinstrukser efter operatioq ud konftrai n for e B kal kontroll instr tet Kat for at
anvendelse af disse komponen isse ko ter er ikke rugeren s ontrollere insrumentets maerkat for a

afgere, om instrumentet er til engangsbrug eller

-} acumed’
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flergangsbrug. Instrumenter til engangsbrug er maerket med udseettes for eget belastning i forbindelse med forsinket heling,
symbolet “Genbrug ikke” som beskrevet i symbolforklaringen ingen heling, eller utilstraekkeli . Forkert indseetning af
nedenfor. komponenten under implanta &e ge risikoen forlgsnelse

e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, narde har vaeret eller migrering. Patienten s advaret, helst pa skrift, om
brugt en enkelt gang. indikeret anvendelse be ger og mulige negative

tte implantat. Disse advarsler skal

e Instrumenter til flergangsbrug har en begraenset levetid. Fer produktet kan svigte som et resultat

og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug
kontrolleres for skamphed, slitage, beskadigelse, korrekt

snelse b stning, overdreven akftvitet,
rengering, teering og intakte forbindelsesmekanismer, hvor, < Ee elastn ae vis imp dszettes for oget

&

det er relevant. Veer szerlig opmaerksom pa drev, bor og stning pg fnket he“ hellng eller utilstreekkelig

instrumenter, som anvendes til at skaere eller til at |nds tte Ilng in t besk af nerver eller bladvaev, enten |
a eller tilstedeveerelsen af
i al*ddvares om at behandlingen kan

implantater.
nde ikke fglger plejeinstrukser efter
rne kan eventuelt skabe forstyrrelse og/
t til anatomiske strukturer pa radiografiske
Q Ieder S met er ikke blevet testet for sikkerhed, opvarmning

KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er klrur nikker
til radighed, som beskriver brugen af dette sy
kirurgens ansvar at vaere bekendt med proc

anvendelse af disse produkter. Derudove, % sa klrurg eller va RI-miljget. Lignende produkter er blevet testet og

besk tamed hensyn til, hvordan de kan anvendes sikkert under
ative, kliniske undersggelser, der anvender MRI-udstyr.

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

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

*

2011 Edlttion. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

ADVARSLER VEDRGRENDE ,MPLANTATE$r at gara® ADVARSLER VEDRGRENDE KIRURGISKE INSTRUMENTER:

sikker og effektiv anvendelse af Acum |mplantater For sikker og effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal
kirurgen veere fuldt fortrolig med |mp kirurgen veere fortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden og

applikationsmetoden, og de anbefal rglske kn den anbefalede kirurgiske teknik. Brud eller skade pa instrumentet
%yssk

Komponenten er ikke konstruer:
vaegtbelastning, belastning gget belastning, hgj hastighed, teet knogle, forkert brug eller

er overd
aktivitet. Produktbraekage eller skade kan o Q rimplantatet utilsigtet brug. Patienten skal vaere gjort opmeaerksom pade risici,

-} acumed’
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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 fgr tid. Det anbefales ikke at
blande implantationskomponenter fra forskellige producenter af
metallurgiske, mekaniske og funktionelle arsager. Fordelen
implantationsoperationer lever maske ikke op fil patlen
forventninger eller kan forringes med tiden, hvilket kan
nedvendiggere revisionskirurgi for at udskifte |mpI

udfare et alternativt indgreb. Revisionskirurgi
ikke ualmindeligt. %

FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE K GISKE
INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumente éngangsb

aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have fremg

é‘

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

0

KOMPLIKATIONER: Mulige negativ kn|n e e e,
ubehag eller unormale sanseind wk erve- e I

bledvaevsskader pga. implantat evaerelse ler klrurglsk
traume. Brud pa implantatet verdrev a , langvarig
belastning af produktet, ufuldsteendig hellnz% erdrevet tryk

Mg de, bar b :
arsler forfioldsregler

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 tllsted eller pa grund af kirurgisk trauma.

et
RENGIRING

engemn il |mpI plantater bar ikke
enan Acume er |kke rengering igen eller
rest efing af sterilt erede produkter. Implantater, der

le S kesterlle ikke har veeret brugt, men er blevet

EJL DNING

s i henhold til felgende:

Reste '&eg af implantaterne bear ikke udferes, hvis

t kommer i kontakt med kontaminerende stoffer
gkontakt med biologisk veev sdsom kropsveesker eller
Ymedmindre anordningen til engangsbrug er blevet
behandlet pa et godkendt sted, som harden fomaedne

Beskyt @
ntrerede ovmeessige tilladelse til dette. Rengaring af en anordning til

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 enzymatisk rengaringsprodukt eller Anvend deioniseret eller renset Viand tl 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 Mekanis k forarb ejdnin \'
angivet af det enzymatiske rengeringsprodukts eller Udstyr: askemaskine@v iceringsapparat, neutral enzymatisk
rengeringsmidlets producent for anvendelse, og veer seerligt &sg%rodukt tralt rengeringsmiddel med en pH <
opmaerksom pa korrekt eksponeringsperiode, temperatur, 8,5\ *
vandkvalitet og koncentration. Y
2. Vask omhyggeligtimplantatet manuelt. Anvend ikke staluld 6 -
eller slibende renggringsartikler pa implantaterne. 0. -~

G

X

3. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller rense . P (‘0 Koldty and fra hanen [kke relevant

Anvend deioniseret eller renset vand fil den sidst; g. @ Neutral enzy -

. i . nagmvask Varmt vandfra hanen .

4. Tar implantatet af med en ren, blad, fnugfri kluz%undga at matisk pH <8,5

ridse overfladen. C)M

P Varmt vandfra hanen | Rengeringsmid-
Ultralydsforarbejdning Vask t\ 5 (>40 °C) delmed pH <8.5
Udstyr: Ultrasonisk rengaringsprodukt, ne @ enzymatis
gSwaid pé <
af

renggringsprodukt eller ne utralt rengarin del med @J Varmt deioniseret
8,5. Bemeerk: Ultralydsrenggring kan forarsage beskadli \ 2 e”ef(;i';)s% ‘;a”d Ikke relevant

implantater, som har overfladeskader. ‘%

1. Forbered en oplgsning af varmt vand fra han Tor 40 90 °C Ikke relevant
rengeringsmiddel eller rengeringsprod uk&n befalin e . . )
angivet af det enzymatiske rengeringspro eller z Rengarlngskrav til instrumentet: Acumed instrumenter og
rengeringsmidlets producent for an?¥: &Ise, og v tllbe_h ar s_k_al rengeres omhyggeligt fer genanvendelse iht.

opmasrksom pa korrekt ekspon er@wod e, temp , retningslinjeme angivet herunder.

vandkvalitet og koncentratio N Advarsler og forholdsregler
2. Renggr implantaterne me@i mim@ tter. e Dekontaminering af genanvendelige instrumenter eller tilbehar

skal foretages straks efter afslutning af den kirurgiske
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procedure. De kontaminerede instrumenter ma ikke fa lov til at 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 rengerings /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 e'instrum 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. Vaer 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%e 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

-} acumed’



rengeringsmidlet kan komme i kontakt med alle overflader.
Soniker instrumenteme i mindst ti (10) minutter.

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

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

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

3.

N

Q,:g

omhyggelig rengering af instrumenter. Brug af en sprajte eller
vandstrale vil forbedre skylning veert tilgeengelige omrader
og alle neert afpassede ovg

Tag |nstrumenteme op a pltasnlngen og skyldemi

minut.

assende kurv il vaskemaskine/
kgr dem gennem et standard vaske-/
Fﬂlge eWwiimumsparametre er

ing og desinfektion.

ask med kaddtvand fra hanen

0(2) mlnw

Tyvek Mrs enzymspray med vamtvand fra hanen

gentages.
. Ter overskydende fugtighed af instrumenteme m %
absorberende, fnugfri serviet.
Vejledning i kombineret manuel/automatis 0
desinficering
1. Forbered enzymatiske og rensende mij @ t. 0
brugskoncentration og temperatur anbefalet/af producehten,

Der ber forberedes nye oplgsninger, narde eksist
oplesninger bliver steerkt kontaminerede.

2. Laeg instrumenteme i den enzymatlskeoplas
daekket af oplgsningen. Aktiver alle bevee

rengeringsmidlet kommer i kontakt med a erflader. L@
blad i mindst ti (10) minutter. Brug %ﬂylonb

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

3 %ﬂinms ibledlaegning i enzymatisk oplasning

@wten (15)minutters sky Ining i koldt vandfra hanen (X2)

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

6 Femten (15)sekunders skylning medvamt vandfra hanen

7 Ti (10) sekunders sky Ining med renset vandmed valgfri smarelse
(64-66 °C/ 146-150 °F)

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

Bemeerk: Falg udtiykkeligt vejledningen leveret af vaskemaskinens/
desinficeringsapparatets producent

-} acumed’



@ Dansk- DA/ PAGE 17

Vejledning i automatisk renggring/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 O&\ commended Practices for

e Etautomatisk system kan anvendes som en opfeglgende Stepilization in Periope& Practice Settings” og ANSI/AAMI
proces til manuel rengering. ive guide to steam sterilization and

e Instrumenter ber kontrolleres omhyggeligt fer sterilisering for at th care facilities.

sikre effektiv rengering. ﬁng@ales ikk: ‘hvis den anvendes, ber
% %ﬂ& glgepe Iserne i ANSI/AAMI ST79:

STERILITET : ensive g steam sterilization and sterility
dilities.

Systemkomponenteme kan leveres sterile eller usterile 8,223, 300346, 8071.% 811223, 80-2247, 80-2123
D. se vakker er ble\ et yc Jkendt iht. parametrene angivet herunder:

%

Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet ek effor en \
minimal dosis pa 25,0 kGy gammastraling. A efaler C) i ing, ty ngdekraftsforskydning: FRARADES
igen. Hv@ &

ikke, at man steriliserer sterilt emballerede pio Autok ey s UL
den sterile emballage er beskadiget, skal @ elSen indberet —@ - -
til Acumed. Produktet ma ikke anvendes 0g,skal retur@l * Tilstangd: Indpakket

Acumed. ]
oneringstemperatur: 132 °C (270 °F)

Usterilt produkt: Medmindre produktet er tydeli rket som Eksponeringsperiode: 4 minutter
sterlltog'leveretl en uapnet, steril pakning | f Acume Tarreperiode: 30 minutter
skal alle implantater og instrumenter an foratveereu

Usterile anordninger er blevet god kenﬁK

steriliseringsparametrene ang ivet’h i fuldt pak&e' akker

med alle dele placeret korrekA\ K
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OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt sted
og veek fra direkte sollys. Undersgg produktemballagen

for brug for at se om den har veeret forsggt abnet, eller

den er kontamineret med vand. Brug det eeldste part
forst.

=

ANVENDELIGHED: 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 9
ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen \
oplysningeri dette materiale ber fortolkes som¢ 0
markedsfgring eller opfordring til keb af eth t

eller til anvendelse af et produktpa en bes ade, der

ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for

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

(e

>

F

Autoriseret repraesentanti det Europaeiske
Feellesskab

i

Producent

leeserens land.

oY

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

udleveret yderligere materiale henvises du til

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bed e@

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningeme angivet i dette do‘k%:t.

~ | ®|

@vre temperaturbegraensning

<

2

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

ACUMED® TOTAL WRIST FUSION PLATING SYSTEM 0
.
OR PERSONAL A ON U IMPLANT MATERlAL TIONS: The implants are
OPERA SURGEON AND PPOR mad f titanium aIon M F136.
A AR =I=T9 0 A

DESCRIPTION: The Acumed Total Wrist Total Fusion Plating & L INST MAT I‘SPEC.IFICATIONS: The
System of bone plates, screws and accessories are designed to// 'S mentls gf valrlou IS ofzt?lnlg_ss steel, ibil
provide fixation for wrist arthrodesis and fractures of other smal tifanium, alu »an W Y uated for biocompatibility.

R USE: Physiological dimensions
appliances. The surgeon must select the
meets the patient’s requirements for close

bones

IMPL ORMA
INDICATIONS: The Acumed Total Wrist Wrist Fusi l sfzes of i
System is intended for wrist arthrodesis and fractu% er % size th lt

small bones. Specific indications include post- rthritis tation an ating with adequate support. Although the
of the joints of the wrist, heumatoid wrist def requiring sicianys the [€amed intermediary between the company and
hrifis oft e pati important medical information given in this

restoration, complex carpal instability, po &
wrist, severe unremitting wrist pain relate & tion, bracglal docum oud be conveyed o the patient.
. . d% tl TS

plexus nerve palsies, tumor resection, an cdefo S’
AL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE:
\ uments provided with this system may be single use or
s

CONTRAINDICATIONS: Contraindications for t

active or latent infection; sepsis; osteoporosis,d entqua ntlty able.

or quality of bone or soft tissue and material ity. If m The user must refer to the instrument's label to determine
sensitivity is suspected, tests should be rformed pri whether theinstrument is single use orreusable. Single use
implantation. Patients who are unwilli apable C@ng instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
postoperative care instructions are o% dicated r described in the Symbol Legend section, below.

devices. These devices are not iRt for scre ttachmentor e Single use instruments must be discarded after a single use.
fixation to the posterior ele cles) @ ical,

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

surgeon must be thoroughly familiar with f
of application, instruments, and the reco
technique for the device. The device is notd

Improper insertion of the device during implantati

the possibility of the device or treatmen asar
fixation and/orloosening, stress,@x% activity, o

bearing orload bearing, particul I& implant ﬁeriences
increased loads due to dela jony nonupio complete
n

healing, and the possibility of or soft tK mage related

the possibility of loosening or migration. The pati
cautioned, preferably in writing, about the us tions, a
possible adverse effects of this implant. {hese autions i @
%g offeose
t

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 gafely used in post-
op

ive clinigal evaluation usingWMRPequipment 1.
Shellock, F. G. née Manug/ fol ic Resonance Safety, Inplants, and
ices: 201 iomedical Re Publishing Group, 2011.

NSTRUMQP| ARNINGS: For safe effective use of
d instru@, e surgeon must be familiar with the
ent, the met of application, and the recommended
cal techniq nstrument breakage or damage, as well as

issue darr%can occur when an instrument is subjected to
, excessive speeds, dense bone, improper use or

excessi\%x
uninrlg; se. The patient must be cautioned, preferably in

to the risks associated with these types of instruments.

SUR
e

mcreas\@[ANT 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 INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use surgical
instruments shall never be reused. Previous stresses may have
created imperfections, which can lead to adevice failure. Prote
instruments against scratching and nicking, such stress
concentrations can lead to failure.

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pai B
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft.tiss
damage due to the presence of an implantor due ica
trauma. Fracture of the implant may occur due XC. e

activity, prolonged loading upon the device, i

L[]
excessive force exerted on the implantd op ion. Impl% inclu
migration and/or loosening may occur. M @ sifivity, hosBi

yeréa

histological, allergic or adverse foreign bod ction re g’

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

an implantor due to surgical trauma.
S \ Q
XN
Implant Cleaning: Implants sho I% e reused%umed does
not recommend cleaning ofi S rovid@. Implants

CLEANING:

provided non-sterile that have not been used, but have become

soiled, should be processed ac @to the following:
Warnings & Precautions o g
o Resterilization of the imp ould not be performed if the
im t comes into co 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

training and competency. Training should be

urrent applicable guidelines, standards and

licies.

rocessing

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

. Prepare a solution using warm tap water and 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.

| userghc;ﬁne qualified personnel with documented
f

S
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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.

Mechanical Processing
Equipment: Washer/disinfector, neutral enzymatic,c ror

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

4\%

4. to avoi

%)
N
xO‘\

English— EN/ PAGE 22

Minimum
o mpature/Water

Minimum Time
(minutes)

N
5\)\

Ty pe of Detergent

Pre-wash old tap water N/A

Neutral enzymatic

Wam tap water pH< 85

&

\ N\
Wash Il * 5 o m tap water Detergent with
as 2 (>40 °C) pH<85
&b Wam DI or purified N/A
% water (>40 °C)
& Py
»
\) Dy 4 s 0 90 °C N/A

Instrum xganing: 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-H Effective 03-2019
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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
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 Acumgd
instruments.

e Neutral pH enzymatic and cleaning agents are recomm -
for cleaning reusable instruments. It is very importar‘

alkaline cleaning agents are thoroughly neutrali ed
from instruments. ile scrub
e Surgical instruments must be dried thoro wr- ent rust

formation, even if manufactured from high gkeld tamless
steel.

e All instruments must be inspected for @ ness of sukface

joints, and lumens, proper function, and wear and
sterilization.
e Anodized aluminum must not come in contac certain

cleaning or disinfectant solutions. Avoid st lkaline
cleaners and disinfectants or solutions con |ng iodin
chlorine or certain metal salts. AIso‘ lutions wi %
above 11, the anodization layer Ive

Manual Cleaning/Disinfection 0

1. Prepare enzymatic and c% ents d||ut|on and
temperature recommended by“the manu Fresh

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

solutions should be prepared when existing solutions become
grossly contaminated.

2. Place instruments in en @ﬁon until completely
submerged. Actuate all N; e parts to allow detergent to
con ct all surfaces. S r a minimum of twenty (20)

utes. Use a nylo isled brush to gently scrub

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

ace with a scrub brush to remove all
rface and crevices. Bend the flexible
rface with a scrub brush. Rotate the part
nsure that all crevices are cleaned.

emov e instruments and rinse thoroughly under running
water |n|mum three (3) minutes. Pay special attention to
ca ns, and use a syringe to flush any hard to reach

&he instruments, fully submerged, in an ultrasonic unit

t cleaning solution. Actuate all moveable parts to allow

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.

>

rush. For
the cr
out

ed spring
ith copi
. Scrub {
|I from
scru
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. Inspect instruments under normal lighting for the removal of
visible soil.

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

above.
. Remove excess moisture from the instruments with a clean,
absorbent, nonshedding wipe.
Combination Manual/Automated Cleaning and Disinfecting
Instructions
1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution a
temperature recommended by the manufacturer. Fresh
solutions should be prepared when existing solutions W
grossly contaminated.
2. Place instruments in enzymatic solution until co
submerged. Actuate all moveable parts to allo ent to
contact all surfaces. Soak for a minimum o 1 inutes.
Use a nylon soft bristled brush to gently sc
all visible debris is removed. Pay specijé
reach areas. Pay special attention to nulated
instruments and clean with an appropriate bottle brusR™~\ote:
Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of i ents.
Using a syringe or water jet will improve flushi ifficu ft to\
reach areas and any closely mated surface
. Remove instruments from enzyme soluti rinse in @ .
deionized water for a minimum of oae&nin ute.
N infector& and o
infector gycl

process through a standard
sentia

following minimum parameters,a

cleaning and disinfection.

. Place instruments in a suitable w. t
cle. The
e

A

ruments D
n to hard

SN
1 Two (2) minute prew: wp water
@\}v
2 » Twenty (20) secoann spray with hot tap water

5 < ne (1)minute@\¥oak
N | Fiteen (1£c§ﬁvcold tap@Nrse x2)
Tw@

Nite det\with hot tap water (64-66 °C/ 146-
een (15)

v

v

5

6 ap water rinse

i

(
N » . . . .
4 Ten (10)s€s6nd purified water rinse with optional lubricant (64-66 °C/
)

146450

8 en (7) minute hot air dry (116 °C / 240 °F)
m 2 washer/disinfector manufacturer’s instructions explicitly

xated Cleaning/Disinfection Instructions

utomated washer/dryer systems are not recommended as the
only cleaning method for surgical instruments.
An automated system may be used as a follow up process to
manual cleaning.

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

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

System components may be provided sterile or nonsterile.

80-1223, 80-0346, 80-2123; 81 12.%, )-2247, 80-2123
Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum dose These trays have beenvalio. "ed ‘o th.e parameters below:
of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not recommend

resterilization of sterile-packaged product. If sterile packaging is A Y ye: NOT RECOMMENDED
damaged, theincident must be reported to Acumed. The product \a_\/acuum oo Ne: 60
must not be used, and must be returned to Acumed. > NS

h Condition: 0‘ rapped
Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile and Exposuredlel pverature: O’\ 270 °F (132°C)
provided in an unopened sterile package provided by _ —4 )
implants and instruments must be considered nonsteri poyre lime: o~y | 4 minutes
sterilized by the hospital prior to use. Sterilization \.Ime: \' & 30 minutes

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

all parts placed appropriately. O

Sterilization Methods

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 fo use, inspect

product package for signs of tampering, or water

A N
Consu{UnWs for use
LN

contamination. Use oldest lots first.

N

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

p @ed using ethylene oxide

particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory

|
@}erilized us@naaﬁon
A

Use -3 e

organizations for sale or use with different indications or

A2
Qme number

restrictions in different countries. Products may not be V
approved for use in all countries. Nothing contained on

@a}ch code

these materials should be construed as a promotioft o
solicitation for any productor for the use of any ti
a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the

»

Authorized representative in the European
Community

ol x

Manufacturer

Date of manufacture

FURTHER INFORMATION: To request further materfal;

Do not resterilize

document. $

Do not re-use

please see the contact information listed on this

S\

Upperlimit of temperature

\2

Caution: For Professional Use Only.
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ACUMED® WINKELSTABILES PLATTENSYSTEM FUR TOTALARTHRODES 58 HANDGELENKS

ANDEN DE RAN IWOR HE N
RUR SOW, R UNTERSTUTZEND
DIZIN PERSONA

BESCHREIBUNG: Das Acumed winkelstabile Plattensystem fiir

Schrauben sowie Zubehér und dientdazu,
Handgelenksarthrodesen und Frakturen anderer kIelner Kn
zu fixieren.

Totalarthrodesen des Handgelenks besteht aus Knochenplatter@

INDIKATIONEN: Das Acumed winkelstabile Platt

Totalarthrodesen des Handgelenks ist fiir die
Handgelenksarthrodesen und Frakturen and er Knoc
bestimmt. Zu den spezifischen Indlkatlo

@& UCHSINFORMATIONEN ZU DEN IMPLANTATEN :

posttraumatische Arthritis der Gelenke d enks,
rheumatoide Handgelenksdeformitaten, d seiti
erfordern, komplexe karpale Instabilitét, postsepfisch ritis
des Handgelenks, schwere bewegungsind umerte@ che
hialis,

Schmerzen des Handgelenks, Parese des P!
Tumorentfernung und spastische Deformita

KONTRAINDIKATIONEN: Zu den Ko katlonerk
onen @

Z

Systems gehdren akfive oderla

Osteoporose, unzureichende Q des
Knochens oder Gewebes u . Bei
Empfindlichkeitsverdacht sollten vorder Im

entsprechende Tests durcl werden. Patienten, die zu den
folge en postoperatlv emaf&nahmen nicht bereit oder

i rdlese Geréte kontraindiziert.

die Befestigung mit Schrauben oder
ren Elegfienter? (Pedikeln) der

elsdule vorgesehen.

ANTATMATERIAL: Die
anleglerung gemall ASTM F136.

SPEZI NEN F
Im t estehen
JR DAS MATERIAL DER

IFIKATIQ§

CH INSTRUMENTE: Die Instrumente bestehen
us Ede Titan, Aluminium und Polymeren verschiedener
Einstuféag’)deren Biokompatibilitat beurteilt wurde.

siologische Dimensionen schranken die Mafde von

plantatgeraten ein. Der Chirurg muss den Typ und die GréR3e
wahlen, dieden Bedirfnissen des Patienten im Hinblick auf
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-H Effective 03-2019
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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 Ussen vor

und nach jeder Verwendung ggf. auf Sc nutzung

Schéaden, ordnungsgemale Reinigung n und

Unversehrtheit der Verbindungsmecen unters ht

werden. Besondere Aufmerksamkeit

Schraubendrehem, Bohrem und solchen Instru
gelten, die zum Schneiden oder fiir das Einse

on
Implantaten verwendet werden. §
|rurg che Tq

ieses S

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind
und eine Beschreibung fiur die Verwen
verfugbar. Es liegtin der Verantvwrt Chirur
der Verwendung dieser Prod ukt Verfah r%ertraut zu
machen. Des Weiteren liegt eran es
Chirurgen, die relevanten Vero 2) |chung en und sich
mit erfahrenen Kollegen vor dessen Anwend un@ hinsichtlich des

e Instrumente fir den Einmalgebrauch missen nachQV

%{Zf

Verfahrens auszutauschen. Chirurgische Techniken kdnnen auf
der Website von Acumed (acumed fget) eingesehen warden.

WARNHINWEISE FUR IMPI. : Fir einen sicheren und
effektiven Einsatz des Im & ilt, dass der Chirurg mit dem
Instrument selbst, den chenden Arbeitsmethoden und der
i en chirurgischen Technik grindlich
at ist nicht dafir entwickelt,
lastode rmalige Aktivitaten

schadigungen des Gerats
at einer erhohten Lastim

us

esetzt |st Ein nichtkorrekt
s Gerates wahrend der Implantation
eit einer Lockerung und Migration
uss, vorzugsweise schriftlich, Gber den
atz, dig Einschrankungen und mdéglichen 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

\1ei|ung erhdhten 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 INSTRUMENTE: Fir
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 @

hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochenmateri
unsachgemalem Gebrauch oder Zweckentfremd gesetzt

wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadigu rument
sowie zur Gewebeschadigung kommen. Der uss,

e
vorzugsweise schriftlich, auf die mit dies strumen
verbundenen Risiken aufmerksam gema en.
VORSICHT SMASSNAHMEN BEI IMPLANTATEN:
darf nie wiederverwendet werden. Vorangegang
kénnen zu Beschadigungen gefiihrthaben, di
Gerats herbeiflihren kdnnen. Instrumente m

Einsatz auf Verschleil und Beschédigun%;hin Uberpfi
werden. Schiitzen Sie die Implantate N zern unkrI rten.
) eh

Solche Belastungskonzentratio zu einepF ktion
fihren. Ein mehrmaliges Biegen Qe ten kan &Produkt
schwachen und kdénnte zur el rzeitige Fr@ und einem
Versagen des Implantats fiihren. Aus metam en,

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 4JRevision onen sind bei Implantaten nicht
& lich. é .
NP
Vi RSICHTSNAH @CHIRURGISCHEN
STRU N: Chiruggische Instrumente fir den

h dirf Is wiederverwendet werden.
onnten Mangel hervorgerufen haben, die

e Belastun
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.

z
KO IONEN: Md&gliche Nebenwirkungen sind Schmerzen,
U oder anomale Empfindungen und Nerven- oder
%eschéden aufgrund des Vorhandenseins des Implantats
eines chirurgischen Traumas. Ein Bruch des Implantats
grund UbermaRiger Aktivitat, ausgedehnter Belastung des
erates, unvollstandiger Heilung oder wahrend der Einsetzung
auf das Implantat ausgelbten bermaRigen Drucks ist mdglich.
Migration und/oder Lockerung des Implantats kdnnen eintreten.
Metallempfindlichkeit oder eine histologische oder allergische
Reaktion bzw. eine Fremdkdrperreaktion 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

Ausristung: Blrste mit weiche %ﬁ, neutrales
enzymatisches Reinigungs. 't& neutrales Reinigungsmittel
mit einem pH-Wert von < 8,’§v\

iten Sie eine L6s t warmem Leitungswasser und

ungsmittel vo olgen Siedie
ungsem% en des Herstellers des

. 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

Warnhinweis e und VorsichtsmaBnahmen

¢ 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 sch€uemden Reinigungsmittel auf Implantaten

ser. Verwenden Sie entionisiertes oder

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

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

u llreinigung
stung: Ultraschallreiniger, neutrales enzymatisches

igungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel mit einem pH -

reitung
e
\Vert von < 8,5. Hinweis: Eine Ultraschallreinigung kann

ntsorgt @

Implantaten mit Oberflachenschédden zusétzliche Beschadigungen

zufiigen.

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.

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

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

4.

Mechanische Aufbereitung

Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel mit eif
Wert von < 8,5.

Ausriistung: Wasch-/Desinfektionsgerét, neutrales enz .
@k

Vorwasche

Enzy mwasche
ser

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

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

Warnhinweis e und Vorsi % 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

ollten die aktuellen Richtlinien und

Alle
u
. Ih Schul
@vmen sow% enhausvorschriften vorgestellt werden.
¢) Verwen@en Sie keine Metallbirsten oder scheuernden Pads
bei d ellen Reinigung.
Ve Sie bei der manuellen Reinigung Reinigungsmittel
inger Schaumbildung, um die Instrumente in der
ifMgungslésung sehen zu kdnnen. Die Reinigungsmittel
%ssen leicht von den Instrumenten abzuspulen sein, um
Uckstande zu vermeiden.

Waschell Reinigu

. g |
ﬁ) mit %
% iertes \

A

Spilen

Trocknen 40

Schmiermittel auf Mineral- oder Silikonbasis durfen fur Acumed
Instrumente nicht verwendet werden.

Fir die 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.

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

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.

3

1. Bereiten Sie die enzymatische L6ésung und
mit der vom Hersteller empfohlenen Verd

. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische L6§
dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bewegen Si e

beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mit
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lass ie'die
Instrumente mindestens zwanzig (20) Mi g @
einweichen. Schrubben Sie die Ins’@w rsichfi it iner
Burste mit weichen Nylonborsten, bi ichtbar
Ablagerungen entfemt sind. A@t@dabei be: (ﬁauf

schwierig zu erreichende ssen SieKandlierten

Beraic
ksamkeitsz en und
reinigen Sie sie mit einer geeigiteten Fla

Instrumenten besondere
rste. Fir

a.bi)

zubereitet em@
*
o

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 n'zu entfernen. Biegen Sieden

baren Bereich u bben Sie die Oberflache mit einer

epburste. Dri ie das Teil wahrend des Schrubbens,
i erzustel@ass alle Spalten, sauber sind.
men S trumente

. iedie | a r Lésung und spilen Sie
ie mindes @ dtei (S)Mil g grundlich unter laufendem
Leitun er. Acht % abei besonders auf

en Sie eine Spritze zum Spilen

ente vollstéandig untergetaucht in einen
it Reinigungslésung. Bewegen Sie alle
e, damit alle Oberflachen mitdem

ighen
Rein%iﬁel in Kontakt kommen. Behandeln Siedie

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

5 n Sie die Instrumente aus dem Ultraschallreiniger und
Sie sie mit entionisiertem Wasser, bis alle Spuren von
u

@ oder Ablagerungen unter dem laufenden Strom entfernt
\ ind, jedoch mindestens drei (3) Minuten lang. Achten Sie

dabei besonders auf Kantlierungen und verwenden Sie eine
Spritze zum Spulen schwer zuganglicher Bereiche.
Untersuchen Sie die Instrumente bei normalem Licht auf
sichtbare Schmutzriickstande.

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

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

Anweisungen zur kombinierten manuellen/automatischen

Mindestparameter sind fir die grindliche Reinigung und
Desinfektion entscheidend.

Reinigung und Desinfektion

AN

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

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

A

Zwei (2) Mmute% ische mit katem Leitungswasser

dass sie vollstdndig untergetaucht sind. Bewegen Sie alle
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 vorsichtig mit e|

weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren Al

entfernt sind. Achten Sie dabei besonders W|eng zu

Funfze Wekunden Spulen mit heiem Leitungswasser

n (10) Sekunden Spilen mit gereinigtem Wasser und optional mit

"Schriemittel (64-66 °C / 146-150 °F)

erreichende Bereiche. Lassen Sie kan Ujiertg rumente@
besondere Aufmerksamkeit zukomme @ einigen Sig sie
einer geeigneten Flaschenburste. HinweissDie Verw:

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

S{ben (7) Minuten Trocknen mit heier Luft (116 °C / 240 °F)

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

Wasserstrahls erleichtert das Spliilen schwieri
und nahe beieinander liegender Oberflache
sch

3. Nehmen Sie die Instrumente aus dergnzy LG l@
und spulen Sie sie mindestens eine (&wute lan
entionisiertem Wasser.

4. Legen Sie die Instrumente in eten sch /
Desinfektionsgeratekorb b rel nem ¢

Standard-Wasch-/Desinfektionsgerate: . Die folgenden

Sc\

Anweisungen fiir die automatische Reinigung/Desinfektion
e Automatische Wasch-/Trocknungssysteme werden nicht als
einzige Reinigungsmethode flr chirurgische Instrumente

empfohlen.

Ein automatisiertes System kann im Anschluss an die manuelle
Reinigung verwendet werden.
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¢ 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 Produkt wurde einer Mindestdosis
von 25,0-kGy Gammastrahlung ausgesetzt. Acumed empfiehlt
nicht, ein steril verpacktes Produkt zu resterilisieren. Wenn eine

Verpackung beschadigt ist, muss dieser Vorfall Acumed de
werden. Das Produktdarf nicht verwendet und muss ar@

zuriickgesendet werden. E

von Acumed geliefert, gelten alle Implant trumente
nicht steril und missen vom Krankenhaus der Verwendung
sterilisiert werden. Fur 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

Nicht steriles Produkt: Es sei denn deutlich C
gekennzeichnet und in einer ungedffneten ste rpackun@
s

e Dij€ Verwendung vo
f sie ve
orsehriften vo

( itionsdauer:

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.

80-12°7 b.°N746, 80-212> ” 1223, 80-2247, 80-2123
Die".. Sch.len wurden ge. 38 wen nachstehenden Parameternvalidiert:

v
‘. toklav: NICHT EMPFOHLEN

Eingewickelt

tionstemperatur. 132 °C (270 °F)

4 Minuten

%ocknungsdauer: 30 Minuten

PKGI-69-H Effective 03-2019
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kilihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vordirekter

Sonneineinstrahlung schitzen. Vor dem Einsatz muss die

A
Gebrak@th beachten
&

Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin gepruft werden.

Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

A4
V\@yienoxid steiilisiert
N

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Uber Produkte, diein bestimmten Landem
verfligbar oder nicht verfigbar sind oder in verschiedenen

Q\h Strahlun@s?ert
A
Verw%( rbis

Landem unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen

@mu‘m mer
A

verfiighar sind. Es kann sein, dass die Produkte von V
behdrdlichen Organisationen in verschiedenen Landem

‘®vargencode

zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschi
Indikationen oder Einschrankungen genehmigtod
zugelassen werden. Es kann sein, dass die 'o@ e

=

Autoiisierter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft

Q&O

Hersteller

nichtin allen Landem fiir die Verwendung zuge

sind. Nichts, was in diesen Dokumenten @ ist,

sollte gedeutet werden als Werbung fiir oder A preisu&
e

Herstellungsdatum

irgendeines Produkts oder der Verwendung eines
i
h \

Nicht ereut sterilisieren

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

indem Land, in dem sich der Leser befindet, ge

oder behordlich verboten ist.

WEIT ERE INFORMATIONEN: Weiterg%@rial kon Q
Sie unter den in diesem Dokumeny a@ enen K
Kontaktinformationen anfordern! \

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

XEIPOYPI'OY NOY EKTEAEI THN ENEMBAzZH KAl PPOVIHBAC QVTEVDE IKVUVT TIG CUOKEUEG QUTEC. O GUOKEUEC
IQN YTEIAX au 'ITpOOpI(OVT pocapTnan r KaBrAwon ue Pideg

FlA THN NPOXQMNIKH ENHMEPI?H TOY T péBuUpIOI A IKavoi var ak \Xv TIG 0dNYiEG PETEYXEIPNTIKAG
T

TQN YMNOZTHPIKTIKQN EMAITEAM

a OTOIX! €G TOU OTT ovOUAIKoU T6Eou) TNG

NEPIFPA®H: To ocuotnua mAaKWY 0AIKAG apBp6deang KapTTou &\; G, 6 GKI g occpun< io@ic NG oTTovOUAKKNG
Acumed atroTteAoUpevo atT 6 o0TIKEG TTAGKEG, Bideg Kal Boanm@n G

eCopTAPATA £XEI OXEDIOOTET Y IO va TTAPE XEI KOBNA wan oTnv

apBpddeon KapTToU KAl Ta KATAYATa GAAWY HIKP WV oova POA EZ YAI ¢YTEYMATQN Ta £pQUTES poTa
£|va KEU aopev pdua Tiraviou cUppwva pye ASTM

ENAEZHZX: To cUoTnua TAGKWY OAIKAG apepoéso

Acumed 1T poopiCeTal yia TNV apBpddeon KapTTou Kl

Kardypara GAAwv pIKpwv 0oTwv. O cuvaKpl e £|g AIAI' AIKQN XEIPOYPFIKQN OPFANQN: Ta

TEPIAQPPBAVOUV TN UETATPAUPATIKA apBpiTida ‘; g::?;o(ﬂv pyava Taomuaopeva a6 BIGPOPOUS BABHOUC

KGpTT U, TIG TGP GHOPQ LIGEIS TOU KApTT 0U cxvo§£|6 XGAuBa, TiTaviou, apylAiou Kai TTOAUPEP WV TTOU

OAVAVINO
apB piTIBag TTou aTTaIroUv aTT OKATACTACN, % BeTn quen( oyNei yIa Bloou HBATETTA.

aoTa6egia, TN ETA-oNTT TIKH apBpiTida Tou KAPFFOU, Tov O

adIGAENT TO TTOVO TOU KAPTTOU TTOU OXETICETAI JE TNV Ki T

TTapaAUOEIC TwV VEUPWY ToU BpaxiovIou Tr ALy uaT EKTO}JI‘] PWOP“EZ XPHZHZ EMOYTEYMATQN: O puacioAoyikég

OYKWV Kall TIC OTT aoTIKEG TT APAMO PP LITEIG. 0 TAOEIG TTEPIOPICOUV Ta PEYEDN TWV GUOKEU WV EUPUTEUPOATOG.
O XEIPOU PYOG TTPETTEl VO ETTIAEEEI TOV TUTTO Kal TO PEyEBOG TTOU
avTaTT OKPiVETaI KaTd TO KOAUTE PO dUV OTOV OTIG OTT AITACEIG TOU

ANTENABZHZ: O avievdeigeig yia TQ npa eival % 00BevoUG VIa OTEVI TT POCAPUOYH K Ol 0 TABE Pr) EQAPHUOYR UE

AavBdavouca Aoigwen, n onwaipia, n pwon KNG R . Ny . .
TT0G6MIa f TOIOTTA 00700 A 1 4 plwv KC(I nola € apkn utrooTAPIgN. Mapd To yeyovog OTi o 1aTPdG €ival 0 eV

o€ UAIKG. Edv utTdpxel utToyia €
€EETACEIG TTPIV OTTO TNV EPPU

oc. 6 s o Vivo YVwoel evOIAUETOG PETAEU TNG ETAIPEIAG KA TOU 00 BEvoUg, ol

S I va yivouv ONUOVTIKEG 10T PIKEG TTANPOQO PiE G TTOU TTAPEXOVTAI O€ AuTO TO
AcBeveidTr eival X . ., .
£yypao Ba 1T pETTel va PeTaPE pOoUV O TOV aoBevH.

-} 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.

Ta 6pyava piag xpriong T PETTEl VA OTT OPPITT TOVTAI JETE OTT O
pia xprion. V
Ta emavaypno IYOTT oINCINa G pyava € XOUV TTEPIOPIO

oidpkeia Cwng. Mpiv kai émerma arré KAOe xprion 1a
ETTOVOXPNOIYOTT OICIKa dpyava 1T PET El Va ETT s

KOTA TT EPITTTWOT, OE OXEON PE TNV AIXUN PO, a,
¢nuia, KatdAAnAo kabapio po, 6|a[3pw0r] ouomm TV
pNXavio ywv ouvdeong. ATTarreital |6 COX OT

0dnyoug, TIG MUTEG TWV TPUTT AVIWY, KE : ya)\em m u
XPNOIPOTToI0UVTal VIO TNV KOTT ) f} TV 8i&ey wyn
EPPUTEUPATWV.

XEPOYPIIKEXZ TEXNIK'EZ: Y1 dpyouv 6|53$§poupym

TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOUV TIG XPAOEIG AUTO O TAMOATO
ATt oteAei euBUVN TOu XeIpoupyou n s§o¢K pE
emEUBaon TpIv arrd T Xprion auTwv T |ov1wv

T
gival euBuvn Tou Xelpoupyou va sixou% WHEVOGQ S%KEQ
onuoo ieloelg Kal va diaBoulele |\' €IPOUG G{ipydmg

g ™M xpﬁcw

OXETIKA PE TNV ETTEUPRAO N TT UPYIKEG

TEXVIKE G UTTOpOUV va BpeBolv oty IoTo0eAida Tng Acumed
(acumed.net).

TA EMOYTEYMATA: lNa myv
f|On TOU € UQUTEUPATOG, O
OAUTO ECOIKEIWPEVOG E TO
QAPHOYNG, TA EPYaAEia Kal Tn
| TEXVIKA nouokeur). Houokeun dev
VTEXEI n Adyw @opTiong Bdpoug,
uTTEPRY, |®paomplémmg. Eivai duvarév
¢ UOKEUAG OTAV TO EPPUTEUUA
TIoN, N OTToia O XETICETAI P E
£vw0n N ateA emolAwon. H
£vn €l0ay
uong ewq&
emvcxo
ard T p
nsplo I

NPOEIAOMOIHZ BHZ ZXETI

OUOKEUNG KaTd Tn di1dpKela NG
vaTov va auénoel TNV TiBavotnta xoaAdpwong
PETTEI VA EQICTATAI N TT POCO X Tou aoBevoug,
ypon'rng, O XETIKA PE TN XPrOn, Toug
Kal TIG TTIBavVE G UO PEVEIG ETT T TWOEIG QUTOU TOU
0G. Ta onueia TTpoooxi g CUPTT epIAauBavouv TV
0 00 TOXiOG TNG OUCKEUNG A TNG BepaTT giag wg
T eopa xahaprg KabnAwo ng f/kar xaAdpwaong, Taong,
PBOAIKAG dpacTn pIdTNTAG, POPTIONG BAPOUG A YopTIOU,
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.

MPOEIAOMOIHZ EIZ XEIPOYPIKQN OPFANQN: Na v

Ao QAN KAl ATTOTEAECOUATIKI) 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
va €EQICTATAI N TT POCOXI TOU Ao evoUg, KATA 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 WPTT OpPEi
va €6a00evioel TN CUOKEUR Kal UTT OpEi va 06 os pdwpen

v,
/@5
O1 Bewpn xe upyu(
€V, |00uvr'16|@

Bpalon kal aTroTuxia Tou EPPUTEUPATOG. Agv CUVIOTATAI N WigN
€CAPTNUATWY TOU EPPUTEU ATOG ATTGOIOPOPETIKOU 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 pTTOpPEi va
N X |po TEPRAON YIa TNV QvTIKOTACTACT TOU

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

N OPIFANQN: Ta xelpou pyIka
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 arroTu Xia.

YMHTEX ENEPIEIEZ: MiBavég duo Peveig 1T T TWOEIG
0 TTOvog, n duogopia ) ducaicBbnaoieg kal BAGRN o€ vedpa n
MaAokd pépia AGyw TNG TTOPOUC iaG TOU EYPUTEU HATOG I AOYW
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

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

TTopd Yovo £dv N CUOKEUR Piag xpron D) ¢
eTTaver egepyaaia atrd adeIodOTNPEVEG 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 MaTa Gml va
QTT OPPITT TOVTAI.

o O XpoTeEG B TT PETT €I VERYO, }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
UTTaVTIKG 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
pUTE U aTE®
ZeTTAUVETE KOAG TO € UQUTEUNA E OTTIOVIOUEVO ) KOBAPIO HEVO
vepo. OTTOINCTE OTTIOVIOUEVO 1] KABApIoPEVO 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 TNV 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
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QTT OPPUTT AVTIKOU BivovTag IB1aiTEPN TT POCOXH OTO CWOTO XpOvo ATTAITAHOEIG KaBapiopoU epyaleiwv: Ta gpyaleia kal 0 cuvododg

€kBeong, Tn Beppokpaaia, TNV TToIdTNTA TOU VEPOU KAl TN €€OTTANIopOG TNG Acumed TT p€T g1 va RaBapidovTal TTpiv atrd Kabe
OUYKEVTPWON. XPnon, akoAouBwv Tag TIg TP nyieg.
2. KaBapioTe Ta e uQuUTELPOTA UE UTTEPMXOUG YIa TOUAGXIOTOV 15 lposgidomoinosic kai lMpo 1SEIC
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 Ta o)\%} epyoheid Veyoteyvwoouv TTpIv Tov
4. STEYVWIOTE TO EPQUTEU A JE EVA KABAPS POAKO TTavi Xwpic KABapIoHO [EMOVET EGePY OTjioraki'g
XvOUdI yIa va atT oQUYETE TIG YPATC OUVIEG TTAVW TNV ETTI dvsm@“ﬂ,om'u d@ F{éTf &l
Mnyxavikn emedepyacia

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

oT1eG 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 KO TTPOTUTT KAl
TIG TTOAITIKEG TOU VOO OKOWE iOU.
e Mnv x’nomhe METOAAIKEG BoUPTOEG ) oQouyydpia
Mpémhuon 2 KpUo vepoBpuon Aev 10y K IGEHOU 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 Xpnong 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
epyaAcia 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' OMIGBAEG OI KOIAOTN TEG.

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

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

Ta epyoAeia, TAApwS Bubiopéva og pia povada
pe didAupa kabaplopou. EvepyotronoTte 0Aa 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) AeTTTd.

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.

. TorroBetio 1€ Ta epyaAeia TTARPwG BuBiopéva oe sv(

2
SIdAupa. EvepyotrorjoTe 6Aa Ta KivoUpeva pépn
ETTITPOTT €I OTO ATTOPPUTTAVTIKO va £pOEl O€ ETTQ BAEC TIG
emipaveieg. EpBubioTe yia Toul dxioTov Oéka Q) .
XpNOIJOTTOINC TE MIa VAIAOV PJaAakn BoUpTd * a TPIPeTE 0
arTraAd Ta e pyaAeia € wg 6Tou OAa Ta opdTa jupara v
aTTOPOKPUVBOUV. AWC TE I01QITE PN TT POC gTIG OUOTT PQOITE
TTEPIOXEG. AWOTE 1BIAITEPN TTPOCOXI) O€ TU (17e10%6) ¢
epyaAcia Kal KaBapioeTe pe pia KaTGAANAN WAKTPA
MTTOUKGAL SHMEIQSH: H xprion OUOKEUNS UTT: Oa
Bonbnoei arov mAfpn kabapioud Twv €pyaiei@y. K xprnon piag
aupiyya n uiag 6éoung vepou Ba BEATIWTELT Auua Tw
OUOTIPOOITWYV TTEPIOXW V, KABWS Kal 9 V T TEVd @ .
EQATTTOUEVW V ETTIQAVEIWV.

3. AgaipéoTe Ta epyaleia atro 10 ;v@uﬁ)\uua Kd&ﬂﬁ
ME OTTIOVIOPEVO VEPO YIa TOUA N va (1) Aefigo.

4. ToroBeTOTE TO EPYOAEia 48 € KATAAMA 1| OUOKEUNG
TAUONG/atroAUPavong Kal T poXwprno Te o OVIKA

Sladikagia Tou KUkAou TTAUang/ammoAUpavang. Or akéAoubeg

eAAYIOTEG TTAPAPETPOI €IV QI QTTAPRITNTEG VIO TO OXOAAOTIKO
KoBapioud kKal atr oAUpavqr&
4 o
-

N

>
(2) Amr@g Je KpUovepd Bpiong

Qg HE CeoT6 vepo Bplong
A2

@Uo (2) Ade% UE aToppUTTaVTIKG pE (eaTd vepd Bplong
(64-66 °C J °F)
-
Aekoméy T (15) deurepdAerTTa &&mAupa e (eoTévePS Bpiong

Mm) OeUTEPOAETTTA ETTAUNG pE KOBAPIOPéVO VEPO E
perikd ArmavTKS (64-66 °C / 146-150 °F)

4
Emtd (7) Aerr1d §Apavon pe Ceotd aépa (116 °C/ 240 °F)

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

0Odnyiec autoparomoinuévou Kabapiouou/amoAuuavong

Ta auTtopaTOTT OINUEVA OUC THUATA 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 TpETel va €T IBswpolvTal SIEEOBIKA TTPIV armO TNV~ €EOTTAICPOU OGG YIG 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 cuUCaTAOEIg & PXOUV OTO TPEXOV £YYPAPO
arrooTEipwon o€
okTIKAG NG AORN Kkai oto

“YUVIOTWUEVEG TT POKTIKEG wp

ZTEIPOTHTA: mepIBadAAovTa dieyxeipndkn
TusT 0 ANSI/AAM 010 — ExTevrig 0dnyog yia
€jf n ye l@élcxo(pd)\lon oTeEIPOTNTOG O€
: % i X3

AaN UTTERTOXE GG aTT 00 z8k nG o€ ouvioTdral, aAAd edv
Tpémea ¥ gital poévo ol P wva Pe TIg
oU ANSI/ 9: 2010 — ExTevrg 0dnyog yia

OUVIOTA TNV ETTAVOATT OO TEIPWOT TT POIGVTWY T€ OTT OCTEIP ° % 00 @AAion GTEIPSTNTOG GE
G uyeiag.

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

Bev TTPETT €1 VO XPNO IMOTT OINBET KA TT PETT €1 VO ETIHGTPAPED TNV ©0-1223, 80-034, - 0-2123; 81-1223, 80-2247, 80-2123
Acumed.

Mn amooTeipwpévo TPOoiov: EKTog Kal @(JDXEI euéar’]

ETTICAPAVON WG ATTOOTEIPWHEVN KAEIOTI) CUCKEU ATia
amrd v Acumed, OAa T € UQUTEDPATA KOl TO EPYOAEI
BewpolvTal pn oTTOCTEIPWUEVA, KAl VO OTT OOTEIP udeR(e} \
voooKkopeio TTpiv atrd T xprion. O1 un arroaTel EVEG OUOKEUE

€XOUV ETTIKUPWOET XPNOTHOTT OIGVTAC TIC TT O C Oceppokpaia &Beong: 132 °C (270°F)

ATTOOTEIPWONG TTOU ava@épovTal Trap ak i, o€ 1'r)ﬂ’]pu$é Xo6v o éBEaNG: 4 N
A nHEva

POPTWHEVOUG dIoKOUG Ye OAa Ta PEP K AWG TO& .

* % Xpbv og gRpavong: 30 Aerrtd
M é6Bodor amrooreipwaong \ K
® AdBeTe UTTOWN TIG YPOTTTEG O G TOU K(@GTI‘] ToU

O1 BIOKOI u. T0i £ OUV ETIKUPWOEI PE TIG TTAPOKATW TTAPAUET POUG:

TuNiypév o

-} acumed’
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OAHINEX ®YAA=HEZ: duAdooete ae dpoaepd Kal Enpod
XWPO Kal dIaTnPEiTeE JOKPIA aTTO TO GPEC O NAIAKO P WG. LN
Mpiv a1r6 T Xprion, £1T1IBE WPNO TE TN CUCKEUAOia TOU :]-j_] 2u pﬁo@wOénykg xenong
T POIGVTOG yia TUXOV evOeitelg TTapaBiaong A OAuvong amo = ‘\‘

AN |messony
N

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

A, o

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

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

N\
A \ A N
noc:mﬁ e xprion aknvoBoNag

OI0POPETIKEG XWPEG. Ta TT poidvTa PTTOopoUv va eyKpivovTal

N\ 4 )
Xp G MV Npepopnvia
N va adelodoTouvTal atr 6 KuBePVNTIKOUG PUB IO TIKOU G o 4
EF 7 PGS KATOAGYOU

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

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

T POIGVTA UTTOPEI VO PNV EyKpivovTal Y I XPron O
XWpPeG. TiroTa amd éoa T EPIEXOVTAl O€ auTd
Ba TTpETTEl VO EpUNVEUETAl WG TT POTPOPA I
OTT 0IOOATT OTE TTPOIOV A YIa TN XPron OTT Ol

T POIOVTOG E £VA GUYKEKPIUEVO TPOTT O TTOU ETTITPETT * @'ﬂ KaTaoKEUOO T
oUp@wva Pe Toug VO OUG KOl TOUG KAVOVIOUOUG TNG X
aTnv oTToia BPICKETAI 0 AvayvVwWao TNG. @ @ Huepopnvia Kataokeung

T

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

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

Mnv eTTavaxpnolJoTIoI €l TE

AvwTepo 6plIo Beppokpaciag

Mpoooxn: MNa v emayyeAPaTikh xprnon Jévo

-} acumed’
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SISTEMA DE PLACAS DE FUSION INTEGRAL DE MUNECA ACUMED®

PARA LA ATENCION PERSONAL DEL Estos dispositivos estan %lcados en pacientes no
CIRUJANO PRACTICANTE Y LOS dispyestos o |ncapaces 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 tora icaolu
osteosintesis disefiados como medio de fijacion en
intervenciones de artrodesis de mufieca y fracturas de otroV ESPE IONES MAT ERIALES DE LOS
huesos pequefios. IMP, : Los implanteS estan fabricados con aleacion
n conform anorma ASTM F136.
INDICACIONES: El sistema de placas de fusién i 0
mufieca Acumed esta indicado en intervencio deS|s
de mufiecay fracturas de otros huesos pequ%:tre las SPEC": ES DE LOS MATERIALES DEL
L QUIRURGICO: Los instrumentos estéan

n distintas calidades de acero inoxidable, titanio,
y polimeros delos que se ha evaluado la
atibilidad.

indicaciones especificas se incluyen artr tica de@» NSTR

articulaciones de la mufieca, deformidadés at0|d la fabri

mufieca que requieran restauracion, inestabitidad carpl ¢

compleja, artritis postsépticade mufieca, dolor fuerte

remitente en la mufieca relacionado con el movw@parahsn

nerviosas del plexo braquial, reseccion de tum FORMACION DE USO DE LOS IMPLANTES: Las medidas

deformidades por paralisis espasticas. @ fisiolégicas limitan el tamafio de los dispositivos de implante. El

N cirujano debe seleccionar el tipo y tamafio que mejor se adapten

: x\ones d Q alas necesidades del paciente para lograr la mejor adaptacion,
POOSiSgin uada asi como un asentamiento firme y un apoyo adecuado. Aunque

landos ensibilidad a € mMédico sea el intermediario especializado entre la empresay

ensibilid ;@ ateriales el paciente, al paciente se le debera transmitir la importante
te antes& plantacion. informacion médica contenida en este documento.

CONTRAINDICACIONES: Las contr
son infeccion activa o latente, s
cantidad o calidad 6sea o de los
los materiales. Si se sospec
se deben realizar pruebas al paci

-} acumed’
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INFORMACION DE USO DEL INSTRUMENTAL 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 disposicid
técnicas quirurgicas que describen el uso de est
cirujano tiene la responsabilidad de conocer a
procedimiento antes de utilizar estos produc

[

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

ADVERTENCIAS 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 ina consolidacion
n mpleta ﬁuccma e@ del dispositivo durante la
pIantac esgo de aflojamiento o

escr

e aum
e adver %ﬂ aciente, preferiblemente por
rca del usz& itaciones y los posibles efectos
0 de este i Entre las advertencias que se

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

;E'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

instrumento puede romperse o dafiarse o bien se pueden lesio

h\ ;
método de aplicacién y latécnica quirurgica recomendada. El @&%tramo
F

los tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades R

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

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

PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Jama
reutilizarse un implante. Los esfuerzos p

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 dlstlntos |cantes po
metalurgicos, mecanicos y funC|onaI sible qu
ventajas de la colocacién quiru %u |mplan

las expectativas del paciente, co o i

én es PO
se deteriore con el iempo, lo ariane
intervencién quirurgica de revision para ca mplante o)

sfagan
e q ue este

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

PRECAUCIONES DEL INS NTAL QUIRURGICO: Los
instrumentos qmrurgloos% solo uso no se deberan reutilizar
es pueden haber generado
hacer que el dispositivo falle. Proteja
ds, yaque estas
acer que el producto falle.

deestrés pu
¢ .

@I ERSOS:%}OUOS posibles efectos adversos se
t lor inoo%' , 0 sensaciones andmalas y dafos
os por la presencia del implante o
s. Puede producirse una rotura del
idad es excesiva, se carga en exceso el
posmv x‘onsolldacmn esincompleta o se ejerce demasiada
% mplante durante la insercion. El implante también
o aflojarse. Se puede producir una reaccién por
s [ d histoldgica, alérgicao adversa porla presencia de
s extrafios producida por el implante en el cuerpo de un
ial extrafo. Se pueden producir lesiones en los nervios o en
ejido blando, necrosis 6sea o resorcion 6sea, necrosis tisular o

consolidacién inadecuada como resultado de lapresenciade un

implante o de un traumatismo quirudrgico.

-} 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 e el im Ian o con aqua desionizada o
pero si estén sucios, deben procesarse conforme a los ) P 9
arametros siquientes: u a. Ut||| eS|on|zadao purificada para el
P . 9 iy ju gado naI *
Advertencias y precauciones i . i
Seque el i nte con n pio, suave y sin pelusa afin

e Lareesterilizacion de los implantes no debera realizarse SI e de no a superf|0|

implante entra en contacto con algun tipo de contamina Proces. o con I

(por ejemplo, contacto con tejidos biolégicos, como p i \ u

fluidos corporales o sangre), a menos que el disposi duso Equi iador U’t Ilmplador enzimatico neutro o

Unico (Single Use Device, SUD) haya sido reprg ¢ te neutro PH < 8,5. Nota: la limpieza por

centro autorizado que disponga de la autorizaci® tr idos pue sar mas dafios a los implantes que ya

apropiada para dicho efecto. La limpieza d @ dispBsitivo de enten ﬁos la superficie.

uso Unico (SUD) tras entrar este en co 0 sangre o . Prepa solucion con agua corriente templada y

tejidos humanos constituye un reproce @ ' deter% o limpiador. Siga las recomendaciones de uso del
« No utilice un implante sila superficie ha del detergente o limpiador enzimatico y preste una

do daoglgs® | aEGE del det do
implantes dafiados se tendran que desechar. $ & encion al tiempo de exposicion, la temperatura, |a
. . ® % ad del agua y la concentracién correctos.

e Todos los usuarios deberan ser personal cualific

pruebas documentales de formacién y com Los impie los implantes con ultrasonidos durante un minimo de 15
usuarios deberan llevar equipos de prote$ersonal minutos.
Procesamiento manual 3. Enjuague a fondo el implante con agua desionizada o
Equipo: cepllio de cerdas suaves, fim ’. Jimatic Q purificada. Utilice agua desionizada o purificada para el
detergente neutro con un pH < 8,6 & enJuagad.o findl. o . )
1. Prepare una solucion con ag te temp y 4. Seque el implante con un pafio limpio, suave y sin pelusa a fin
detergente o limpiador. Si s de uso del de no arafiarla superficie.

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

Prelavado 2 Agua corrientefria N/A
<
Lav ado enzimati- Agua corriente tem- _pH B 85de
o 2 lada limpiador en-
P ziméticowro
"4
Lavado I 5 Agua corriente tem- Detérgentecon
avado plada (>40 °C) g g ,
Agua desioni
Enjuagado 2 purificada N/A
(>40°C) N
Secado 40 90 °C

Requisitos de limpieza de los instrumentos:
reutilizacién habra que limpiar a fondo los inst
accesorios Acumed, siguiendo las direcfrices

continuacion. K

Advertencias & precauciones

e Ladescontaminacion del ins
reutilizables debe produci
finalizacion de la intervencién

figur%@

°

2D et >
oaccesog‘s

inmediata nm a

irurgic;r.%

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

I
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
aceites erales ni lubricantes de silicona.

Para instrumentos reutilizables es aconsejable emplear

a nzimaticos de pHneutro y de limpieza. Es muy
m nte neutralizar y enjuagar a fondo los agentes de
impieza alcalinos delos instrumentos.

ay que secar a conciencia los instrumentos quirdrgicos para
que no se forme 6xido, aun cuando estén fabricados con acero
inoxidable de alto grado.
Habra que inspeccionar todos los instrumentos para
comprobar que las superficies, juntas y luces estén limpias,
que el funcionamiento sea correcto y si hay desgaste y roturas
antes de la esterilizacion.

-} 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

S
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 limpiade,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 ulfrasonidos le ayudara a
limpiar a fondo los instrumentos. El uso de una jeringa o
chorro de agua mejorara el purgado de las zonas dificile
alcanzar y de todas las superficies estrechamente ag @ =

3. Retire los instrumentos de la soluciéon enzimatic
enjuaguelos en agua desionizada durante un iMmojde un (1)

minuto.

4. Coloque los instrumenfos en un lavado
adecuados y sométalos a un ciclo est?
desinfectadora. Es muy importante util
parametros minimos para que la limpieza y la desij
sean rigurosas.

Q
1 Prelav ado de dos (2)@&@59% corriente fria

Aplicacion de a
agua corriente

O\%}ICO duranteveinte (20) segundos con
c

urante un (1) minuto

/'RQ’T‘IOJO el

) 4
s En gad agua corrleQdurante quince (15) segundos
( ('\

rante dos (2) minutos con agua corriente
150 °F)

5 @ con det
nte (64-6,

1
Q Enjuagi@a ua corriente caliente durante quince (15)segundos

Enjl& con agua purificada durante diez (10) segundos con
Nibricante opcional (6466 °C / 146-150 °F)

A4
8 cadocon aire caliente durante siete (7) minutos (116 °C / 240 °F)

@iga explictamente las instrucciones del fabricante del lavador o la
infectadora

strucciones de limpieza y desinfeccion automatizadas

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

Se podra utilizar un sistema 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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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 expuesto a @0 sedeber3 r conforme a los requisitos de la
una dosis minima de 25,0 kGy de radiaciongamma. Acumed no iva AN 8T79:2010 — Comprehensive guide
recomiendalla reesterilizacion de productos con envase estéril. Si to Steam steri&d stegifity assurance in health care

el envase estéril aparece dafiado, es necesario notificar del cilities.
incidente a Acumed. El producto no debe usarse y debe a

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 etiqueta fi

claramente que estan esterilizados y que Acumed Istre h
en un envase esterilizado sin abrir, habra que sideraf que Alitoclave de desplazamiento 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=eh bandeja: ¢

totalmente cargadas con todas las piezas colocadas tio v;’ aura de exposicion 132 °C (270°F)

comecto. empo de exposicion: 4 minutos

< e L Ti d do: 30 minut
Métodos de esterilizacion $ 1ompo de secado minus
e Consulte las instrucciones en pape%;abrlcante

equipos que utilice paraobtene N truccion rca

r
del esterilizador especifico ?@ uracion de ca
a §e

e Siga el articulo “Practicas dejesterilizacion gecomendadas en

ioperat blicado por la

la configuracion de practi

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

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

autorizacion o el visto bueno de los organismos
normativos oficiales para su ventao uso con indica
o restricciones diferentes en distintos paises. E
que los productos no cuenten con aprobacioé @ =

todos los paises. Ninguna parte de estos materialeg
debera interpretar como promocién o lici @ ingun
producto o del uso de ningun producto deWjingtina form

particular que no esté autorizada por la legislacién d
pais en que se encuentre el lector.

MAS INFORMACION: Para solicitar mas ma@s,
consulte lainformacion de contacto quewa este

distintos paises. Los productos pueden haber recibido O

documento.

Precaucion: Sélo para uso profesional.

\Esterilizado dPacien

L
Fech adad

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

Limite superiorde temperatura
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SYSTEME DE PLAQUE DE FUSION TOTALE POUR LE POIGNET ACUMED® 0

3
DO f PECIFIQ DE . tests avant I'implantatio %ion de ces dispositifs est
HIRUGIEN AR D OPERATIC . contrg-indiquée chezle&’_‘n’s quine souhaitent pas ou qui
PRO SIC D A SA AUXILIAIR sonf i ables de s
& épabires. C

er aux consignes de soins
sitifs ne sont pas congus pour une
DESCRIPTION : Le systéme de plaque de fusion totale pour le fixgtion"avec des eléme sﬁ_érleurs (pedicules)dela
poignet Acumed, constitué de plaques osseuses, vis et colofine cervicale, th "ac'sueo baire.
accessoires, est congu pour permettre la fixation osseuse dans |
cadre del'arthrodese du poignet et des fractures d'autres CARA @T|QUE @TERIAU DE L’IMPLANT : Les
os. 6 implants'sont fabriqués d un alliage de titane selon la

e

T™M F13

n
INDICATIONS : Le systéme de plaque de fusion R%)ur le Q \AJ
poignet Acumed est congu pour I'arthodt‘esed%g les Q ACTERISTIQUES DU MATERIAU DE L’INSTRUMENT
fractures d'autres petits os. Les indications_sp S HIRU : Les instruments sont fabriqués dans
comprennentl'arthrite post-traumatique dé icllations du diﬁére%

poignet, les déformations rhumatoides d % etnécessitant, e

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.

ualités d’acier inoxydable, de titane, d’aluminium et
es évalués pour assurer la biocompatibilité.

au %)E D’EMPLOI DE L'IMPLANT : Les dimensions
ysiologiques limitent la taille des implants. Le chirurgien doit
choisir un implant dont le type et |a taille correspondent le mieux

@ aux besoins du patient pour obtenir une meilleure adaptation et
CONTRE-INDICATIONS : Les contre?%gons al t@ U 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 qUalitative  médicales importantes foumies dans ce document doivent étre
de l'os oudes tissus mous et la ilité aux i

ux. Siune  remises au patient.
sensibilité aux matériaux est s tée, il 'effectuer des

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

instruments foumis avec ce systéme peuvent étre a usage unique utilisation efficace et en toute

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 l'insertion de I'implant.

TECHNIQUES CHIRURGICALES : Des technique
décrivantles utilisations de ce systéme sontdlsp Nl rele

de la responsabilité du chirurgien de se famili ec la
procédure avant d'utiliser ces produits. En o eleve de@

responsabilité du chirurgien de se famu ser avec les

publications pertinentes et de consulte Ilegue Q
t utlllsatlon

Web

expérimentés concernant la proced
techniques chirurgicales sontdi sur Ie si

d'Acumed (acumed.net).

|mpo
&’lcalee

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’IMPLANT : Pour une
sgcurfté de l'implant, le chirurgien
doit parfaitement connaitre § 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
t ssocieées a une consolidation retardée, une
rose ou une cicatrisation incompléte, ainsi que la
ilité de lésions des nerfs ou des tissus mous relatives a un
atlsme chirurgical ou a la présence d'un implant. Il faut
rt|r 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

if peut ca s
es char es

oit étre

-CI Le
i aux I|m|te
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des évaluations cliniques post-opératoires a l'aide d'équipements
d'IRM1.

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

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’INSTRUMENT
CHIRURGICAL : Pour une utilisation sare et efficace de tout
instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement connaitre

d'effectuer des procédures altematives. La chirurgie de révision

est courante avec les implants 0

*
PRECAUTIONS CONCE N INSTRUMENT
CHIRURGICAL : Les ins ts chirurgicaux a usage unique ne

“Les contraintes subies auparavant

erfections, ce qui peut entrainer une
nments contre toute rayure

&S wcree@
. i , S . . : e dudisposititf\Protéger les ifis
I'instrument, la méthode d’application et la technique chirurgicale, clssure, cahune, Blle conc ion de contraintes peut

recommandée. Une cassure ou un endommagement de
I'instrument, mais aussi du tissu, peut se produire lorsque
I'instrument est soumis a des charges oudes vitesses

u
excessives, un os dense, ou encore une utilisation inc EFF

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

gpar

PRECAUTIONS CONCERNANT L’IMPLANT, : plantn
jamais étre réutilisé. Les contraintes subi @5 aravant peuve
avoir créé des imperfections, ce qui peut eéqtrainer une edu

dispositif. Protéger les implants contre toute rayure o
car une telle concentration de contraintes peut entr:
panne. Les cintrages multiples en sens opposé
le dispositif et entrainer une fracture et une défai
prématurée de I'implant. L'association d'imp
fabricants différents n'estpas recomma

affaiblir
nce
ISsus de

ux attentes

2e, ce pour @s
d'ordre métallurgique, mécanique et f M el. Les Nﬁ'ces de
%e

I'implant chirurgical pourraientn
du patient, ou bien l'implant pourtai
ce qui impliquerait une révisi derem

: ced'un

eptrainer unep e.

o\
SIRABLES #&les effets secondaires éventuels
comprefmnentla do .¥inconfort ou les sensations anormales
e les |ési nerfs ou des tissus mous dues ala
ntou a un traumatisme chirurgical. L'implant

risque de ser en raison d'une activité excessive,d'une charge
prolongé ée au dispositif, d'une cicatrisation incompléte ou
d'un te excessive subie parl'implantpendant I'insertion.

U ementde l'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.
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INSTRUCTIONS POUR LE 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’u
contact avec du sang oudes tissus humal
retraitement.

eun

e Ne pas utiliser un implant dont la surfa @ endomm ee@

Les implants endommagés doivent ét r *

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 protecho@
individuelle approprié (EPI). \ Q
ﬁe

Traitement manuel

Equipement : brosse a poils sou tlon enzy de
nettoyage neutre ou detergeQ pH < (6

alifié et

\@commandations d'utilisation du fabricantdu détergentou

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

ploam

lpement b ultrasons, produit de nettoyage enzymatique
utre ou @ent neutre au pH < 8,5. Remarque : le nettoyage
ar ultra ut aggraver les dommages des implants dont la
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 : Le
instruments et accessoires Acumed dgi tét inutje %
nettoyés avant d'étre réutilisés, en suiv& instruc&
dessous. A‘ \6 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 s@ient nettoyées.

sterilisation. 3. Retirer les instruments etdesti minutieusement sous I'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 efitrene ntact ave@ 6. Insp instruments sous unelumiére normale pour retirer
toutes les surfaces. Immerger pendan @i 20) minutes a to lure visible.
minimum. Utiliser une brosse souple a p&itS’en nylon ¢ 7! i@queloonq ue souillure est visible, répéter I'opération de
nettoyer Igs ip:struments en QOuceurjusqu'a .re.ti.re ebris. ication et de ringage ci-dessus.
Faire particuliérement attention aux zones diffig acces eR@.iminer_toute trace d'humidité des instruments a l'aide d'un

tissu anfi-goutte, propre et absorbant.

Faire particuliérement attention & tous les ins ts canulé
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 suif: %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
tout débris visible. Faire particuliérement attention aux zones
difficiles d'acces. Faire particulierement attention a tous les
instruments canulés et les nettoyer a I'aide d'un goupillon.
Remarque : lutilisation d'un bain a ultrasons facilitera le
nettoyage des instruments. L 'utilisation d'une seringue oy,d'un
jet d'eau améliorera le ringage des zones difficiles d'a ‘W
que de toute surface jointe.

3. Retirer les instruments de la soluion enzymatiq t
avec de l'eau déionisée pendant au moins une

4. Placer les instruments dans un netttoyeur}
désinfection approprié et lancer un cycl
désinfection standard. Les minima indi
paramétres suivants sont essentiels po
et une désinfection minutieux.

cer

'5 détergent et de I'eau du robinet
6 ncer (15) Sgeonges a l'eau du robinet chaude

\ 7 Rincer (1 des a l'eau purifiée ; lubrifiant optionnel
) (64-6 46-150 °F)

1 Prélav er deux (2) minL{tos @au du robinet froide

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

du robinet ct‘audh

onger une, dans une solution enzymatique
2

A J £ J
; @e{ froide (X2)

v

i

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

R

@vre scrupuleusement les instructions du fabricant du systeme
e/désinfection

€,

e
"
uctions de nettoyage/désinfection automatique

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

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

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

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

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

Produit non stérile : sauf s'ils sont clairement étiq
stériles et foumis dans un emballage stérile non o
Acumed, tous Ies implants et instruments d0|v
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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 gial ité : NON RECOMMANDE

OB

Env eloppé

paration : *
Temp' &»«position:

132 °C (270 °F)

surdes p tea
aplace

chargés au maximum, chaque piéce occu
convient.

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

t eque
surla oon

¢ Recom
rative Praeti

io

$ ps de séchage :

2

T osition : 4 minutes

30 minutes
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CONSERVATION : Conserverdans 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
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

«
Consuuechtions d’utilisation
L AN

Attg{b\\‘
Vo Rl

ilisé a I'aide d’oxyde déthyléne

‘S érilisé parqrra ffon

disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.
L'approbation dont ces produits peuvent faire l'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
produit ou a l'utilisation d’un produit d’'un

y . ‘
Dateﬂ@ﬁ lisation

2
w@de catalogue

}e du lot

Représentant autorisé dans la Communau-
té européenne

Fabricant

particuliere non autorisée parla loi et les réglementati
du pays ou le lecteur se trouve.

Date de fabiication

Ne pasrestériliser

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES :

Ne pas réutiliser

figurant sur ce document.

Limite supérieure de température

P
élément complémentaire, voir les infor‘rrw:s § cont%@

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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SISTEMA DI PLACCHE PER FUSIONE TOTALE DEL POLSO ACUMED® 0
.
B A PERSONA A ZI10 J dispositivi non sono stati \Xi per I'ancoraggio o la
HIRURGO OPERA fissazione con viti agli el%?'ﬁ posteriori (peduncoli)della
) OPERATOR 8 ARI U PPORTO col vertebrale ce , toracica o lombare.

DESCRIZIONE: Il sistema di placche per fusione totale del polso &mmq%} TERIALE’@IBIANTO: Gli impianti sono
en

Acumed, costituito da placche ossee, viti e accessori, & ideato pEr # costituitida | i‘ﬁtanio,e,e@) orme ASTM F136.
l'artrodesi del polso e per la fissazione delle fratture di altre \
E DEGLI STRUMENTI

piccole ossa. \/ SPE @DEL M
Q C Cl: Gli nti sono composti da vari tipi di acciaio
INDICAZIONI: Il sistema di placche per fusione to% o @ ile, titap i@ alluminio e polimeri valutati perla
io a.
()

Acumed é ideato perl'artrodesi del polso e per la i9ne delle mpaﬁbni&
fratture di altre piccole ossa. Le indicazioni spg

comprendono l'artrite posttraumatica dell'arti iﬂ edel pol C)
g . INFOR
&done héostruzione,

I PER L'UTILIZZO DI IMPIANTO: Le dimensioni

instabilita carpale complessa, artrite post: a del polsof\dolore in‘1itano !e dime_n;ioni de d.iSPOSi.ﬁVi _im_giantabili._ll .
ovra selezionare il tipo e le dimensioni piu appropriati

grave continuo del polso correlato al movimento, parali ervi % ) del ient t datt t
del plesso brachiale, resezione di tumori e deformita spastiche. & esigenze del paziente per consentire un adattamento
\ iso ed un posizionamento stabile con sostegno adeguato.
n

le deformita reumatoidi del polso che rich

o ) ché il medico sia lintermediario informato tra azienda e
CONTROINDICAZIONI: Le controindicazioni ve al siste paziente, questiultimo dovra essere messo al corrente di ogni
sono costituite dalle infezioni attive o Iat% , importante informazione medica contenuta nel presente
Il

i, osteopor
quantita o qualita dell'osso o del tess e insuffi '% documento.
sensibilita al materiale. Nel caso si st ensibilite‘:,x
o diquest |\ ORMAZIONI PER L'UTILIZZO DEGLI STRUMENTI

necessario eseguire dei testpri 8 inpianto.

dispositivi € controindicato in _pa on disposiiyat non in P . i~ .

grado di seguire le indicaziorﬁ‘eutiche siopératorie. Questi CHIRURGICI: Gli st.rur.n'enn fo.mm con questo sistema possono
essere monouso o riutilizzabili.

-} acumed’
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e Lutente deve fare riferimento all’etichetta dello strumento per questo dispositivo. Il dispositivo non & stato progettato per

determinare se lo strumento € monouso o riutilizzabile. Gli resistere alle sollecitazioni dovute upporto del peso corporeo,
strumenti monouso sono etichettati con il simbolo “Non di carichi o di attivita eccess'w ispositivo potrebbe rompersi o
riutilizzare” come descritto nella sezione Legenda dei simboli danneggiarsi quando Iimpi e sottoposto a carico
riportata di seguito. magglore associato a uni itardata, mancata unione o
e Gli sttumenti monouso devo essere smalfiti dopo un singolo oge |ncompleta rimento non cormetto del dispositivo
utilizzo . ianto p c scere |le probabilita di allentamento o
e  Gli strumenti riutilizzabili hanno unadurata limitata. Prima e r el pa2| a informateypreferibilmente per iscritto, in
aII uso, ta2|on| e ag ntuali effetti indesiderati

dopo ciascun utilizzo, gli strumenti riutilizzabili devono ess . d | ibilita
ispezionati ove applicabile per la verifica di affilatura, usura, |§o|r|r!)req otno a p033|d_| 1a
eventuali danni, corretta pulizia, corrosione e integrita oodelimpianto a causad

: malfunz to del Xﬂ
@‘V fissazi tata e/o ento, sollecitazione, attivita

as 00|at| all'i

meccanismi di collegamento. E necessario rivolger y ¢ A di ichi i
: . . . ecce, sosteniménto eso corporeo o di carichi, in
particolare attenzione a driver, punte di trapano e P P

. . . ST modo se ianto e sottoposto a carichi maggiori a
taglio o perl'inserimento di impiant. P A PO ni magg
a i unione a, mancata unione o guarigione

) o ) . i pleta, co si eventuali danni ai nervi o ai tessuti molli
il ( 2>

che descrivono gli usi di questo sistema. Pfinme izzare la dell'impi paziente va avvertito che la mancata osservanza
strumentazione, € responsabilitadel chirdrg quisire familiar delle' i oni terapeutiche post-operatorie pud determinare
con le procedure chirurgiche che ne prevedeno I’'uso. C4si

so dell'impianto e/o del trattamento. Gli impianti
inerentemente alla procedura chirurgica cui si appre o causare distorsioni e/o bloccare la visualizzazione di
nella sua responsabilita consultare pubblicazioni sc
C

ure anatomiche in immagini radiografiche. La sicurezza, il
richiedere il parere esperto di colleghi. Per infor aldamento o la migrazione dei componenti del sistema dinon
alle tecniche chirurgiche, fare riferimento al s di ACU”@ sono stati testati in ambiente RMI. Prodotti simili sono stati testati
(acumed.net). e desciritti relativamente alle modalita con cui possono essere
utilizzati in modo sicuro per valutazioni post-operatorie utilizzando

AVVERTENZE SUGLI L'IMPIA TO% n utili apparecchiature a RMI'.
Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
efficace dellimpianto, il chirurgo e ere una Cé{s‘cenza Devices: 2011 Edltion. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

approfondita dell'impianto, d etodidi ap " ; degli
strumenti, nonché delle tecniche chirurgich andate per
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AVVERTENZE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI: Per un utilizzo strumenti dagraffi e incisioni, in quanto sollecitazioni eccessive

sicuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo deve
conoscere lo strumento, il metodo di applicazione e la tecnica
chirurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o danni allo
strumento e danni al tessuto, se si sottopone lo strumento a
carichi, velocita o densita ossea eccessivi, 0 in caso di uso
improprio o non corretto. Il paziente deve essere informato,
preferibilmente periscritto, dei rischi associati a strumenti di
questo tipo.

riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbero avere cpeate
imperfezioni che possono determinare un malfunziona @ Jel

motivi metallurgici, meccanici e funzional
promiscuo di componenti d’impianto reali
diversi. | vantaggi della chirurgia implantare potrebbe|
corrispondere alle aspettative del paziente o venir

e. Interv
correttivi su pazienti impiantati non sono_infr: nti.

.
PRECAUZIONI PER GLI STRU NED@RURGICI: Q

strumenti chirurgici monouso no mai essere riutilizzati.
Precedenti sollecitazioni potrgbbeko avere cre rfezioni tali
da provocare il malfunzionamen el dispoSiti teggere gli

completa o
dyrante I
PRECAUZIONI PER L’IMPIANTO: Un impianto non va maV ellimpia

o) Piegare

sauSare @planto causadi un trauma chirurgico.
@ nto. Per @ 0\'

possono causare un malfunzio| a@o.

. K
EFFETTI INDESIDERATI: | & ili effetti avversi comprendono
doloregfastidio o sensazionj ahomale e danni ai nervio ai tessut

a chirurgico o alla presenza

ri in seguito @.IJ
‘impiapto. Possibi ra dell'impianto dovuta ad attivita
Ssiva, carico prelungato sul @sﬂivo, guarigione

pplicazione di orza eccessiva allimpianto
fo. POSQ& razione e/o allentamento

ssibilita ilita ai metalli oppure reazione
istologi rgica o %&) estraneo dovuta all'impianto di
matefi traneo Si
o ssuti m

ssono verificare danni a carico dei nervi
olli si ossea o riassorbimento osseo, necrosi
i {8ssuti o guarigione inadeguata dovuti alla presenza di un

PER LA PULIZIA:

i di pulizia dell’impianto: Gli impianti non devono
e riutilizzati. Acumed sconsiglia lapulizia e la
erilizzazione di un prodotto confezionato sterile. Gli impianti
omiti non sterili che non sono stati utilizzati, ma che sono sporchi,
devono essere processati conformemente ai seguenti elementi:

B

Avvertenze e precauzioni

Non si dovra effettuare |a risterilizzazione degli impianti se
questi sono entrati in contatto con fonti di contaminazione (es.
tessuti biologici, come sangue o fluidi corporei), a meno che il
dispositivo monouso (SUD) non sia stato ricondizionato da una
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struttura autorizzata che abbia ricevuto I'apposita detergente neutro a pH < 8,5. Nota: la pulitura ultrasonica
autorizzazione regolamentare. La pulizia del SUD dopo essere potrebbe aggravare eventuali dannigia presenti sul’impianto.
entrato in contatto con tessuti o sangue umano costituisce il 1. Allestire una soluzione ¢ K acqua di rubinetto calda e
processo diricondizionamento. detergente o agente pul % imatico. Seguire le

Non utilizzare un impianto se la sua superficie € danneggiata.

Gliimpianti danneggiati devono essere scartati.

Gli utent devono possedere comprovati requisiti di

mandazioni per Ix produttore dell'agente pulente
tico o del de facendo particolare attenzione che

o @g'esposiz peratura, standard di qualita
competenza e addestramento. eII' ua, e co@razmne si corretti.

« Gli utent devono indossare adeguati dispositivi di protezion toporre ulifura ultrasgrigaNimpianto per almeno 15
individuale (DPI) inuti. \

Processazione manuale RISCIa e accurat con acqua deionizzata o

Attrezzatura: spazzola a setole morbide, detergente en @ t er il ”s‘{ finale, utilizzare acqua deionizzata o

neutro o detergente neutro a pH < 8,5.

1. Allestire una soluzione con normale acqua di u@ calda e r vitare d nt?c:e iﬁperflm Iascmgzlare I':mplanto con
detergente o agente pulente enzimatico. S panno p morbido che hon fasct petuceni
raccomandazioni per I'uso del produttorg.d te pulen
enzimatico o del detergente facendo p % attenzione %
tempo d’esposizione, temperatura, standard’di qualitz *

4.

Processazione ultrasonica
Attrezzatura: pulitore ultrasonico, detergent

. Lavare accuratamente I'impianto manualmente.

. Risciacquare accuratamente con acqua

dell'acqua, e concentrazione siano corretti.

<
PN

rocessazione meccanica

pannidi lanané detergenti abrasivi sugli i |mp|

purificata. Per il risciacquo finale, ut||| ua deioni Attrgzza.tura. dispositivo di lavaggio/disinfezione, detergente
K enzimatico neutro o detergente neutro a pH < 8,5.

purificata.
Per evitare di graffiarne le supgrfi \ugarel impi con Requisiti di pulizia della strumentazione: Prima del riutilizzo,
un panno pulito e morbido ch %CI peluc strumenti e accessori Acumed devono essere accuratamente
Q Q pulit attenendosi alle indicazioni riportate di seguito.

Avvertenze e precauzioni
atico neutro o
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e Ladecontaminazione degli strumenti o degli accessori

riutilizzabili va effettuata non appena conclusa la procedura

chirurgica. Non lasciare asciugare la strumentazione prima di

¢ Allo scopo di mantenere visibili gli strumenti quando sono
immersi nella soluzione di layaggie, utilizzare detergenti con
tensioattivi a basso tenorg eno. Per evitare residui, i
detergenti devono esser etamente sciacquati via.

averla sottoposto apulizia/riprocessazione. Rimyove
I'eccesso di materiale ematico e detriti per evi si

secchino sulle superfici.

e Tutti gli utenti deve rispondere a comprovati uisiti di
addestramento e competenza. L’add%’mento do
includere linee guida e standard

etole

applicate dalla struttura ospedé@ '%bltante.
e Per la pulizia manuale, non ufili spazzo
metalliche né spugnette a ive. &

Itre alle@

e Allgstrumentazione A on andrebbero applicati oli
i i o lubrificantiSii Ci.
e gli stri utilizzabili, raccomandiamo 'uso di
Prelav aggio 2 Acqua di rubinetto enti detergentihe ehzimatici & pM,ntutro. E molto importante
c ideter}@d alini Sia@d ratamente neutralizzati e
Lav aggio enzi- 2 Acqua di rubinetto ogni loro SCIval’xd. ag!l Strumentl: ) . .
@e la form% i ruggine, benché siano realizzati
v ol s Acqua di rubinetto os&datﬁa taquaht_a, glllstrumentl chirurgici
g9 calda (>40 °C) essere 2& mente asciugati.
a di essel post a sterilizzazione, gli strumenft
Acqua calda deio p~ irurgici de essere ispezionati controllandone lapulizia di
Lav aggio 2 izzata o purif N/A superfickgiunzioni e lumi, e verificandone appropriato
(>40 267, funzi to, stato d’usura e normale deterioramento.
Asciugatura 40 90 Na o o L’ imi0 anodizzato non deve entrare in contatto con
inate soluzioni detergent o disinfettanti. Evitare I’'uso di

rgenti e disinfettanti fortemente alcalini o di soluzioni
ntenenti iodio, cloro o particolari sali metallici. Inoltre,
soluzioni a pH maggiore di 11 potrebbero rimuovere lo strato
anodizzato.
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.
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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 eliminare
ogni traccia visibile di detriti, strofinare delicatamente gli
strumenti con una spazzola a setole morbide di nylon. Prestare
particolare attenzione alle aree difficili da raggiungere.
Dedicare particolare attenzione a ogni strumento cannulato e

pulirlo con un appropriato scovolino. Per le molle e spire a vis
o perle strutture flessibili: lavare le commessure con

abbondante soluzione pulente per eliminare tutta la spor izia
eventualmente presente. Strofinare la superficie con

spazzola per imuovere lo sporco visibile da superﬂ C
Piegare I'area flessibile e strofinarne la superfici

spazzolino. Durante la pulizia, ruotare il dISpOSI

assicurare il lavaggio di tutte le fessure. %
icare

3. Estrarre lo strumento dal bagno e risciacg uratam
per almeno tre (3) minutiin acqua corrél
particolare attenzione alle cannulazion e
siringa per sciacquare ogni area difficile da raggiu

4. Disporre gli strumenti, parzialmente immersi, in
ultrasonico con soluzione detergente. Movim
parti mobili per consentire al detergente di
con ogni superfice. Sonicare gli strumenti

minuti. o Q
esma%‘ on
|nut| o fipeh liquido

5. Estrarre gli strumenti dal bagno uI
acqua deionizzata per almen
di risciacquo sia scomparsa o
Dedicare particolare attenz

C|ad| san &o di sporco. 4.
IIe can e aiutarsi con
una siringaper sciacquare ogni area dlffICI eda ragglungere.

6. Ispezionare gli strumenti con illuminazione normale per

individuare tracce visibili di
7. Qualora fossero individu Q e i precedenti passaggi di

sonicazione e risciacquo

8. Cop un panno assorb
rignu

ullto chenon lasci pelucchi,
nsa dagli strumenti.

a dlsm z:one in combinazione

ere eccessi

nznmatlco e detergente alla
temperalS0 so raccomandati dal

uando | ne in uso mostra tracce evident

rla & sostituirla con una fresca.

nte gli strumenti nella soluzione
tutte le parti mobili per consentire al
giungere ogni superficie. Mantenere a bagno
n%/enu (10) minuti. Per eliminare ogni traccia visibile
finare delicatamente gli strument con una
setole morbide di nylon. Prestare particolare
@ne alle aree difficili da raggiungere. Dedicare
colare attenzione agli strumenti cannulati e puliri con un
propriato 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 ditutte le superfici a stretto contatto.

3. Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica e risciacquare

con acqua deionizzata per almeno un (1) minuto.

Disporre gli strument nell’apposito cestello del dispositivo di
lavaggio/disinfezione e processarli impostando un ciclo
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standard. | seguenti parametri minimi sono essenziali perla
pulizia e la disinfezione.

Istruzioni per la pulizia/disinfezione automatizzata

e Sconsigliamo I'impiego di sistemi di lavaggio/disinfezione
automatizzati come unico metodo di pulizia degli strumenti
chirurgici.

Descrizione
1 Prelavaggio di due (2)minuti in nomale acqua di rubinettofredda
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 acquadi @fredda 0
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
7 Risciacquo di dieci (10) secondi in acqua purificata rificante
opzionale (6466 °C / 146-150 °F)
8 Asciugare per sette (7)minuti con ariatc‘ (116 °C / 240
Nota: seguire attentamente le istruzioni del p@ del dispositivo
aggio/disinfezione

Italiano— IT/ PAGE 69

o |l sistema automatizzato potrebbero essere utilizzato come

processo di pulizia aggiuntivo a ferma del procedimento
manuale. . g/
{]

e Allo scopo di accertarne a pulizia, prima di procedere
allasterilizzazione, gli sfrumenti chirurgici devono essere
ntamente ispezi i.

6’0 ,\OQ’

@ S
N
Q@@

STERILITA:

| component del sistema potrebbero essere fomiti sterilio non-
sterili.

PKGI-69-H Effective 03-2019
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Prodotto sterile: Il prodotto sterile & stato esposto a unadose
minima di 25,0 KGy diradiazioni gamma. Acumed non consiglia la
sterilizzazione del prodotto confezionato sterile. Se la confezione
sterile risulta danneggiata, segnalareil caso ad Acumed. Il
prodotto non deve essere utilizzato e deve essere restituito ad
Acumed.

Prodotto non-sterile: A meno di una chiara etichettatura che
dichiari la sterilita e il suo impacchettamento nella confezione
sigillata fomitada Acumed, tutti gliimpianti e gli strumentid

parametri di sterilizzazione riportati qui di segui

pieno carico, con ogni parte allocata in modo lato. C)

Metodi di sterilizzazione

O .
e Per istruzioni specifiche sullo sterilizzatore e sulle § ws.asc.ugatura
configurazioni del carico, consultare le istruzioni \

produttore della propria apparecchiatura.
e Seguire le attuali “Recommended practic’ware ster@n

Comprehensive guide to steam sterilj
assurance in health care facilities.

e Sisconsigliala sterlllzzazmn ﬁ
necessaria, deve essere
requisiti ANSI/AAMI ST79

in the practice setting” AORN e ANSI/!Q 9: 2010

ion and st %

3| rend e comunque
ta nicamen ndo i

Comp& e guide to

Italiano— IT/ PAGE 70

steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities.

8. 1223, 80-0. 16, 80-.123; 81-122% 22247, 80-2123

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

ita: NON RACCOMANDATA

Impacchettati

Temper di esposizione: 132 °C (270 °F)
Temmposlzmne 4 minuti
30 minuti

PKGI-69-H Effective 03-2019
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PER LA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo fresco
e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta. Prima

LN
dell’'uso, esaminare la confezione del prodotto per segni :]E Consul@wioni perl’'uso
di manomissione o contaminazione da acqua. Usare -—

A
. i lotti bi hi. Att N@\
prima i lotfi piti vecchi . A %\,
5 S@zato con ossido di etilene

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

essere disponibili in un determinato Paese, o che @

possono essere disponibili sotto marchi diversi in Paesi
diversi. Nei diversi Paesi, gli ent govemativi di

P
regolamentazione possono approvare e autorizzazione V di catalogo
questi prodotti alla vendita o destinarli all’'uso con diver: ¥
N @ @ ice lotto
> 1
“ Rappresentante autorizzato nella Comunita

N
(bg) s T e P
;@ Produttore

Data di produzione

N ]
\% @ Non risterilizzare

®

1

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

il lettore.

odi non
ui si trov, *

%

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richie
ulteriori materiali, fare rifeimento alle inform

[
contatto che si trovano in questo docum% nzione: @
‘ ®

Non riutilizzare

Limite superiore di temperatura

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

R PERSOON A AlTEN : bedoeld voor schroefbe e\xffxatle aan de posterieure
'\
D

REND CHIRUR elemgnten (pedlkels) va ervicale, thoracale of lumbale

J

O
U

AJ

BESCHRIJVING: Het Acumed Total Wrist Fusion Plating System
van botplaten, schroeven en accessoires is ontworpen ter fixati

RIAA @ QATIES | NTATEN: De implantaten

jn vervaar een ta n overeenstemming met
bij polsartrodese en fracturen van andere kleine botten. Z TK/I F1 U g inov 'ng
INDICATIES: Het Acumed Total Wrist Fusion Plating @ 5 M LSPE ES CHIRURGISCHE
bedoeld voor polsartrodese en fracturen van ande e I ENT efinstrumenten zijn gemaakt van
botten Spemﬁeke |nd|cat|% zijn onder meer post |sche hlllendeﬁ en roestvrij staal, titaan, aluminium en
0 ymere&z beoordeeld op biocompatibiliteit.

GE NFORMATIE IMPLANTATEN: Fysiologische
n beperken de maten van implantaten. De chirurg dient
e en maat te selecteren die het beste overeenkomen met
%erelsten van patient voor directe adaptatie en een goed
\ sluitende pasvorm met voldoende ondersteuning. Hoewel de
arts de opgeleide tussenschakel tussen het bedrijf en de patiént
is, dientde belangrijke medische informatie die in ditdocument
wordt gegeven aan de patiént te worden medegedeeld.

CONTRA-INDICATIES: Contra-indicaties voor em zijn
actieve of latente infectie; sepsis; osteoporos oldoende
hoeveelheid of kwaliteit van bot of weke del @
overgevoeligheid voor de materialen. Bi m/ermoed a
overgevoeligheid moeten voérimpla K ten wor

uitgevoerd. Patiénten die nietin iet bereidgz
indicatie voor deze implanta in ni Instrumenten die bjj dit systeem worden geleverd, kunnen

PKGI-69-H Effective 03-2019 -|- acumed



bestemd zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor
hergebruik.

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

Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig
gebruik worden weggegooid.

slijtage, beschadiging, juiste reiniging,

van de verbindingsmechanismen. Er moet me;

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

indien van toepassing, worden gecontroleerd op sciferpte,
corrosie en integriteit

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chifurgische k
beschikbaar waarin het gebruik van dit systeem word
beschreven. Het is de verantwoordelijkheid van
vOor gebruik van deze producten met de proc

zijn. Het is bovendien de verantwoordélijkh
vOor gebruik vertrouwd te zijn met reIey%e publicatie:
ervaren collega’s te raadplegen aanga eproce

chirurgische technieken kuntu vind@ website v
(acumed.net) \ {

«O

(5] en

rgom

a :umed

Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte levensd u@artie v
V66r en na elk gebruik moeten herbruikbare instrumenw

.
rtrouwd te\

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 vo 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
ijke bijwerkingen van ditimplantaat.
omvatten de mogelijk dat het hulpmiddel

behandeling niet slaagt als gevolg van losse

ng, overmatige activiteit, of het dragen van gewicht
of Iaster@ 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

atietrauma dan wel de aanwezigheid van het implantaat. De
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

b
e aarschuw
t gaat of

atie, bel
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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
weefselschade, kunnen optreden indien een instrument wordt

dicht botweefsel, onjuist gebruik of gebruik voor andere
beoogde doelen. De patiént dient te worden gewa h
voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan derg e%
instrumenten verbonden zijn.

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

aardoor@w rument
instru egen kr %ﬂ

' bes i
i (¢}

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
EN IN VERBAND MET

(%GSM
URGISCHE UMENTENNCHirurgische instrumenten
o

or‘eenmalig,@ebruik mogen pegitopnieuw worden gebruikt.
r eerderetbeldsting kunolkomen heden zijn ontstaan
b

D,
2ken kan gaan vertonen. Bescherm
insnijdingen; dergelijke

iden totdefecten.

ERKINGBU&/IogeIijke bijwerkingen zijn pijn, ongemak of
normaleﬂaarwordingm en schade aan zenuwen of weke
delen aI@p van de aanwezigheid van het implantaat of als
gevo eratietrauma. Bij overmatige activiteit, langdurige
@van hethulpmiddel, onvolledige genezing of uitoefening
rmatige kracht bij het inbrengen kan het implantaat
n. Migratie en/oflosraken van het implantaat kunnen
eden. Door implantatie van een vreemd lichaam kunnen
overgevoeligheid voor metaal, histologische of allergische
reacties of nadelige reacties op een vreemd lichaam optreden. De
aanwezigheid van een implantaat of operatietrauma kan schade
aan zenuwen of weke delen, botnecrose of botresorpte,
weefselnecrose ofonvoldoende genezing totgevolg hebben.

-} acumed’



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 plantaat. Gebruik geen
steriel verpakte artikelen niet opnieuw te reinigen of te steriliseren. staalwol of schuurmidd€lenop implantaten.
Implantaten die niet steriel worden geleverd en niet zijn gebruikt 3 het implant t DI of iverd wat
maar wel vuil zijn geworden, moeten volgens de volgende - 2Rogrhet implan a_a@; 'g me of gezuiverd water.

o . G lofge ater voor de laatste spoeling.
aanwijzingen worden behandeld: ) ﬁ e o
Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen 4. Broog het ignplantaat met een€ch zachte, pluisvrije doek

. ) . . het oppgrvl rmijden.
e Hetimplantaat mag niet opnieuw worden gesteriliseerd als h

in contact komt met contaminatie (bijv. contact met bIO|O trason king

weefsel, zoals lichaamsvioeistoffen/bloed), tenzij het U’thSt’ sone rej neutrale enzymatische reiniger of
hulpmiddel voor eenmalig gebruik (SUD) is herverw neut ergens H < 8,5. Opmerking: Ultrasone
een bevoegde instelling die hiervoor de juiste v eeft reii an additi eschad/g/ng veroorzaken bi
ontvangen. Reiniging van een SUD nadathet,in tis @ aten waar toppervlak beschadigd is.

gekomen met menselijk bloed of weefsel ereld sing met warm kraanwater en detergens of

herverwerking. 0 reinig de aanbevelingen van de fabrikant voor het
o Gebruik geen implantaat indien het op @ beschadigd is gebr%h de enzymatische reiniger of detergens en geef
Beschadigde implantaten dienen te wo eggegoeidy, ¢ S aandacht aan de correcte blootstellingstijd,
& atuur, waterkwaliteit, en concenfratie.
n

ig implantaten ultrasonisch gedurende minimaal 15
\ inuten.

e Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn
gedocumenteerd bewijs van training en compete

o Alle gebruikers dienen een geschikte persognlijk
beschermende uitrusting (PPE) te drage
Gebruik DI of gezuiverd water voor de laatste spoeling.

Handmatige verwerking x 4D het implantaat met o hte. ol doek
Uitrusting: Borstel met zachte haren,qI enzyma& - Jroog hetimplantaal met een schone zachie, p uisviije do

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

reiniger. Volg de aanbevelin van de f voor het

Spoel het implantaat grondig met DI of gezuiverd water.

-} acumed’



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

Voorwassing 2 Koud kraanwater Nt 2
Enzy m-wassing 2 Wam kraanwater
A N A
Wassingll 5 Wam kraanwater Det @ }
(>40 °C) 846

e
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

ndig te

Waarschuwingen & Voorzorgsmaatreg elen @
e Ontsmetting van herbruikbare in &1 of acc ir ¢
dient directna afronding van d ts te

stru

t@che ingre
vinden. Zorg ervoor dat veroftréi instrumefiten niet
kunnen drogen voordat z@gereir( werkt.

t
ﬁnte\@xﬁpoeld'

Overmaat aan bloed of debrie dient te worden afgeveegd om te
voorkomen dat dit op het opperviak opdroogt.
Alle gebruikers dienen b Qson eel te zijn met
gedocumenteerd bewijs x ining en competentie. Training
dient de van toepassing\zijnde richtijnen en standaarden en

( huisbeleid te n.
iK'geen m

rstels of schuursponsjes gedurende
*

,&h ndmatige reinigingsprocés.
Netutraal enzy Gebruik v andmati%e I IRg reinigingsmiddelen met
matisch pH < 8,5 eve sto einig schuim vormen zodat de

n in het re@smiddel Zichtbaar zijn.
middele(ﬂ'em gemakkelijk van de instrumenten
m rden om residu te voorkomen.
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
geneutraliseerd en van de instrumenten worden

hirurgische instrumenten dienen grondig te worden gedroogd
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

-} acumed’



sterk alkalische reinigings- en desinfecterende middelen of
oplossingen die jodide, chloor of bepaalde metaalzouten
bevatten. De anodizatielaag kan eveneens, in oplossingen met
pH-waarden boven 11, oplossen.

Handmatige reinigings-/Desinfecteringsinstructies

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

2. Plaats instrumenten in enzymatische oplossing totdat ze
volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle beweegbare

zodat de detergens met alle opperviakken in contact
komen. Week gedurende minimaal twintig (20) minute

verwijderd. Geef speciale aandacht aan mé

@alle moeilij
% . Contro i

4. Plaats de instrumenten, volledig ondergedompeld, in een
ultrasone eenheid met reinigin iddel. Activeer alle
beweegbare delen zodat d rgens met alle opperviakken

in contact kan komen. S & e instrumenten gedurende

minimaal tien (10) min
5. Vefwijderde instru spoel ze af in gedeioniseerd
urende I-i’@al drie (3) minuten of totdat in het
&)e ater gee@wen van d of vuil meer aanwezig zijn.
ale aandétacht aa % en gebruik een spuitom
den te spoelen.

e’reike ge @

rument% der normaal licht om zichtbaar vuil

en.

7 al'als er zi r vuil te zien is de hierboven beschreven

ppen.

Gebruik een borstel met zachte nylon haren omgvo g de icatie- en
instrumenten te schrobben totdat alle zichtb rig'is NHaal de oveﬁ&t aan vochtvan de instrumenten met een
e ereiken

gebieden. Geef speciale aandacht aanalfe
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

L 4
I het

n schrob
oppervliak met een schrobborstel. Roteer hetdeel tijd
schrobben om te garanderen dat al tes word reifjgd.

3. Verwijderde instrumenten en gp rende mini drie

(3) minuten grondig onder st ater. Geeflspeciale
aandacht aan canules, enygebruikeen spuit moeilijk te
bereiken gebieden te spoelent K

Q nuIeerde@
sborstel. Voor

schone,¥bsorberende, niet-afgevende doek.
Combi ndmatige/geautomatiseerde reinigings- en
i gsinstructies

desi
1@enzymatische en reinigingsmiddelen met de door de
kant aanbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur.

%rse 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. frijving

1 Twee (2) minuten voom f dkraanwater

-
Twintig (20) second\e&hpray met heet kraanwater
. A

[ E¢n (1)minuut

et enzym

Viftien (15

oRden spoele@&d kraanwater (X 2)
- -
wIﬂen wagse rgens en heet kraanwater (64-66

0 °F) a\‘

W (15) sec@elen met heet kraanwater
P Tien (10)s®1 poelen met gezuiverd watermet optioneel
6!

smeermi 6 °C / 146-150 °F)

8 %n (7) minuten drogenmet hete lucht (116 °C / 240 °F)

N4
Opmer@olg nadrukkelijk de instructies van de fabrikant van de wasser/
der

@utomatiseerde reinigings-/Desinfecteringsin structies

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

Een geautomatiseerd systeem kan worden gebruikt als een
follow-up-proces van handmatige reiniging.

Instrumenten dienen voor sterilisatie grondig te worden
geinspecteerd om effectieve reiniging te garanderen.

PKGI-69-H Effective 03-2019
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STERILITEIT:

System components may be provided sterile or nonsterile.

Steriel product: is blootgesteld aan een minimale dosering van
25,0-kGy gamma-straling. Acumed raadt hersterilisatie van het
steriel verpakte productniet aan. Als de steriele verpakking is
beschadigd, moet het incident aan Acumed worden gemeld. Het
product mag niet worden gebruikt en moet worden teruggestuurd

naar Acumed.

Niet-steriel product: Tenzij duidelijk gelabeld als sterig V

geleverd in een ongeopende steriele verpakking gelgve @

Acumed, dienen alle implantaten en instrumenten @ls piet-Steriel

te worden beschouwd, en voér gebruik door hefszieken

worden gesteriliseerd. Niet-steriele instrume

gebruikmaking van de hieronder opgesomde€

sterilisatieparameters, in volledig gevulde @

op de juiste wijze zijn geplaatst, gevalideerd

Sterilisatiemethoden

e Raadpleeg de schriftelijke instructies van de f;
apparatuur voor specifi eke instructies voor
belastingsconfi guratie.

¢ Volg de huidige AORN “RecommerﬂN’:ctlceS

Sterilization in Perioperative Practi & gs’en
ST79: 2010 — Comprehensiv g@ steam st

sterility assurance in health cage ies.

et

3

aarop allg del
*

ilisator en

RGY

ilization and

\

is C)

Nederlands— NL/ PAGE 79

e Gebruik van fl ash-sterilisatie wordt niet aanbevolen; wanneer
gebruiktdient deze alleen rd te worden volgens de

uifge
vereisten van ANSI/AAMI Q@O — Comprehensive guide
to steam sterilization an%

assurance in health care
facilities.

'« 80- 227 80-0346, 8N "1, ™ ©.[-1223, 80-2247, 80-2123
Neze wrays zijn met . trekqing tot de h' 2o, 4er gegeven parameters

Verpakt

132 °C (270 °F)

4 minuten

30 minuten

tvan w\(b

PKGI-69-H Effective 03-2019
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,

droge plaats en weghouden van direct zonlicht. Voor LN

gebruik dient de productverpakking te worden RaadpleeWuiksaanwijzing
A 4

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

met water. Gebruik oudere partijen eerst.

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

zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor OV

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

i n

materialen mag worden beschouwd als een p

0\-> _ Geautoriseerd vertegenwoordigerin de
of verzoek om enig product of voor het gebsuik N\, Europese Gemeenschap

product op een bepaalde wijze welke nie % riseerd _% Fabrikant

onder de rechten en voorschriften van hetdand/waar de . [ 4

Productiedatum

lezer zich bevindt.
& (e N (]
VERD ERE INFORMATIE: Zie voor een verzo& \ @ Niet opnieuw steriliseren

verder materiaal de in ditdocument gegeve

contactinformatie. . \ Q

Niet opnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

-} acumed’



ACUMED® TOTALT SYSTEM FOR HANDLEDDSFUSJONSPLATER 0

*
MATERIAL SPESIFIKASJ k&OR KIRURGISKE
INSTEUMENTER: Impl tene er laget av titanlegering iht.

A 36.
BESKRIVELSE: Acumeds totale system for Q *
SIFIKASJONE KIRURGISKE

handleddsfusjonsplater med benplater, skruer og tilbehgr er M RIAL

utformet for & gi feste for handleddsartrodese og brudd av andr INSTRUME :?nstrume@ laget av rustfritt stal, titan,

smé bein. %miniu ymerer \x e kvaliteter, som er vurdert
V med t biokom @ )

INDIKASJONER: Acumeds totale system for

handleddsfusjonsplater er beregnet for handledds fo SINFOR FOR IMPLANTATER: Fysiologiske

brudd av andre sma ben. Spesifikke indikasjoneri er post- i sjoner r starrelsen p&implantater. Kirurgen mé

traumatisk artritt i handleddet, revmatoide ge typen og sidtrelsen som passer best til pasientens behov

handleddsmisdannelser som krever restaugesi pleks k oréafa %ilpasn ing og fastposisjon med adekvat statte.

ustabilitet, post-septisk artritt i handledde oxligiherdig sme Selv o er det utdannede mellomleddet mellom selskapet

i handleddet i forbindelse med bevegelse,plextis brachiali

* g , skal den viktige medisinske informasjonen i dette
K tet formidles til pasienten.

nervelammelse, tumorseksjon og spastiske misdann

KONTRAINDIKASJONER: Kontraindikasjoner temet er \%JKSINFORMASJON FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:
aktiv eller latent infeksjon; sepsis; osteoporoge trekkelig Instrumentene som leveres med dette systemet kan vaere for
benmengde eller -kvalitet eller blgtvev o%e Il fols engangsbruk eller gienbruk.

Hvis falsomhet mistenkes skal tester gT rimpla jon? e  Brukeren ma lese merkingen pa instrumentet for 4 se om
Pasienter som ikke vil eller kan fg| Xperative instrumentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter
pleieinstruksjoner er kontraindik sse anordningene. for engangsbruk er merket med et symbol «for

Disse anordningene er ikke ment'é skrus fagt eres til engangsbruk», slik som beskrevet i symbolforklaringen
posterior elementer (pedikler) p rvikal, eller lumbal nedenfor.

ryggrad.
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e Instrumenter for engangsbruk skal kastes etter at de er brukt anordningen eller behandlingen svikter som et resultat avigs
én gang. fiksering og / eller Igsning, stre s, owerdreven aktivitet eller vekt-
e Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Fer og ~eller Iastbzerende, 539”'9 ders ntatet opplever gkt
etter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres for ~ bélastning pagrunn av fors % ion, fravaer av union, eller
skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengjaring, korrosjon, og ufullstendig helbredelse ligheten for skade panerver eller

man ma kontrollere koblingsmekanismenes integritet. Ta blatv i forbindelse m isk trauma eller selve implantatet.
spesielt hensyn il drivenheter, bor og instrumenter som a advar S tdersom en ikke felger de
brukes til skjaering eller implantatinnsetting. tive plei ningene, implantatet og/eller

eIIer hindr ifigen ay aff ke strukturer pa
KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker er tilgjengelige; ntgen b| pgne v stemet har ikke briltt testet for
som beskriver bruk av dette systemet. Det er kirurgens ans a armlng % rering i MR-miljget. Lignende

gjere seg kient med prosedyren fer bruk av disse prod ar blitt test eskrevet med hensyn til hvordan de
tillegg er det kirurgens ansvar & vaere kjent med releva

i | K It d erf ol esi rauv klinisk evaluering med MR-utstyr!.
utgivelser og & konsultere med erfarne kolleger an ae F. G. Refe anual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
prosedyren far bruk. Kirurgiske teknikker finner, A meds : jomedical Research Publishing Group, 2011.

nettsted (acumed .net).

dllngen a fe| mplantaie forarsake fordreininger

ADVAR OR KIRURGISKE INSTRUMENTER: For at
ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For's ffekt mstr fra Acumed skal kunne brukes pa en trygg og
av implantatet ma kirurgen gjere seg godt kj&ht med i tet, € te maé kirurgen kjenne til instrumentet, bruksmaten og
applikasjonsmetodene, instrumentene og de anbef: t%ske befalte kirurgiske teknikken. Hvis et instrument utsettes for
teknikkene for innsetting av enheten. Anordning e laget %reven belastning, for hay hastighet, kompakt bein, feil bruk
for a tale belastningen av vekt, last eller overd tivitet. er ikke-tiltenkt bruk, kan det fare til at instrumentet knekker eller

Anordningen kan knekke eller bli skadet der plantatet tar skade, eller til skade pa vev. Pasienten skal varsles, helst
utsatt for gkt last i kombinasjon med fqr&ebtlg pros skriftlig, om risikoene forbundet med denne typen instrumenter.
ikke gror eller helingen bare er delvis. Uy 'nnsettlr&

anordningen under implanteringeg k@ muligheten fopatden  poRHOLDSREGLER FOR IMPLANTATER: Etimplantat ma
lgsner eller migrerer. Pasienten vart, hel k”ﬂ"g om aldri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fert til sma misdannelser
bruk, begrensninger og muli “S ge em ette som kan fgre til at anordningen svikter. Beskyttimplantater mot
implantatet. Disse forhold sreglen€o mfatter ten for at
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riper og bulker, for stresskonsentrasjoner kan fare til svikt. A baye
plater flere ganger kan svekke innretningen, og kan fere til at
implantatet sprekker og svikter fer tiden. Blanding av
implantkomponenter fra forskjellige produsenter anbefales ikke av
metallurgiske, mekaniske og funksjonelle arsaker. Fordelene med
implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke pasientens forventninger
eller de kan forringes med tiden, noe som ngdvendiggjer
revisjonskirurgi for 8 erstatte implantatet eller for & utfere
alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med implantater er ikke
uvanlig.

FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUME
Instrumenter for engangsbruk ma aldri brukes pa nytt.

innretning svikter. Beskytt instrumentene mot riper o
ettersom slik konsentrert belastning kan fegre @

NEGATIVE F@LGER: Mulige bivirkninge @
unormale fomemmelser og nerve-eller b sskade p
av tilstedeveerelsen av et implantat eller som folge a
trauma. Implantatet kan knekke pa grunn av ove
vedvarende belasthing pa anordningen, ufullst;
det blitt utevd for stor kraft pa implantatet u
kan forekomme at implantatet flytter pa og erlgs E@
Falsomhet overfor metall eller histologi alergi r
negativ reaksjon overfor et frem d@ kan forek som
et resultat av implantasjon av et materlal tinnsatt
implantat eller kirurgisk traurﬁ’ til' s a erver eller
mykt vev, nekrose av bein eller nedbng

rose av vev
eller utilstrekkelig heling.

RENGJGRINGSIN STRUKSJONER:

Qntat: Implantater skal ikke

1*) kke ny rengjering eller
Id. Implantater som ikke

r veert brukt, men er blitt tilsealt, bar

Instruksjoner for rengmrln
brukes pa nytt. Acumed an
sterilisering av stenltpak

de:

forsy s sterile og som
esd henhold ftl
r og for@egler
D skal ikkg,utfa resterili av |mplantatene hvis
implantate @ mer| k d kontaminasjon (f.eks.
kontakfmed biologisk som kroppsvaesker/blod), med
teten so egnet for engangsbruk

m|n én @
enhet) itt reprosessert av en autorisert fasilitet
riktig Iovbg godkjennelse for slikt arbeid.
tik

rosess engjering av en engangsenhet etter at den
takt med humant blod eller vev.
|kke brukes hvis overflaten har blitt skadet.
plantater skal kastes.
kere skal veere kvalifisert personell med
mententert bevis pa oppleering og kompetanse.
ukere skal bruke egnet personlig vemeutstyr (PPE).
anuell rengjoring
Utstyr: Barste med myk bust, naytralt, enzymatisk
rengjeringsmiddel eller noytralt vaskemiddel med en pH pa < 8,5.
1. Klargjer en opplasning ved bruk av varmt springvann og vaske-
eller rengjgringsmiddel. Felg anbefalingene fra midlenes
produsent ved bruk, og veer spesieltngye med
eksponeringstider, temperatur, vannkvalitetog konsentrasjon.

ImpI
Sk
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2. Vask implantatet manuelt. Ikke bruk stalull eller skurende
rengjegringsmidler pa implantater.

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

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

Ultrasonisk b ehandling

Utstyr: Ultrasonisk rengjarer, ngytralf, enzymatisk
rengjgringsmiddel eller noytralt vaskemiddel med en pH pa < 8

implantater som har overflateskader.

1. Klargjer en opplasning ved bruk av varmt springvan @
eller rengjeringsmiddel. Feglg anbefalingene fra mppidiene
produsent ved bruk, og veer spesieltngye med

) / Enzy mvaské}’ 2 ¢ (%rmt springvann
Merk at ultrasonisk rengjering kan forérsake ekstra skade pfy e \
sKe-

eksponeringstider, temperatur, vannkvalite trasjon.
2. Rengjer implantatene ultrasonisk i mins er.
3. Skyllimplantatet ngye med DI eller re @ . Bruk D] ell
renset vann til den siste skyllingen. A4

4. Terk implantatet ved bruk av en ren, lofri klut for & aa

skrape opp overflaten.
0\\

%,
8

9

N
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Mekanisk behandling
Utstyr: vasker/desinfiseringsenhe,
rengjeringsmiddel eller ngytralt

tralt, enzymatisk
iddel med en pH pa < 8,5.
Minimur, stia Minimumstemperatur/

Vaskemiddel
Varn askemiddeltype

‘aldtipﬁngvann N/A
N
Noytral, enzy-
matisk pH < 8,5

@ &E Varmt springvann | Vaskemiddel med
@ (>40 °C) pH<85
o
)7 s TV 2 [ emoseme |,
y_2
90 °C N/A

joringskrav til instrumentet: Acumed-instrumenter og
her ma rengjeres neye feor gjenbruk, og i henhold fl
retningslinjene nedenfor.

Advarsler og forholdsregler

e Dekontaminasjon av gjenbrukbare instrumenter og ekstrautstyr
ma finne sted umiddelbart etter at inngrepsprosedyren er
fullfert. Ikke la kontaminerte instrumenter tgrke fgr rengjering/
behandling. Overfigdig blod eller rester ma terkes av for &
hindre at det terker inn paoverflaten.

PKGI-69-H Effective 03-2019
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o Alle brukere skal veere kvalifisert personell med dokumentert Manuelle rengjorings-/desinfeksjonsinstru ksjoner

bevis paoppleering og kompetanse. Opplzeringen skal 1. Klargjer enzymatiske og rengjgringsmidleri produsentens

inkludere naveerende gjeldende retningslinjer, standarder og anbefalte blandeforhold H& tur. Nar den eksisterende

sykehusregler. lesningen blir svaert kont ,maen ny lgsning blandes.
o |kke bruk metallberster eller skurekluter i lgpet av den 2. Plagser instrumentene matisk Igsning til de er helt

manuelle rengjgringsprosessen. egelige deler slik at

e Bruk rengjegringsmidler med lav skumtensidnivéa for manuell takt med alle overflater. Gjennomveet i
rengjering for a se instrumentene for rengjeringsveaesken. i j r. Bruk ¢ Knylonbarste for & skrubbe
Rengjgringsmidler ma kunne skylles lett av instrumentene fo i fogsiktig til a alige rester er fiemet. Veer
unnga rester. er som er vanskelige & na. Veer

e Mineraloljer eller silikonsmearemidler skal ikke brukes pa mstrumenter med kanyler, og

Acumed-instrumenter. ssig flaskebgrste. For eksponerte
 Noytrale pH-enzymatiske og rengszorlngsmldle e dnlnger eksible fulnkspne;o Fyll splll'ekkenle med
rengjering av gjenanvendelige instrumenter. D rt V|kt|g ge men joringsopplesning for a skylle ut alt
at alkaline-rengjeringsmidler ngytraliseres lles av SF USS. B(zsy leksible omradet og skrubb overflaten med en
instrumentene. % skrubbébgrste. Roter delen mens du skrubber for & sarge for at
aIIe s blir rengjort.

o Kirurgiske instrumenter ma terkes noy; dre g _
rustdannelse, selv om de er produsert'a thitt stal ahoy 3 Fj menteneog skyll ngye under rennende vann i minst
kvalitet $ inutter. Vaer spesielt oppmerksom pa néler, og bruk en

e Alle instrumenter ma inspiseres for reneoverfla o] e for  skylle alleomrader som er vanskelige & na.

lumener, riktig funksjon og slitasje fer sterilis 9 \ sser instrumentene, helt nedsenket i en ultrasonisk enhet
. . . , . med rengjgringsopplasning. Aktiver alle bevegelige deler slik at
* Anodisert aluminum ma ikke komme i kont ed visse rengjeringsmidlet far kontakt med alle overfiater. Soniker
rengjerings- eller desinfeksjonsopplggningéryUnngé st r@ instrumentene i minst ti (10) minutter.
?Aﬁaelr:soﬁgéfjr;%gﬂlggz:::l\irsgg gfeSI 0“?;:“2; % 5. Fjern instrumentene og skyll i deionisert vann i minst tre (3)
anodiseringslaget Izses op é&rdlerov minutter eller til alle tegn pa blod eller smuss er fraveerendei
vannstrgmmen. Vaer spesieltoppmerksom pa naler, og bruk en
A sproyte for a skylle alle omrader som er vanskelige & na.
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6. Inspiser instrumentenei normal belysning for & fieme synlig

smuss.

7. Hvis det finnes synlig smuss, gjenta sonikeringen og 1 To (2) minutters forv k@prmwann
skylletrinnene over. h N

8. Fjern overfiedig fukt fra instrumentene med en ren, 2 p |Tiue (20) Sek“”de‘w‘xrﬁ“ay medv armt springv am
absorberende lofri klut. | ”g‘e'nnmvaemg

Kombinerte manuelle/automatiserte rengjsrings- og K ] )

desinfeksjonsinstruksjoner (‘ % Qﬁtsmngvann (x2)

1. Klargjgr ensymatiske og rengjeringsmidleri produsentens To @mersvask m@ iddelmed vamt springvann
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende / 146-150 °
lesningen blir sveert kontaminert, mé& en ny lgsning bland W v _

2. Plasser instrumentene i enzymatisk lgsning til de er a 6 8 ten (15) sioyling med vamnt springvann
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at 4 Ti (10)s \kyling med renset vann med valgfritt smer-
rengjeringsmidlet far kontakt med alle overﬂater%zo mvaet i N X emiddel C/ 146150 °F)
minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonbetstéforsdskrubbe 0 : . o R
instrumentene forsiktig til alle synlige resterte @ et. Veer 8 Sil (7)minutters torking ivarmit (116 °C / 240 °F)

. o o < QLA o o V
sp es!elt oppmerksom p? 0 mrgd er so c lige & na. @ Merk: truksjonene fra vaskerens/desinfeksjonsenhetens produsent
spesielt oppmerksom pa alle instrume

2d kanylerfog A n
rengjer med en hensiktsmessig flaskeberste. Merk:, ven
sonikator vil hjelpe med nye rengjoring av instru Bruk

av en sprayte eller vannstrale vil forbedre skylli mréde\%;uksjoner for rengjoring/desinfeksjon
som er vanskelig & na og naerliggende over Automatiserte vasker-/tgrkersystemer anbefales ikke som

3. Fjern instrumenter fra enzymlgsningen o deionise@ eneste rengjeringsmetode for kirurgiske instrumenter.
vann i minst ett (1) minutt. . \! _ Q o Etautomatisert system kan brukes som en oppfelgingsprosess
esinfiser rvog til manuell rengjering.

4. Plasser instrumentene i en egnet
behandle i en standard vﬁ@%slonsg}w. gende , |nstrumentene skal inspiseres naye for sterilisering for a sikre
minimumsparametre er avgjorende Tor 4 opp e

ffekti igring.
rengjering og desinfeksjon. &6 efrextiv rengjering
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STERILITET:

Systemkomponenter kan leveres sterile eller ikke sterile.

Sterilt produkt: Det sterile produktet be eksponert for en
minimumsdose pa 25,0-kGy gammastraling. Acumed anbefaler
ikke resterilisering av sterilt pakkede produkter. Hvis den sterile
pakningen er skadet, ma hendelsen rapporteres til Acumed.
Produktet ma ikke brukes og det ma returneres til Acumed.

leverti en uapnet og steril pakke fra Acumed, ma alle i
og instrumenter betraktes som ikke-sterile av sykeh
Ikke-sterile enheter har blitt validert ved bruk av
steriliseringsparametrene som er listetneden
brett med alle deler riktig plassert. %
Steriliseringsm etoder ,
e Radfgr deg med de skrifflige anvisningene til
utstyrsprodusenten nardet gjelder de enkelte
steriliseringsapparatene og instruksjoner for
belastningsinnstillinger. §

e Folg gjeldende AORN “Recommend% es for

tede

Sterilization in Perioperative Practi ings”
praksis for sterilisering i preopera SJoner)
AAMI ST79: 2010 — Omfatte erhl da erlng

og sterilitetsgarantier i helsein oner

\ .
C) Torketidsy

Norsk—NO / PAGE 87

e Flashsterilisering anbefales ikke, men dersom den brukes skal
den kun utfgres i samsvar me v i ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Omfattende veileder til d %nng og sterilitetsgarantier i
helseinstitusjoner.

80 (223, 80-0346, 80-2127; 81 123, 80-2247, 80-2123
L.~ :brettene har blittve “uer til parametrene under.

Innpakket

132 °C (270 °F)

4 minutter

30 minutter

\@
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pa et kjalig og tert
sted og unnadirekte sollys. Far bruk skal produktets
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken farst.

BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje ikke
er tilgjengelige i et spesielt land eller kan veere
tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land.
Produktene kan veere godkjente eller klarert av statlige
regulerende organisasjoner for salg eller bruk med

forskjellige indikasjoner eller begrensningeri andre lan dOV

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle
land. Ingenting med disse materialene skal tolkes
promotering eller anmodning for noe produkt elle r
av noe produkt pa en spesiell mate som ikke o
under lovene og forskriftene i landet der lesesg

seg. .

VIDERE INFORMASJON: For & be om videre materidlé®

vennligst se kontakiinformasjonen som er listetide \ @

0 [ EcYereP | Autorisert representanti EU

ner @ -~
O‘a Produsent
4

Produksjonsdato

lkke steriliser

dokumentet. $

lkke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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° Portugués — PT / PAGE 89

SISTEMA DE PLACAS DE FUSAO TOTAL DO PUNHO ACUMED®

PARA A A ) (67210 P B Estes aparelhos néo es \xdos paraligagcdo de parafusos

DO RURGIAO OPERADOR ou fi gao dos elemento teriores (pediculos) da cervical,
PRC ONA D AUDE A AR toréd ecolunalom
N *
DESCRIGAO: O Sistema de Placas de Fus&o Total do Punho ESRECIFIC/ 0&7 MATERNQL WO IMPLANTE: Os
Acumed de placas de fixacdo dssea, parafusos e acessorios fo implantes s r'\iﬁ?ﬂo;:m > titanio em conformidade

concebido para fins de fixag&o para artrodese do punho e oma ”0
fracturas de outros pequenos 0ssos. V

ES A(}O TERIAL DO INSTRUMENTO
INDICAG OES: O Sistema de Placas de Fus&o To o 'CO mentos séo fabricados em aco
Acumed destina-se a artrodese do punho e fra utros ° avel € » em aluminio e polimeros de diversos
pequenos 0ssos. Indicagbes especificas incl @ us me Ilados quanto a biocompatibilidade.
traumatica das articulagdes do punho, de idad es reumato%
do punho que exijam a restauragao, insta e carpica INF ES PARA UTILIZAGAO DO IMPLANTE: As
complexa, artrite pés-sépticado punho, d do punh ves i fisioldgicas limitam os tamanhos dos utensilios de

constantes relacionadas com movimentos, paralisias

plexo braquial, ressecgéo do tumor e deformidade

odo es. O cirurgido devera escolher o tipo e o tamanho que
or correspondem as necessidades dos pacientes para uma
h

Ihor adaptag&o e uma base estavel com o suporte adequado.
CONTRA-INDICAGOES: As contra-indicagd istema s& Embora o meédico sejao intermediario competente entre a
porose,

infecgBes activas ou latentes; sépsis; g quanti empresa e o paciente, as informacdes médicas importantes
qualidade insuficiente de 0sso ou tecid %es e se% constantes deste documento devem ser transmitidas ao
material. Devem ser efectuados ’res s daim m paciente.

caso de suspeita de sensibilida cientes q&ao querem

ou que ndo estao capacitadg&e iros Os-

ui
operatdrios n&o sédo indicados para o uso d& positivos.

-} acumed’
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INFORMAGOES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema
podem destinar-se a uma uUnica utilizagdo ou podem ser
reutilizaveis.

e O utilizador deve consultar o rétulo do instrumento para
determinar se o instrumento sedestina oun&o a uma Unica
utilizagao ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma
Unica utilizagao estdo identificados com um simbolo “n&o
reutilizar” conforme descrito na secgéo Legenda de simbol
em baixo.

e Os instrumentos para uma Unica utilizacédo devem ser V

eliminados apos a respectiva utilizagéo.

reutilizaveis devem ser inspeccionados, s
aplicavel, a fim de verificar se estéo afia
danificados, devidamente limpos e se/@ap m corro
para verificar a integridade dos mecs de ligagéo.
Devera prestar-se especial atengao aé ecciona

brocas e aos instrumentos utilizados para cortar
insergéo do implante.

‘s

[V]

TECNICAS CIRURGICAS: Estso disponive cas cirﬂr@
que descrevem as utilizagcbes deste S|§t a. Consfitui
responsabilidade do cirurgido estar fa
procedimento antes da utilizagéodegod utos. w, o
cirurgido também é responsavel (X Ilanza om as

t

publicagdes relevantes e co cole ntes
esdau g% . Podera

relativamente ao procedimento,

encontrar as técnicas cirurgicas no website da Acumed
(acumed.net).

ADVERTENCIAS RELATIVA%
seguro e eficaz do implante
completamente famlllarl

LANTE: Para o uso
id0 devera estar

o implante, os métodos de
nica cirurgica recomendada para

|nstrumento
' itivo. O o néo foi concebido para suportar a
referen peso,da rémcia de carga ou excesso
|V|dad rrer a o material no aparelho

ndo o] |m sta suyelt mento da carga associado
om a un o unigo, cuperagdo incompleta. A
inserca ctad mvo durante a implantagao pode
aum possibil Ilbertagao ou migragao. O paciente
d 3 Ser avisa u@ rencialmente por escrito, sobre a

ao, as i e os possiveis efeitos secundarios deste

tas erténcias incluem a possibilidade de falha do
SpOSi X!ratamento devido a uma fixagao solta e/ou
Ilbertag%ﬂ 80, actividade excessiva ou suporte de peso ou
supo arga, especialmente se o implante sofrer um

e cargas devido a um atraso da consolidagéo, nao-
ssea ou cicatrizagao incompleta, e a possibilidade de

a
\%es nervosas oudos tecidos moles relacionadas com trauma

irdrgico ou a presencado implante. O paciente deve ser avisado
gque caso nao siga as instru¢des de cuidado pds—operatorio
pode causar a falhado implante e/ou do tratamento. Os implantes
podem causar distor¢cdo e/ou bloquear a visualizagdo de
estruturas anatdmicas em imagens radiograficas. Os
componentes do sistema de ndo foram testados no que respeita
a seguranca, aquecimento ou migragao no ambiente de IRM.
Produfos semelhantes foram testados e descritos em termos de
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como poderiam ser utilizados em segurancga na avaliagéo clinica implante ou para realizar procedimentos altemativos. As cirurgias

p6s-operatéria utilizando equipamento de IRM!. de revisdo com implantes n&o séo muns.
" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and A ] .
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011. PRECAUGOES RELATIVAS a usg:nim:;gl:griglco
anteriores podem ter criado
uzir a falhado dispositivo. Proteja

Os instrumentos cirurgicos

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO

CIRURGICO: Para uma utilizagéo segura e eficaz de qualquer os?in s e mossas, dado que tais
instrumento da Acumed, o cirurgi&o deve estar familiarizado com &
FE

st o odo d P tor 0 podemguzirafalhado dispositivo.
cirtgica recomendada. Pode ocorrer a quebra ou danos no 0S ADPRRSPS: Os pgpaQys sfeibs adversos incluem
instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um dores, Qesco ou .seng anomalas e lesGes nervosas ou
instrumento,é sujeito a cargas excessivas,,a velocidades V 0s te_md@ s devid gsenca de. um |mplant§ ou trauma
excessivas, a 0sso denso, a utilizagdo indevidaou a uti ao OcorTe actura do implante devido 20
nao previst’a. O paciente d’eve ser advertido, prefer % e a rgaprolongada sobre ° ap.arelho,
’ % acao in ou uma forga excessiva aplicada durante

or escrito quanto aos riscos associados a estes i . ~
P q te. Pode ocorrer a migragéo e/ou

do implante. Existe a possibilidade de ocorrénciada
ensibili metal ou reaccéo histolégica ou alérgica ou

e reacgao rsa a corpos estranhos resultantes daimplantagao

tere di u rial estranho. Lesdes dos tenddes oudos tecidos

0. m rose 6ssea ou a reabsorgao do 0sso, necrose do
Os implantes estao protegidos contra riscos e cort i mo ou a recuperagao incompleta podem resultar dapresenga
concentragdes de tensdes podem levar ao ins obrar as\ m implante ou de uma trauma cirurgico.

placas diversas vezes pode fragilizar o dispositivo, e oderé@

instrumentos.

PRECAUGOES RELATIVAS AO IMPLA @ implan
nunca devera ser reutilizado. As tensdes antepiores pod

criado imperfeicbes que podem dar origem falha do

conduzir a fractura e falha prematura do_imp .
recomendavel misturar componentes @ plantes de &
fabricantes por razbes metalurgicas, E& ase fun& is. Os
beneficios da cirurgiade implanté 0 n&o cumprir
expectativas do paciente ou EOdEa

eriorar- longo do
tempo, necessitando de ciru revisao tituir o
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INSTRUCOES DE LIMPEZA: utilizagéo do fabricante do agente de limpeza enzimatico ou
detergente, prestando especial ¢ao ao tempo de
Requisitos de limpeza dos implantes: N&o reutilizar os exposigéo, temperatura, qu a 4gua e concentragdo
implantes. A Acumed n&o recomenda a re-limpeza ou re- correctos. \I
|

esterilizag&o de produtos fornecidos em embalagens estéreis. Os 5 | qve cuidadosamente Blimolahte manualmente. Ndo utilize
implantes fornecidos n&o esterilizados que ndo tenham sido limpeza abrasivos nos implantes.

eagooua
utilizados, mas que estejam sujos, devem ser processados de , e . gm . o .
Q bem o com agua desionizada ou purificada.
i

acordo com o seguinte: N, ) -
L. _ lize agua desionizada ou pufifi para o enxague final.
Adverténcias e precaugées . - . ~
R i . . . Sequeoi te utlllzqnd no limpo suave que n&o
o Arreesterilizagao dos implantes ndo deve ser realizada se o uperficie.
implante contactar com a contaminagéo (por ex., contacl\com

argue evitar n\
tecidos bioldgicos, tais como fluidos oorporais/sangu Pro?es ° port@ s

ser que o dispositivo de utilizaggo unica (SUD) tenh o: Agent peza para ultra-sons, agente de
reprocessado por uma instituicio autorizada co dvadso a ”Z""'."ét’b@ ou detergente neutro com um pH <
regulamentar adequada parao fazer. Alimp % SuUD - Wota: A ”%ﬂ r ultra-sons podera causar danos
depois de entrar em contacto com sangue i A tes com danos na superficie.
constitui um reprocessamento.

e Nao utilize um implante se a superfl'cir danificada
implantes danificados devem ser eliminades.

e Todos os utilizadores devem ser funcionarios qual

>
c
3
Q
=1
o

. Prepa solugéo utilizando agua da tomeira moma e
@ deter ou agentede limpeza. Siga as recomendacdes de
’ ut@ do fabricante do agente de limpeza enzimatico ou
e ente, prestando especia atengédo ao tempo de

.
com L . X =
@szpao, temperatura, qualidade da agua e concentragéo

prova documentada de formagédo e competénci \ O rectos
¢ .Os.ufullzadores devem.usar equipamento d ao . Limpe os implantes através de ultra-sons durante, no minimo,
individual (EPI) apropriado. @ 15 minutos

” | Q 3. Enxague bem o implante com agua desionizada ou purificada
Equipamento: Escova de cerdas magjas,\qgeénte de l’& Utilize 4gua desionizada ou purificada para o enxague final.
enzimatico neutro ou detergfent ﬁ@um um,t? <83 4. Seque o implante utilizando um pano limpo suave que ndo
1. Prepare uma solug&o utilizan dato yoma e largue pé&o para evitar riscar a superficie.

detergente ou agentede i

Processamento manual *
a
.Sigaa
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Processamento mecanico

Equipamento: Instrumento de lavagem/desinfecgéo, agente de

limpe za enzimatico neutro ou detergente neutro com um pH <

8,5. .

Pré-lavagem 2 Agua datorneirafria N/A

Agua datorneira Detergerte en-

Lavagem en-
2 Z|mat|co

Zimatica morna M
Lavagem I 5 Agua datorneira eWom
morna (>40 °C)
Agua desioniza
Enxague 2 purificad N/A @ .
(>40
Secagem 40 90 °C N\

Requisitos de limpeza do instrumento: O

mentos \
i)

Acessorios Acumed devem ser completamentédimpos an

voltarem a ser utilizados, de acordo c8i seg umte izes.
Adverténcias e precaugées *
e Adescontaminagao de |nstru utlllzav

acessorios deve ocorrer i
procedimento cirargico. Nao p

amen o@ clusaodo
ita quég umentos

contaminados sequem antes da limpeza/reprocessamento. O
excesso de sangue ou detrifos e ser removido para evitar
que sequem na superfl’cig
Todos os utilizadores de

CO um comprovatlvo
aodevein cI

ar devidamente qualificados
agao e competéncias. A
ectrlzes aplicaveis actuais e as
alares.

politi
& tilize soo@etallcas eme8fregdes durante o
cessod 'a manu

t|||ze e Ilmpe tensmachvos pouco
espum paraa I| anual para permitir a
0 dos insftru tos na solugdo de limpeza. Os
sde limp em ser faceis de enxaguar dos
mento itar a acumulagao de residuos.
o ér ada a utilizagao de lubrificantes a base de
6leo mi aI ou silicone nos instrumentos Acumed.
Reco -se a utilizagdo de agentes de limpeza e

s de pH neutro para a limpeza dos instrumentos

r‘Q‘Slavels E muito importante que os agentes de limpeza
inos segam completamente neutralizados e enxaguados

@)s instrumentos.

Os instrumentos cirurgicos tém de ser completamente limpos
para evitar a formagé&o de ferrugem, mesmo que sejam
fabricados em ago inoxidavel de elevado grau.

Todos os instrumentos devem ser inspeccionados quanto a
limpeza das superficies, unides e lumens, funcionamento
adequado e desgaste antes da esterilizagéo.

-} acumed’



e O aluminio anodizado n&o pode entrar em contacto com 3.

determinadas solugdes de limpeza ou desinfectantes. Evite os
produtos de limpeza extremamente alcalinos e desinfectantes

ou solugbes que contenham iodo, cloro ou determinados sais
metalicos. Além disso, em solugbes com valores de pH 4
superiores a 11, a camada de anodizagao pode dissolver-se.

Instrucées de limpeza/desinfec gao manual

1. Prepare os agentes enzimaticos ede limpeza de acordo com a
diluigdo de utilizagdo e temperatura recomendadas pelo
fabricante. Devem ser preparadas solugdes novas quando a 5
solugdes existentes apresentarem uma contaminagao
grosseira.

superficies. Deixe impregnar durante, no
minutos. Utilize uma escovade cerdas
esfregar cuidadosamente os instrume
removidos todos os detritos visiveis. P
as areas de dificil acesso. Preste especia atenca
instrumentos canulados e limpe com um escovil
apropriado. No caso de molas expostas, bobi
caracteristicas flexiveis: Submirja as reenfr
quantidades abundantes da solugao de lim,
qualquer sujidade. Esfregue a supétfj
remover qualquer sujidade V|S|vel

S com

com uma

Dobre a area flexivel e esfre rficie co uma scova.
Rode a parte enquanto esfreg asseg e todas as 2.
reentrancias sdo limpas.

. Coloque os instrumen

arar 1.
rficieer énmas

Remova os instrumentos e enxague abundantemente sob
agua corrente durante, no mini trés (3) minutos. Preste
especia atengdo a can uI ize uma seringa para
irrigar qualquer area de €Ss0.

mente submersos, numa

u ede ultra- so olugao de limpeza. Accione todas
¢cas moveis rm|t|r que o detergente entre em
ontaCto com superfl Limpe com ultra-sons os

ez (10) minutos.

instrument ur te no mi
emova o ument
Inimo, tré minutos ou até que todos os

idade deixem de ser visiveis no
te especial atengéo a canulagdes e

peccion strumentos debaixo de iluminagc&o normal

paraa r&;ao de sujidade visivel
. Se ot% a existéncia de sujidade, repita a limpeza por ultra

passos de enxague acima.

g’a a humidade em excesso dos instrumentos com um
ete limpo, absorvente e sem fios.

\%rugoes de limpeza e desinfecgao combinada manual/
utomatica

Prepare o agente enzimatico e delimpeza a diluicdo de
utilizagéo e temperatura recomendadas pelo fabricante.
Devem ser preparadas solugdes frescas quando as solugdes
existentes estiverem muito contaminadas.

Coloque os instrumentos em solugéo enzimatica até ficarem
completamente submersos. Accione todas as partes méveis
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para permitir o contacto do detergente com todas as
superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10)
minutos. Utilize uma escovade cerdas de nylon macias para
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham sido
removidos todos os detritos visiveis. Preste especial atengado a
areas de dificil acesso. Preste especial atengdo a todos os
instrumentos canulados e limpe com um escovilhao
apropriado. Nota: A utilizagao de um aparelho de limpeza por
ultra-sons iré ajudar a limpar completamente os instrumentos,
A utilizacdo de uma seringa ou jacto de agua ira melhorar a
irrigagdo de areas de dificil acesso e quaisquer superfici

com acoplamento préximo.

3. Remova os instrumentos da solugéo enzimatica e e e

agua desionizada durante, no minimo, um (1) migraito®

4. Coloque os instrumentos no cesto de umins tolde
lavagem/desinfecgéo e processe ao longo
do instrumento de lavagem/desinfecca

minimos que se seguem s&o essenci
desinfecgdo profundas.

alS

AN
1 Pré-lavagem de dois @W agua da torneirafria

N}a (20) segundos) com aguamorna da

2 Pulv erizagado enzi
torneira
rgulho engzi eum (1)minuto
Q‘
p
5
6

Enxague 3 purificada durante dez (10) segundos com lubrifi-
m‘&al

cante ®pidral (6466 °C / 146-150 °F)

com ar quente durante sete (7)minutos (116°C / 240 °F)

licitamente as instrugbes do fabricante do instrumento de lav-
désinfecgdo

ugoes de limpeza/desinfec gdo automaticas
Os sistemas de lavagem/secagem automaticos n&o séo
recomendados como o Unico método de limpeza para
instrumentos cirurgicos.
Podera utilizar-se um sistema automatico como um processo
de seguimento a limpeza manual.
Os instrumentos devem ser devidamente inspeccionados
antes da esterilizagédo para garantir uma limpeza eficaz.
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e Portugués — PT / PAGE 96

ESTERILIDADE: esterilizagéo a vapor e garantia de esterilidade em instalagdes
de cuidados de saude.

Os componentes do sistema poder&o ser fomecidos esterilizados , A esterilizacao flash n&o 6 dada mas se for utilizada,

ou n&o esterilizados. s6 deve ser efectuada d com os requisitos da norma
ANSI/AAMI ST79 201 abrangente da esterilizagcéo a

Produto esterilizado: O produto esterilizado foi exposto a uma ade em instalagbes de cuidados de

dose minima de irradiagdo gama de 25,0-kGy. A Acumed néo
recomenda a reesterilizagdo de produtos fomecidos em
embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificada 51223, 80,746, 80-.123; 81-1223. 227, 802123

o incidente deve ser notificado a Acumed. O produto n&o deve Estes tabule’ os 1, vamvalidac'ss e ac yrao com os parametros abaixo:
ser utilizado e deve serdevolvido ao Acumed.

esterilizado e fomecido numa embalagem esterili
pela Acumed, todos os implantes e |nstrument -

considerados néo esterilizados e devem ser & b an C) Temper M eXposicao: 132 °C (270 °F)
erlllzagao élsta T posicao: 4 minutos

Acondicionado

hospital antes da utilizagdo. Os dispositivos

foram validados utilizando os parametrosd

abaixo, em tabuleiros totalmente carregadds=€om todas e§as )

colocadas correctamente. po de secagem: 30 minutos

Métodos de esterilizagao

e Consulte as instrugdes do fabricantedo s |pamenu®n
obter instrugdes sobre o estenllzador%ecmoo ed
configuragdo. \Q

e Siga a actual norma AORN * i ecomen as paraa
Esterilizagdo em Definicdes d& Prética Perlo na” ena
norma ANSI/AAMI ST79: 2 Guia a e da

-} acumed’
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INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia
directa de raios solares. Antes da utilizagao, inspeccione j-j_]
a embalagem do produto para ver se existem sinais de

adulteragdo ou contaminacgé&o por agua. Utilize primeiro A
0s mais antigos.

L N
Consul@lwwes de utilizagdo
Y .
-
Cui%\\
2

= ’ ifizado poroxido de etileno

APLICAGAO: Estes materiais contém informagdes sobre & >
produtos que podem ou néao estar disponiveis em

qualquer pais particular ou poderdo estar disponiveis ao Dataﬁi de
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes =

»
paises. Os produtos poderéo ser aprovados ou OV w@do catalogo

autorizados pelas organizagdes reguamentares }
‘® igo do lote

govemamentais para venda ou utilizagdo com indi N @
\-> _ Representante autorizado na Comunidade
@ | ECOEREP | Europeia

ou restricdes diferentes em diferentes paises. O
r_)% Fabricante
&/
N (]

produtos poderdo ndo ser aprovados para se

utilizados em todos os paises. Nada do quese0
nestes materiais devera ser interpretado a
0 G

promogao ou solicitagdo de qualquer prod paraa *

utilizagdo de qualquer produto de uma forma particul x Data de fabrico
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e @,
regulamentos do pais onde se encontra o le \ N&o reesteiilizar

itor. @
2 . - & . ® Nao reutilizar
INFORMAGOES ADICIONAIS: Para solicitar materiais,

.. . . ~ g .
adicionais, consulte as informagdes de K to list:
neste documento. Atencgéo: Apenas %

Limite superior de temperatura

Atencao: Apenas para utilizagao por profissionais.
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TAYDELLINEN RANTEEN ACUMED®-FUUSIOLEVYTYSJARJESTELMA 0

<
HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI LEIKKAAVALLE IMPLANTTIMAT ERIAALI s\lSET TIEDOT: Implantiton
KIRURGILLE JA MUKANA OLEVILLE valm';tettu titaaniseokse andardin ASTM F136 mukaisesti.

TERVEYDENHOITOALAN AMMATTILAISILLE

KUVAUS: Luulevyista ista ia lis3 teista koost R EN IN NTIN NLSET TIEDOT:
. - o: Luulevyista, ruuveista ja lisavarusteista koostuva In menttieh, valmistukseen o tty ruostumatonta terasta,
taydellinen ranteen Acumed-fuusiolevytysjarjestelma on ti

5
tarkoitettu ranteen artrodeesin ja muiden pienten luiden 1oiden bioyhteensopivuus on

murtumien fiksaatioon. V
O
M E

KAYTTOAIHEET: Taydellinen ranteen Acumed-
fuusiolevytysjarjestelma on tarkoitettu ranteen art .
muiden pienten luiden murtumia varten. Erityisjg*ayttdatheita Q 00 ettuvat paikalleen turvallisesti ja antavat
g(‘j’:ltlrft’;’\‘,:‘t"r‘éi'rt_ﬁ;‘npk‘;slgas‘;“;it&”ei“ ag”'“ " P iittavaa %Vaikka 55k on yhtion ja potilaan valiss

v tai tuool svak & @ ¢ ’ i toimiva tettu ammattilainen, tassa asiakirjassa esitetyt
monimutkainen etupolven epavaxaus, rar ost-seplingn . tark adketieteelliset tiedot tulee saattaa potilaan tietoon.
artriitti, likkeeseen liittyvé ankara ja hellittam&ton ranne K

olkavarren punoksen hermohalvaukset, tuumorin res
spastiset epamuodostumat.

ia, al i | €
e ey

A EOSKEVAT TIEDOT: Fysiologiset
tilaitteiden kokoa. Kirurgin on valittava
,jotka parhaiten soveltuvat hoidettavan

%URGISTEN INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT
\ DOT: Jarjestelman mukana toimitetut instrumentit voivat olla

VASTA-AIHEET: Jarjestelman vasta-aiheita\$ktiivinen @ kertakayttGisia tai uudelleen kaytettavia.
ton tai

piileva infektio, sepsis, osteoporoosi, riittafna e  Kayttdjan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko

kyseessa kertakayttdinen vai uudelleen kaytettava

2izoenho;:(al;t;;r:teénelsgiltlzlér;e’rgg ;kju_dos% Set?;lr(nyiysé o instrumentti. Kertakayttdisissa instrumenteissa on merkinta
suoritettava kokeet. Potilaat, jotk& 0 aluttomia Y& ”q_i saa kféiyttéé uudelleen” (k_atso symbolin kuvaus tdman
kykenemattd mia noudattam kaukse 'I oito-ohjeita. kayttoohjeen osasta Symbolien selitykset).

Naita laitteita ei ole tarkoitettu ruu iiténtéé’& aatioon kaula-

, finta- tai lannerangan posteriorisiin osiin (pedikkeleihin).
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e  Kertakadyttdiset instrumentiton havitettdva yhden ilmoitettava, mieluummin Kirjallisest, tdméan implantin kayttén
kayttokerran jalkeen. liittyvista asioista, rajoituksista ja makdollisista haittavaikutuksista.

e Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttdaika on rajoitettu. Potilasta on varoitettava esim.&.e ahdollisesta
Uudelleen kaytettavien vélineiden teravyys, kuluneisuus, vaurioitumisesta tai hoidon lisesta epdonnistumisesta
vauriot, kunnollinen puhdistus, sydpyminen ja kiinnityksen 16ystymisen irt@amisen, rasituksen, liiallisen
litosmekanismien eheys on tarkastettava soveltuvin osin liiku tai painon tai ituksen takia — erityisesti jos

ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen kayttokerran jalkeen. | inohdistuu i ynytta kuormitusta silloin, kun
Erityista huomiota tulee kiinnittaa kuljettimiin ja poranteriin % viivastyy, laytumista whdu tai paraneminen on
seka leikkaukseen tai implantin sisdanvientiin kaytettaviin epatéydellista% sekaNeikkaustratiparr tai implantin aiheuttamista
instrumentteihin. mo- tai pe@ﬁdosvwri@ otilasta on varoitettava siita,
% leikk ilkeiste i jeiden laiminlydnt saattaa
aiheutt a@anﬁn jaltai(hei epaonnistumisen. Implantit voivat

KIRURGISET TEKN"KAT: "I'émén'jérjes't'elmén k'éyttb.t aihel aaristymia ja/tai*€staa anatomisten rakenteiden
kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia tekniikoita. Kirurgi ulla K n radio issa. Osia ei ole testattu koskien

on perehtya toimenpiteeseen ennen naiden tuotteide Vo a. r uutta, ku @nista tai siirtymistd MRI-ymparistossa.
Kirurgin vastuulla on liséksi perehtya oleellisiin ibin j avan

tteitaon testattu ja kuvattu koskien niiden

V]

j ui i
. . SO ! aisi
konsgltmda _I_(Ok__eqee.m_p!a koIIe.gOJa.tglmen pit nen rvallista ttda toimenpiteen jalkeisessa kliinisessa
tuotteiden kayttda. Lisatietoa kirurgisista ta ontyy@ evaluoi Rl-laitetta kaytettdessar
Acumedin www-sivusiolta (acumed net). ' Shell Y Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and

F.
@ ¢ D@ 1 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
IMPLANTTIIN KO SKEVAT VAROITUKSET: Imp;a@ okkaan

jaturvallisen kayton varmistamiseksi kirurgillaon @RGISIA INSTRUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:

perusteellinen tietdmys implantista, sen kayttd etelmista, umed-instrumenttien turvallisen ja tehokkaan kayton
instrumenteista ja laitteen kanssa kaytettava sitellust@ edellytyksena on aina, ettd |adkari on perehtynytinstrumenttiin,
leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole suuamk tamaa sen kayttamiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.
kuormituksen tai liialisen likunnan aihe& a rasit% Liian suuri kuormitus, liian suuret nopeudet, tihed luukudos tai

voi sarkya tai vaurioitua, kun implan%

kuormitusta, joka liittyy luutumis N} ymiseen rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran.
luutumattomuuteen tai epétayé" |I5ee paramepfisgen. Jos laite Potilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin
asetetaan huonosti implantoinnina@tkana, mah suus implantin  liittyvista riskeista, mieluiten kirjalisessa muodossa.
irtoamiseen tai siirtymiseen saattaa lisdantya. Petilaalle on

distuu %é tta virheellinen tai tahaton kayttd voi aiheuttaa instrumentin
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IMPLANTTIIN LUTTYVAT VAROTOIMET: Implanttia ei saa aiheuttaa metalliyliherkkyytta tai histologisen tai allergisen
koskaan kayttda uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat reaktion. Implantti tai leikkaustraumayoi aiheuttaa hermo - tai
saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettdmiseen.  pehmytkudosvaurion, luun kyc@uun imeytymista, kudoksen
Suojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, koska  kuolion tai riittdmattd man pQ\x isen.
tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen. Jos
levyja taivutellaan useita kertoja, laite voi heikenty, jolloin PU USOHJEET: \
seurauksena voi olla implantin ennenaikainen haurastuminen ja @
vikaantuminen. Eri valmistajien implantikomponenttien an puhdis%timuks g ntteja ei saa kayttaa
yhdistdmista ei metallurgisten, mekaanisten ja toiminnallisten udSeen. Aclmed ePsuosittele iilissa pakkauksessa olleen
syiden vuoksi suositella. Implanttikirurgian hyddyt eivat ehka tuptteen uuddlleeh puhdista % ai uudelleen sterilointia.
vastaa potilaan odotuksia tai ne saattavat heikentya ajan my6ta, teriloim 4 oimite DIEntit, joita ei ole kaytetty mutta
jolloin voidaan tarvita revisiokirurgiaa implantin vaihtam jotkao ntuneet iteltiava seuraavasti:
vaihtoehtoisten toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implan X

@ Var: set ja var

revisioleikkaukset eivatole harvinaisia.
aminoituneité implantteja ei saa steriloida uudelleen
. ntamin adti tarkoitetaan esim. kosketusta biologiseen
KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LIITTW@ OIMET: kudoks

e e e o o e , kuten vereen tai muihin ruumiinnesteisiin), paitsi
KertakayttOisia kirurgisia instrumentteja ei_saa an kaytt% siina essa, etta kertakayttdisen valineen
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat v0|nu aa muutoksi uu asittelija on valtuutettu taho, jollaon asianmukaisten
Jotka voivat johtaa laitteen toimintahairioo °Jaa instryrgn it i aisten lupa. Uudelleenkasittelyll4 tarkoitetaan ihmisen
hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla taman tyyppj &e n tai kudokseen kosketuksissa olleen kertakayttdisen
kuormituksen keskittyminen voi johtaa laitteen toimi arioon. \ alineen puhdistamista.

; P Implanttia ei saa kayttaa, jos sen pinta on vaurioitunut.
HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdolliset haittavai setovat Vaurioituneet implantit tulee havittaa.

implantista tai leikkaustraumasta ?lheu‘tt%tﬁ' > epamu « Kaikkien kayttdjien tulee olla patevia tydntekijdita, joillaon
tai epanormaalit tuntemukset seka hermo-@i, osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.
pehmytkudosvauriot. Implantt saatt ua liiallises Kayttajien tulee kayttaa asianmukaisia henkildkohtaisia
likunnasta, laitteeseen kohdistu e%l tkaaikaisesta suojaimia.

implanttiin kohdistetusta voimastasasennuk a. Implantti - R ) ) )
saattaa siirty4 ja/tai irota. Vieraan aineen implaptointi saattaa Vélineet: Pehmedharjaksinen harja, neutraali entsymaattinen
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puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5.

1. Valmista liuos lampimasta hanavedesta ja puhdistusaineesta.
Noudata entsymaattisen puhdistusaineen tai pesuaineen
valmistajan kayttdsuosituksia ja kiinnita erityistd huomiota
oikeaan altistusaikaan, lampéfilaan, veden laatuun ja
pitoisuuteen.

2. Pese implantti huolellisesti kasin. Al4 kayta implanttiin
terasvillaa tai hankaavia puhdistusaineita.

3. Huuhtele implantti huolellisesti ionipoistetulla tai puhdistetull
vedelld. Kayta viimeiseen huuhteluun ionipoistettua tai
puhdistettua vetta.

4. Kuivaa implantt puhtaalla, pehmeélla, nukkaamatto Ent
kankaalla ja varo naarmuttamasta pintaa. N

Vilineet: Pesu -/desinfektsirxl
7>

amas

i}@

intaa.

4. Kuivaa implantt puhtaalla, pehmeélld, nukkaamattomalla
kankaalla ja varo naarmutt

Mekaanin en késittely *

yneutraali entsymaattinen

aine, jonka pH < 8,5.

Esipesu

Q’
,(y a hanavesi

Ei sov ellettavissa

Lammin hanavesi

Neutraali
entsymaattinen,
pH<85

Ultradénikasittely
Vélineet: Ultraddnipuhdistuskone, neutraali e

Lammin hanavesi
(>40°C)

Pesuaine, jonka
pH<85

puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonkapk
Ultradénip uhdistus voi aiheuttaa lisévauri @ D

Pesulll 4
en )}
Huomau;

o

Lammin ionipoistettu

uiv atus

2 tai puhdistettu vesi Ei sov ellettavissa
(>40°C)
40 90 °C Ei sov ellettavissa

pinta on vaurioitunut. *

1. Valmista liuos lampimasta hanavedesta ja puhdist sta.
Noudata entsymaattisen puhdistusaineen tai pe een [l
valmistajan kayttdsuosituksia ja kiinnita erityi iota \ "4

oikeaan altistusaikaan, lampotilaan, veden
pitoisuuteen.
2. Puhdista implantteja ultradanella vahintaa

15 min a.
3. Huuhtele implantti huolellisesﬁjor% tulla taj{ tulla
0

vedella. Kayta viimeiseen hu nipoistettua tai

Qt&{ s\O

puhdistettua vetta.

nstrumentin puhdistusvaatimukset: Acumed-instrumentit ja -
lisavarusteet on puhdistettava huolellisesti ennen uutta kayttéa
seuraavien ohjeiden mukaisesti.

Varoitukset ja varotoimet

e Uudelleen kaytettavat instrumenfit tai valineet on puhdistettava
valittbmasti kirurgisen toimenpiteen jalkeen.
Kontaminoituneiden instrumenttien ei saa antaa kuivua ennen
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puhdistusta ja prosessointia. Ylimaarainen veri tai kudosjaamat

on pyyhittava pois, jotta ne eivat kuivu pintaan.

o Kaikkien kayttdjien tulee olla patevia tyontekijdita, joillaon
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.
Koulutuksen tulee sisaltdd nykyisin sovellettavien ohjeiden,
standardien ja sairaalan kaytantjen tuntemus.

o Al kayta metalliharjoja tai hankauslappuja
késinpuhdistusvaiheessa.

o Kayta kasinpuhdistukseen niukasti vaahtoavia pinta-aktiivisi
aineita sisaltavia punhdistusaineita, jotta naet pesuliuokseen
upotetut instrumentit. Puhdistusaineiden tulee olla helpo
instrumenteista huuhdottavia, jotta instrumentteihin
jaamia.

e Acumed-instrumentteihin ei saa kayttaa mineraalid
silikonivoiteluaineita.

o Uudelleenkaytettavien instrumenttien pul een
suositellaan pH-neutraaleja entsymaa 3 dlstusal
On erittéin tarkeaa neutraloida alkaalip usameet

ja huuhdella ne pois instrumenteista.
o Kirurgiset instrumentiton kuivattava huolellises' teta

ruosteen muodostuminen, vaikka instrumenti |stettu
korkealaatuisesta ruostumattomasta teraksesta
e Kaikista instrumenteista on ennen st nlom kastett v
pintojen, liitosten ja aukkojen puht strumenh
toiminta seka kuluminen.
tukseen e

e Anodisoitu alumiini ei saaj
puhdistus- tai desinfektoi t anssa. 0|makka|ta
alkaalipuhdistimiaja desinfe talnelta& sia, jotka
ja

sisaltavat jodia, klooria tai tiettyja metallisu

Anodisointikerros saattaa lisaksi liueta liuoksissa, joiden pH-
arvoonyli 11.

nin ohjeet

Kasinpuhdistuksen ja -de X ininin ohj
1. Valmistele entsymaattj :‘N distusaineet valmistajan

se
ittelemaan Iaimen@ hteeseen ja lampdtilaan. Kun
y liuoson hu an kontaminoitunutta, on liuos

ota instrum kokonaan Battiseen liuokseen.
L|| uta kalmhkuwa 95| uhdistusaine paasee
osket kien pin
kaksk%nta (20) ia. Hankaa instrumentteja kevyesti
nallonk

nssa. Liota véhintaan
a harjalla, kunnes kaikki nakyva lika

nut. K||n |sta huomiota vaikeasti saavutettaviin
iin. Kiin n|t ta huomiota kaikkiin putkimaisiin
trument ja puhdista ne sopivalla pulloharjalla. Paljaiden

jou3|en amlen ja joustavien osien puhdistus: Huuhtele raot

runs raIIa puhdistusainetta, jotta niihin eijaa likaa.
tojapuhdistusharjalla, jotta saat kaiken nékyvan lian
ua pinnoista ja raoista. Taivuta joustavaa kohtaa ja

a pintaa puhdistusharjalla. Pydritd osaa puhdistuksen
ana, jotta kaikki raot tulevat varmasti pestyiksi.
0|sta instrumentit liuoksesta ja huuhtele niita huolellisesti
juoksevassa vedessa vahintdan kolme (3) minuuttia. Kiinnita
erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele vaikeast
saavutettavat kohdat ruiskulla.

. Upota instrumentit kokonaan puhdistusliuoksella taytettyyn

ultradanilaitteeseen. Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta
puhdistusaine paasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.

-} acumed’



Kasittele instrumentteja ultradanella vahintaan kymmenen (10)
minuuttia.

. Poista instrumentit laitteesta ja huuhtele niita ionipoistetussa
vedessa vahintaan kolme (3) minuuttia tai kunnes virtaavassa
huuhteluvedessa ei ndy enaa merkkeja veresta tai liasta.
Kiinnité erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele
vaikeasti saavutettavat kohdat ruiskulla.

. Tarkasta normaalivalaistuksessa, ettd instrumenteissa ei ole
nakyvaa likaa.

. Jos likaa nékyy, toista edella esitetyt ultradani- ja
huuhteluvaiheet.

. Pyyhiliiallinen kosteus instrumenteista puhtaalla, im
ja hajoamattomalla pyyhkeell4.

Yhdistetyn automaattisen ja kdsinpuhdistuks e@
desinfektoinnin ohjeet

1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusaip istajan 0

suosittelemaan laimennussuhteeseen (a potilaan. Kun
kaytetty liuos on huomattavan kontamitta, onlj *
vaihdettava uuteen.

2. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen li een.
Liikuta kaikkia liikkkuvia osia, jotta puhdistusai jasee \
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liotagwdhintaan
kymmenen (10) minuuttia. Hankaa ingtruméngteja kevyes@
pehmealla nailonharjaksisella harjaltaykunnes kaikk
likaon irronnut. Kiinnita erityista h & vaikeast|
saavutettaviin kohtiin. Kiinnit&& 'I%huomiota aik
putkimaisiin instrumentteihin 15& stane s gﬂa

pulloharjalla. Huomautus: nilaitte elpottaa

3.

@\.{
O

instrumenttien perinpohjaista puhdistusta. Ruiskun tai
vesisuihkun kayttd te hostaa yaikeasti saavutettavien kohtien ja
toisiaan lahelid olevien pintoj u tthtelua.

Poista instrumenftit ents judksesta jahuuhtele
ionipoistetulla vedella mté n yhden (1) minuutin ajan.

pesu-/desinfektointikoneen koriin

a le tava s@a pesu-/desinfektointiohjelmalla.
eurdavat éhi@paramet@ﬂérkeité huolellisen
puhdi

'aq infektob kaamiseksi.
®

i
hden (2) mir&n pesu ky Imalia hanav edella

g
Kahden epen (20) sekunnin entsyymisuihkukuumalla ha-
nav e<ﬁg" s

(1) minuutin entsyymilictus

v
‘%
4 o iidentoista (15) sekunnin huuhteluky Imalla hanavedela (X2)

Kahden (2) minuutin pesuainepesu kuumalla hanavedella
(64-66 °C/ 146-150 °F)

4
6 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelukuumalla hanavedella
7 Ky mmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetula vedel& javalinnais-
estivoiteluaineella (6466 °C / 146-150 °F)
8 Seitseman (7) minuutin kuivaus kuumallailmalla (116 °C / 240 °F)

Huomautus: Noudata pesu-/desinfektointikoneen valmistajan ohjeita ehdotto-
masti
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Automaattisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet

o Automaattisia pesu- ja kuivausjarjestelmia ei suositella
kirurgisten instrumenttien ainoaksi puhdistusmenetelmaksi.

¢ Automaattista jarjestelmaa voidaan kayttaa kasinpuhdistuksen
jalkeiseen kasittelyyn.

e Instrumentit tulee tehokkaan puhdistuksen varmistamiseksi
tarkastaa huolellisesti ennen sterilointia.

STERIILISYYS:

Jarjestelman komponentit voidaan toimittaa steriloituina
steriloimattomina.

Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahintaa

y:in
annokselle gammasateilytystd. Acumed ei su@§ iIisﬁ
pakatun tuotteen sterilointia uudelleen. Josstefiili pakkaus on

vahingoittunut, siitd on ilmoitettava Acum T otetta ei sa@'
kayttaa, vaan se on palautettava Acumedilig $ .

Steriloimaton tuote: Kaikkia implantteja ja instru

ja tulee
kasitella steriloimattominaja ne tulee steriloida s assaennen
kayttéa, ellei niita ole selvasti merkitty steriloj ja toimit

Acumedin avaamattomassa steriilissa
Steriloimattomat laitteet on validoitu al
steriloinfiparametrein tayteen kuogm@

aukSessa.

Iluin

rjottimilla Kajkke osat
oikein aseteltuna. A\

9

&(’%yr iloi
@Pi asteriloi

O

Suomi - FI/ PAGE 104
Sterilointimenetelm &t
o Lue sterilointilaitetta ja kuorgnitusmaarityksia koskevat
laitevalmistajan kirjalliset ohk

¢ Noudata AORN:in perioperatiivisia kaytantja koskevia
i &mmended Practices for
i Ve Practice Settings”) ja ANSI/AAMI

— Komprehensiivinen opas
veydenhuollon laitoksissa.

eigsuositell jos sita kaytetaan seon
attamal I/AAMI ST79-vaatimuksia:

suoritet
2010 — prehensii pas hoyrysterilointiin ja SAL-
arvdihig aitoksissa.

1223, 80-0346, 8. ?”23; 81-1223, 80-2247, 80-2123
.va8ma tariottimet v." salidoitu seuraavin parametrein:

Kaaritty

y
Altistuslampdétila: 132 °C (270 °F)

Altistusaika: 4 minuuttia

Kuiv ausaika: 30 minuuttia

PKGI-69-H Effective 03-2019
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SAILYTYSOHJEET: Siilyta ville4ssé, kuivassa paikassa
ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta ennen L N

kayttd6 a, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina veden :]-j_] Katso ki '@
aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena

. ] .
vanhin tuote. . & Vaw\\

VV
) ) .
SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja il @Itu etfeenioksdila
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissé maissa tai ; sriloitu séw%"é
joita voi olla saatavilla eri tuotenimilld eri maissa. Eri —
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet @ Y Viim&(tbpéivé
A

myyntiin tai kayttdon eri indikaatioiden tai rajoitusten

mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttoon V @wmero
kaikissa maissa. Mitdan naiden materiaalien siséltéméO %o

tietoa ei pida ymmartaa minkaan tuotteen tai naid [LoT] N akoodi

tuotteiden kaytdn millaan sellaisella tavalla, joka e@
lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj

mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

0 [ ECY} REP | Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

_%o Valmistaja

LISATIETOJA: Lisétietoja voi pyytaa tiss akirjassa ¢ x v
lueteltujen yhteystieiojen kautta, N (] Valmistuspéivaméara
$ \ @ Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampétila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.

-} acumed’



ACUMED® SYSTEM FOR TOTAL FUSIONSPLATERING AV HANDLED 0

SPECIFIKATIONER FO TATMATERIAL: Implantaten
nligt ASTM F136.

ar tillyerkade av tltanl
BESKRIVNING: Acumeds system for total fusionsplétering av @-SPEC ONER EQR KIRURGISKA
handled med benplattor, skruvar och fillbehér, ar utformat for att INSTRUME Ins menten a o a av olika kvaliteter av
fixera handledsartrodeser och andra smabensfrakturer. rostfritt stal, dluminiym, ymerer utvarderade med

seend@ ompati |I\

INDIKATIONER: Acumeds system for total fusionspléte

handled ar avsett for handledsartrodes och andra INE ION FG NDNING AV IMPLANTAT:
smabensfrakturer. Sarskilda indikationer omfattar atisk F iskam nsar storleken pa implantaten. Kirurgen
artriti handleden, handleder som deformerats pa w % vélja da;&u ch storlek som bast 6verensstammer med
reumatoid artritoch maste aterstallas, komple @ 10 stabllltet Ienten rav p bra anpassning och saker placering med
postseptisk artrit i handleden, svar och stansig edssmar IIrackll 5d, Aven om lakaren &r den utbildade mellanhanden
samband med rorelse, brachialplexusska @ Omesektion o mellan 0 get och patienten, skaden viktiga medicinska
deformeringar pa grund av spasmer. i‘" é iofien i detta dokument meddelas patienten.
KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikationer fb et ar %ORMATION FOR ANVANDNING AV KIRURGISKA
aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporos, kvan’ute TRUMENT: Instrument som medf6ljer systemet kan vara for
av eller kvalitet pa ben-/mjukvavnad samt m verkansl . engangsbruk eller ateranvandbara.
Om 6verkéanslighet missténks ska tester drasforei I% e Anvandaren hanvisas till instrumentets etikett for att avgéra
Patienter som &r ovilliga eller in kapablaXe ja anvi om instrumentet ar fér engangsbruk eller ateranvandbart.
postoperativ vard ar kontraindicerad ssa enhet sa Anvandningsinstrument fér engangsbruk &r méarkta med en
enheter ar inte avsedda for skr 6 g eller fixgring av hals-, "Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenférklaringen nedan.
brost- eller landryggradens lefent (pe ; e Instrument for engangsbruk maste kasseras efter
anvandning.
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e  Ateranvandningsbara instrument har en begransad livslangd. och/eller lossning, pafrestning, 6verdriven akfivitet eller vikt- eller
Fore och efter varje anvandning maste ateranvandningsbara tryckbelastning. Detta géller s w implantatet utsatts for
jid

instrument inspekteras med avseende pa skarpa, slitage, Gkad belastning pa grund av,f tebliven eller ofullstandig

skador, korrekt rengéring, korrosion och integritet av de Iakning. Risken for skada p eller mjukvavnad relaterad till

tillkopplade mekanismerna. Sarskild férsiktighet bor dgnas antingen operationstraunigzeller'mplantatets narvaro skaocksa

forare, borrkronor och instrument som anvands for att skara 3 . Patienten mas s for att implantatet och/eller

eller till implantatinfdring. n kan sl t%mgera om anvisningama for

iv va i@]s. Implantaten kan orsaka distorsion och/

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker, som beskriver huf gllefblockeratyn avienatomiska Sfrukturer pa rontgenbilder.
systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger kirurgen att 4 ponente @ ystemeth estats gallande sakerhet,

e

satta sig ini ingreppet innan dessa produkter anvands. Det varmu@ et migrer] -miljon ."lenande pro?ukter_har
aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevanta pubjj V testats krivits | i hurde sakert kan anvandas i
och att radgora med erfarna kollegor om ingreppet inn post Klinisk ut g med anvandning av MRI-
produkten anvands. Kirurgiska tekniker finns pa A ut

webbplats (acumed.net). , F G. Refel anual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and

12011 Ed jomedical Research Publishing Group, 2011.

anvandning av implantatet maste kirurge al fértrogen n effek ing av ett instrument fran Acumed maste kirurgen
implantat, appliceringsmetoder, instrument®eh den @ gen med instrumentet, metoden for tilldmpning, och den

v

rekommenderade kirurgiska tekniken fér denna enhe na enderade kirurgiska tekniken. Brott eller skada pa

enhet &r inte avsedd att klara av viktbelastning, trx@astning i ment, likval som vavnadsskada, kan uppsta nar ett

eller 6verdriven aktivitet. Brott eller skada pa e kan intraffa “\jnStrument utsétts fér hog belastning, hdga hastigheter, harda

nar implantatet utsatts for Okad belastning S@& fran @v ben, felaktig anvandning eller ej avsedd anvandning. Patienten
nkotre

VARNINGAR FOR IMPLANTAT: For sa ktiv @ VARNI% OR KIRURGISKA INSTRUMENT: For saker
3 m i andn

fordrdjd, utebliven eller ofullstandig |ékﬂ . ktins maste varnas, helst skriftigen, f6r de risker som &r férknippade
enheten vid implantation kan 6ka riske timpla loSsnar med dessa typer av instrument.

eller migrerar. Patienten maste vqrn% tskriftligt, o

gasgynnsamina effekter av .« o1 1GHETSATGARDER FOR IMPLANTAT: Ett implantat

anvandning, begransningar och
detta implantat. Dessa varningar ipklGderar gis att enheten . . - . y
eller behandlingen kanske sluta gera pgl v I6s fixering ska aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat
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felaktigheter som kan leda till att enheten slutar att fungera.
Skydda implantaten mot repor och hack, eftersom sadana
pafrestningar kan goéra att de slutar att fungera. Bojs plattor flera
ganger kan enheten forsvagas och detta kan leda till ortida
implantatfraktur och att enheten gar sénder. Att blanda
implantatkomponenter fran olika tillverkare ar inte att
rekommendera av metallurgiska, mekaniska och funktionella skal.
Vinstema fran implantatkirurgin kanske inte motsvarar patientens
forvantningar eller sa kan de forsamras éver tid och géra
revisionskirurgi nddvandig for att ersatta implantatet eller

implantat ar inget ovanligt

intraffa. Skada pa nerv- eller mjukvavnad, bennekros eller

benresorption, vavnadsnekros eller@fullstandig l1akning kan
intréffa pagrund av Grekomst implantat eller pa grund av
kirurgiskt trauma. ’§\

REN&O, INGSANVISt@ :

P

ntat ska inte ateranvandas.
ring eller omsterilisering av

gskrav implantat:

cumed rekomimendeérar inte om
. T >C el sterilt Brpac dukt. ng av dessa delar ska géras
genomfora altemativaingrepp. Revisionskirurgi i samband % nligt sju riktlinjer, antat som levereras osterila och

INSTRUMENT: Kirurgiska instrument foér engan
ateranvandas. Tidigare spanningar kan ha sk

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRU RGISKI%O
r

kan leda till att enheten gar sénder. Skydd asif nt motr
och hack. Sadana spénningskoncentratia il att

instrument gar sonder.

Vi
sterilise

ants, mer( ats ned, ska behandlas enligt

h farsiktighets atgédrder

v implantatet far inte utféras om implantatet
ontakt med fororeningar (t.ex. biologisk

kt som kroppsvétskor/blod) savida inte
ordningen (SUD) har upparbetats av en anléggning
tillstand som har fatt Iampliga regulatoriska godkdnnanden
adant. Rengdra en SUD som kommit i kontakt med blod

OGYNNSAMMA EFF EKTER: Mdjligaogyn nsam@kter ar @bler véavnad innebér upparbetning.
smarta, obehag eller onormala kanselupplevel t skador pa Anvand inte ett implantat om ytan &r skadad. Skadade

nerv- eller mjukvavnad pagrund av foreko

it ett impl
eller pagrund av kirurgiskt trauma. Brot%n ntatet k

intraffa pagrund av 6verdriven akﬁvite?, arig bel
ofullsténdig I&kning eller Gverdriven a implantat

insattningen. Implantatmigrerin lossningdkan intraffa.
Metalldverkanslighet eller endhistologisk, all

i ogynnsam
reaktion orsakad av implantatio ett frém% aterial kan

implantat ska kasseras.

e Alla anvandare ska vara behdrig personal som inneharintyg pa
utbildning och kompetens.

e Anvandare ska anvanda lamplig personlig skyddsutrustning
(PPE).
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Manuell behandling

Utrustning: Mjuk borste, neutralt, enzymatiskt tvéttmedel eller
neutralt reng6ringsmedel med ett pH pa < 8,5.

1.

skrapas.

Bered en 18sning med varmt kranvatten och rengérings- eller
tvattmedel. FOlj rekommendationer fran det enzymatiska
tvattmedlets eller rengdringsmedlets tillverkare vad géller

tvétt

Mekanisk behandling * &
Utrustning: Diskmaskin/dgsih{oki

4. Torkaimplantatet med en ren, mjuk luddfri trasa sa att inte ytan

Y neutralt, enzymatiskt

siffe
el eller neutralt r%ngsmedel med ett pH p& < 8,5.
P >

anvandning och var valdigt uppmarksam pa ratt
exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och koncentration.

?’
* 2 o '\( It kranv atten

2. Tvatta implantatet forsiktigt for hand. Anvand inte stalull eller Fortvitt Ej tilampligt
slipande reng6ringsmedel pa implantat.
3. Skolj noggrant med avjoniserat eller destillerat vatten. A @ % P Neutralt enzy-
destillerat eller avjoniserat vatten for den sista skéljn‘ w K Varmt kranvatten matiskt pH <85
4. Torkaimplantatet med en ren, mjuk luddfri tras athinte'ytan A\ %
skrapas. a% Q . 4A Varmt kranvatten | Rengéringsmedel
Ultraljudsbehandling c ) vatll 5 (> 40°C) medpH <85
Utrustning: Ultraljudstvéttmaskin, neutralt ttvéttme@
eller neutralt reng6ringsmedel med ett p . Anm.: Varmt avjoniserat eller
Ultraljudsrengdring kan tillfoga ytterligare paimpl som @79 2 destillerat vatten Ej tilampligt
redan har skador pa ytan. \ (>40°C)
1. Bered en 16sning med varmt kranvatten och ren s- eIIer\‘ ;kning 40 90 °C Ej tilampligt
tvattmedel. F6lj rekommendationer fran det e tiska N
tvattmedlets eller rengdringsmedlets fillverk ad géller
anvandning och var valdigt uppmarksam p @ Rengéringskrav fér instrument:
exponeringstid, temperatur, vatten kVS%Ch kon@_ Acumeds instrument och tillbehdr maste rengdras noggrant fore
2. Rengdr implantat med ultraljud,i minuter. ateranvandning, i enlighet med riklinjema nedan.
3. Skolj noggrant med avjoniser. Varningar och férsiktighets atgéarder

estillerat %en . Anvand
s@c ningen.

destillerat eller avjo nisera% rd enJK

e Dekontaminering av ateranvandbara instrument eller tillbehor
ska goras omedelbart efter att det kirurgiska ingreppet
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avslutas. Lat inte kontaminerade instrument torka fére de
rengOrs/reprocessas. Torka av blod och smuts sa att det inte
hinner torka in pa ytan.

e Alla anvandare ska vara behorig personal som inneharintyg pa

utbildning och kompetens. | utbildningen ska aktuella
tilldampliga riktlinjer, standarder och sjukhusets strategier inga.
e Anvand inte metallborstar eller skurdynor nar du rengdr for
hand.
e For att du ska kunna se instrumentet i rengéringslésningen v
manuell rengdéring ska rengdringsmedel med lagskummande

ytaktiva @mnen anvandas. Rengdringsmedlen maste va W

att skolja bort sa att inga rester kan stanna kvar.

e Mineralolja eller silikonsmdrjmedel far inte anvé%@

Acumeds instrument.

e Enzymatiska rengéringsmedel med neutral
rekommenderas for rengéring av ateranv
Det &r oerhort viktigt att alkaliska rengg
neutraliseras noga och skdljs av instr

alinstrume

.
e Kirurgiska instrument maste, aven om de ar tlllver
hoggradigt rostfritt stal, torkas noggrantsa att deyi star.
e Fore sterilisering ska man kontrollera att alla ents yto
leder och lumens ar rena och att de funger
inte &r slitna eller skadade.
o Eloxerad aluminium far inte komma'i takt med yi
rengdrings- och d%lnfektlonsrpe vik starkt ka

rengdrings- och desinfektion
innehdller jod, klor eller sarski
pH-varden éver 11 kan eloxeti

ar som

tallsalt ingar med
sskiktek S.

Anvisningar fér manuell rengdéring/desinfektion

1. Bered enzymatiska rengori el vid den brukslésning och

temperatur som tillverka en% enderar. Bered nya
I6sningar narde gamla b l]\ i grovt kontaminerade.

2. Sé ned instrumente&téndigt i den enzymatiska

en. Ror ala %ﬁ elar sa att rengéringsmedilet
at aIIa@v agg under minst tjugo (20) minuter.
Is,all

vand en mju borste f0r5|khgtskrubba
ar bo rta. Var extra

in rument ills,all synlig
ppmarks svaratkc mraden. Var extra
uppm paalla l%p e instrumentoch rengdér med en
€

lam borste onerade fjadrar, spolar eller béjliga
i spola spri
| smuts s

ed rikliga mangder rengdringsldsning sa
bort fran ytan och springorna. Boj den flexibla

r. Skrubba ytan med en rotborste sa att all

thg smut
0 elen owu a ytan med en rotborste. Rotera delen medan

du sk
3 Ta

Or att vara saker pa att alla springor blir rengjorda.

trumenten och skoljnoggrant under rinnande vatten
inst tre (3) minuter. Var extra uppmarksam pa
rlngar och anvand en spruta for att spola alla
aratkoml iga omréden.
lacera instrumenten i en ultraljudsenhet med
rengonngslosnlng och sank ned dem fullstandigt. Ror alla
roériga delar sa att rengéringsmedlet kommer at alla ytor.
Ultraljudbehandla instrumenten under minst tio (10) minuter.
5. Ta bort instrumenten och skdlj i avjoniserat vatten under minst
tre (3) minuter eller tills det inte finns nagra tecken pa blod och
smuts i skéljvattnet. Var extra uppmarksam pa kanyleringar
och anvand en spruta for att spola alla svaratkomliga omréden.
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. Kontrollera instrumenten i normal belysning nar synlig smuts
ska tas bort.

. Om det finns synlig smuts upprepas ultrajudsbehandlingen och
skoljningsatgardernaovan.

. Torka bort fukt fran instrumenten med en ren, absorberande,
luddfri trasa.

Anvisningar féor kombinerad manuell/automatisk rengéring

och desinfektion

1. Bered enzymatiska medel och rengéringsmedel vid den
brukslésning och temperatur som tillverkaren rekommenderar.
Bered nya Idsningar nar de gamla bérjar bli grovt
kontaminerade.

. Placera instrumenten i en enzymatisk l6sning o 3
dem fullstandigt. Ror alla rorliga delar sa att rengoyifgsmed|et

iplUter.

kommer at alla ytor. Bl6tldgg under minst .0‘
Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktighs
instrumenten tills all synlig smuts ar bo :
uppmarksam pa svaratkomliga omradeénp a A
uppmarksam pa alla kanylerade instrumentoch re%d en
lamplig flaskborste.Obs: Att anvdnda en sonikatt jélp
vid noggrann rengdring av instrument. Att anvi
eller jetstrale férbéttrar spolningen av svara
och ytor som griper in i varandra.

. Tabort instrumenten fréan den enzym

kaldsning l

i avjoniserat vatten under minst en t. x
. Lagg instrumenten i en lamplig*di skins-/deginfektérkorg
och processagenom en stan 3

O
@ O_@l ? ryckligen tvéttmaskins-/desinfektortillverkarens anvisningar
spruta @
omraden

-

o
Tv a (2) minuters fért(tmranvatten

\‘
2 Tjugo (20) sekun \zy atisk sprejning med vamtkranvatten

&S< n (1) minuts @aliﬁléggnir\g
4

Femton (1§)sekunders skwsm kranvatten (x 2)
5 Tv iﬁuters req: elstvatt medvarmt kranv atten
C/ 1461 %
6 mton(15)s(

un
Tio (10)s€kinders skoljning i destillerat vatten med vaffritt smorj-
me C/146-150 °F)

&(j)minuters varmluftstorkning (116 °C / 240 °F)

skdljning i vamt kranvatten

&ingar for automatiserad rengéring/desinfektion

I rekommenderar inte att automatiserade diskmaskins-/

torkmaskinssystem ar den enda rengdringsmetoden for

kirurgiska instrument.

o Ett automatiserat system kan anvandas som en
uppfdliningsprocess efter manuell rengéring.

¢ Instrumenten ska konfrolleras noggrant fore sterilisering for att
sakerstalla att rengdringen varit effektiv.
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STERILITET:

Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila.

Steril produkt: Steril produkt har exponerats fér en minimidos pa
25,0-kGy gammastralning. Acumed rekommenderar inte
atersterilisering av sterilforpackad produkt. Om
sterilfdrpackningen ar skadad maste handelsen rapporteras till
Acumed. Produkten far inte anvandas och skall aterlamnas till
Acumed.

som levereras i en oOppnad steril forpackning fran
sterilt, maste alla implantat och instrument anses var. aoch

steriliseras av sjukhuset fére anvandning. Ostegila e rhar
validerats med steriliseringsparametrarna n ullastade

brickor med alla delar placerade pa lampl

Osteril produkt: Savida det inte ar tydligt markt att imp

.
Steriliseringsm etoder

e Se utrustningstillverkarens skriffiga instruktone
sterilisatorn i frdga och ladda konfigurationsin

e Folj aktuell AORN "Recommended Practice

Sterilizatiomyin
Perioperative Practice Settings" och ANS | ST79: (@
ization and st

Comprehensive guide to steam steffl

assurance in health care facilitles
e Snabbsterilisering rekomr&e&e@, men offi sédan utfors
edkr

ska den utféras i enlighet ni A{ ST79: 2010

N
(0'0

Svenska— SV/ PAGE 112

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

80-1223, 80-0346, 80-2123; 81 12."3, L )2247, 80-2123
Des~a brickor harvaliderats . vt \ arametrarna nedan:

A

A J
132 °C (270 °F)

4 4 minuter

30 minuter

PKGI-69-H Effective 03-2019
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FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras svalt. Skyddas
fran direkt solljus. Undersdk produktfémpackningen fore
anvandning for tecken pa manipulation eller
vattenkontaminering. Anvand den &ldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET: Detta material innehéller
produktinformation som eventuelltinte finns i alla lander
eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produktema kan ha godkants eller foérelagts for
godkannande for férsaljning eller anvandning med olika
anvisningar eller restriktioneri olika lander av

myndighetemas reglerande organ. Produktema ar kan@V

inte godkanda fér anvandning i alla lander. Inget inneh

anvandning p4a ett sarskilt vis som inte ar god @

detta material ska tolkas som att det gynnar eller @
foresprakar nagon produkt eller nagon produkts * c)\"‘ _ Aukioriserad representant Europeiska ge-

lagama och foreskriftema i det land darla ner ) " menskapen
sig. _% )

A x o Tillverkare
YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa ytterli \' Tillverkningsdatum

material, se kontaktinformationen i detta dokument. \@

Endast fér engangsbruk

@ Far inte omsteiiliseras
®
1

Ovre temperaturgrans

Varning: Endast for yrkesanviandning.
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ACUMED® TOTAL EL BILEGi FUZYON PLAGI SISTEMI 0

*
IMPLANTLAR ICIN MA %&PESiFiKASYONLARI:
I

a titanyum alagsimindan yapilr.

Acumed Total El Bilegi Flizyon Plag! Sistemi, el bilegi artrodezi v, r ge§|tl
diger kiigik kemiklerin kirklariicin fiksasyon saglamak amaC|yI bi ouyuquI egerlendlrll

tasarlanmigtir

IMPL M BILGILERI: Fizyolojik boyutlar
ENDIKASYONLAR: Acumed Total El Bilegi Fiizyon PI@ c azlarlnl ugunu kisitlar. Cerrah hastada yakin
Sistemi, el biledi artrodezi ve dider kiigik kemikleri K cin syon vey, estekle saglam yerlesme ihtiyaglarinien

gelistiriimistir. Spesifik endikasyonlar arasinda elb kllde kargilayantip ve buyukligi segmelidir. Her ne kadar

implaptlar ASTM F136 u
TANIM: Kemik plaklari, vidalari ve aksesuarlarindan olusan %ALET ICIN MALZEME SPESIFIKASYONLARI:
Al iflafda paslanmagz ¢ebik, titanyum, aliminyum ve

imerlerden yapilrr.

eklemlerinde post travmatik artrit, restorasyo «g ,. romat0| ve et arasinda araciolsa da, bu belgede verilen
el bilegi deformiteleri, kompleks karpal in &, elbileginde nemll t | iler hastaya aktarimal drr.
septik artrit, harekete bagliyogun kesintule| agr|3|
brakiyal pleksus sinir palsileri, timor rezek uve sp I ALETLER iCIN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle
deformiteler bulunmaktadr. saglanan aletler tek kullanmlik veya tekrar kullanilabilir

‘ Z»Mr
KONTRENDIKASYONLAR: Sistem igin kontr ~ﬂ$r1lelr aktif Kullanicy, aletin etiketini inceleyerek aletin tek kullanimlik mi
veya latent enfeksiyon; sepsis, osteoporoz, kemik V® yoksa tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek
yumusak doku miktari veya kalitesi ve eryal'@uyarlilig kullaniml ik aletlerin etiketinde, asagidaki Semboller
Duyarlilik stiphesi varsa implantasyon %e testl kisminda belirtilen “tekrar kullanmayin” semboll bulunur.
yapimalidir. Postoperatif bakim t “ ymak iste ya e  Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanild ktan sonra
da uyamayacak hastalarda bu c ntrendlk ir. Bu atimald .
cihazlarin servika, torasik VW& omy a@ terior e  Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirl1bir kullanim 6 mri
elemanlarina (pedikdller) vida i turma v syon igin e .
kullanimas! amaglanmamistrr. % mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan dnce
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ve sonra uygun sekilde keskinlik, aginma, hasar, temizlik, implantin varlidina bagl sinir veya yumusak doku hasariihtimali
korozyon ve baglantimekanizmalarinin bitinligu agisindan  bulunmaktadir. Hasta postoperatif Im talimatina
incelenmelidir. Vidalayiclara, matkap uglarina ve kesme veya uyulmamasinin implantve/v ;& in basarisiz olmasina yol

implant takma icin kullanilan aletiere bilhassa 6zen acabilecedi konusunda uya %alr implantlar radyografik
gosteriimelidir. goriuntilerde bozulmaya natomik yapiarin
goru unt neden olabilir. Sisteminin pargalari
CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin M ima veya migrasyona yondik olarak
kullanimlarini ac klamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin urunier $ qipmani kullanilarak pos

< 1
sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once prosedurer! o '5;" Sofety. Implants. and
ilgili deneyimli meslektaslaradanigmak ve ilgili yayinlar hak a oh belgﬁvgaggup 20}1/’1 fplanis, an
bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahi Tek@

kullanmmndan once prosedure asina olmak cerrahin op , d|rmecr|® venli kullanilabilecekler

Acumed web sitesinde (acumed.net) bulunabilir. AMI ALETL x UYARILAR: Tiim Acumed aletlerinin

. L. . ) ve etkili 1icin, cerrahin alete, uygulama yéntemine
IMPLANTLAR IGIN UYARILAR: Implantin glye neril cer?ﬂ&ekmge asina olmasi gereklidir. Bir alet asiri
sekilde kullaniimastigin cerrah implant, uygula

Gntemleri, k altind irthizli, yogun kemik Gzerinde, dikkatsiz bir bicimde
aletler ve cihaz igin 6nerilen cerrahi teknig agina oImah@ veya a nda kullanildiginda kirilabilir, hasar gérebilir veya
Bu cihaz agrrlikk tasima, yik tasima veya % aliyetin yagata dok verebilir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere
strese dayanacak sekilde tasarlanmamigtir-Siplant gec |hen yaziiolarak uyarimaldir.

kaynama, kaynamama veya tam olmayan iyilesm eyls i artmis

d
C

iﬁ*

ylke maruz brrakilirsa cihazda kirima veya hasa bilir.

implantasyon srasinda cihazin yanlig |nserS|y§nE seme vey %ANTLAR IGIN ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar

ullaniimamal idir. Daha 6nceki stresler cihazin basaris iz
olmasina yol agabilecek kusurlar olusturmus olabilir. Aletler
kullanimdan énce eskime ve hasar agisindan incelenmelidir.

tin kuIIan
ihen ya

yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta bu
kis tlamalarive olasiadvers etkileri hak

olarak uyarimalidir. Bu uyariar aras ne §ek fik n o ) o - : .-

veya gevseme, stres, asri faaliyef v Ik tasima uk Basarisizl iga yol agabileceginden, ¢izilme ve ¢centiklenme gibi

tasima sonucunda ve 6 zellikle qée aynama, namama ve stres etkisi toplanmalarindan implanti koruyunuz. Plakalarin
s 9 Y Ql yiik artarsa birden fazla kez bukilmesi cihazi zay flatabilir ve implantin

tam olmayan iyilegme nedeniyle | t Uzegin vaktinden erken kirimasina ve bozulmasina sebep olabilir
cihazin veya tedavinin basaris aswe avma veya P ’
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Metaliirjik, mekanik ve islevsel nedenlerle, farkli iireticilerin TEMIZLEME TALIMATLARI:

implant bilesenlerinin karistrimas 1 tavsiye edilmez. implant

ameliyatnin faydalari hastanin beklentilerini karsilamayabilir veya implant Temizleme Sartlar;; r tekrar kullanimamal dir.
zaman igerisinde bozulma olabilir, bu durumda implanti Acumed steril paketli GrinU emizlenmesini veya tekrar
degistirmek veya alternatif prosedirler uygulamak igin revizyon sterilizasyounu onermez \ ayan sekilde saglanan
ameliyati gerekebilir. implantlarin revizyon ameliyatlari nadir mplanﬂar asagidakilere gore

rastlanan bir durum degildir.

CERRAHI ALETLER iGiN ONLEMLER: Tek kullanmlk cerrahj lursa (&megin Viicut sivilari veya kan gibi
aletler asla tekrar kullanimamalid ir. Onceden uygulanan baskil iyoloji la tema$ ), tek kullanimlik cihaz bu islem
alette gesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin ici yetkili bir tesiste yeniden
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri gizimeye ve genti lar yeniden sterilize ediimemelidir.
olusumuna karsi koruyun. Bu tip baskilar bir araya geld(g @ zin insan kaniveya dokusuyla temas
arizaya sebep olabilir. ra nmesi yeniden isleme anlamina gelir.
musse implanti kullanmayin. Hasarli
ADVERS ETKILER: Olasi advers etkiler, imp |g na vey |mplant dr.
cerrahi travmaya bagli agr, rahatsizl k ve % Imayan . T ar egltlm ve yetkinlik konusunda belgelendirilmis

duyumlar ve sinir veya yumusak doku ha Asiri faall et an vasifflipersonel olmaldr.
cihaz Gzerine uzun sireli yik binmesi, tam &¥fiayan iy llar uygun Kisisel koruyucu ekipman (KKE)
insersiyon sirasinda implanta asiri gic uygulanmaS| malidir.

implant fraktiirii olusabilir. implantin yer deg|§t|r e veya \ uel islemden Gegirme
I
gevseme olusabilir. Yabanci bir maddenin im kipman: Yumusak killi firga, pH < 8,5 nétr deterjan veya nétr

nedeniyle metale karsiduyarlilik veya hlstoI a alerjlk

reaksiyon veya advers yabanci madde r y enz:matlk temizleyici. ) )

implant varligi veya cerrahi travma son yumu . Ik _musluk suyu ve deterjan veya tgmmﬂleyici kullanarak bir

veya sinir hasari, kemik nekrozu yey, rezorpS| ) solysypn hazrrlayin. Dogru ekspozur slresine, sicakliga, su

nekrozu veya yetersiz iyilesm & kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik
Q & temizleyici veya deterjan Ureticisinin tavsiyeleriniizleyin.
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2. Implanti manuel olarak dikkatlice yikayin. implantlar {izerinde
metal bulas k teli veya asindirici temizleyiciler kullanmayin.

3. DI veya saf su kullanarak implantiiyice durulayin Nihai
calkalama i¢in DI veya saf su kullanin.

4. Yuzeyi ¢cizmemek igin temiz, yumusak, tiftiksiz bir bez
kullanarak implanti kurulayin.

Ultrasonik Islemden Gegirme

Ekipman: Ultrasonik temizleyici, pH < 8,5 nétr deterjan veya notr

enzimatik temizleyici. Not: Ultrasonik temizlik yiizeyi hasarl

implantlarda ek hasara neden olabilir.

solusyon hazrrlayin. Dogru ekspozir siresine, sicaklig
kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enziprati
temizleyici veyadeterjan Ureticisinin tavsiyeleringi

2. Implantlari ultrasonik olarak minimum 15 d

3. Dl veya saf su kullanarak implantiiyice
calkalama igin DI veya saf su kullanin.

4. Ylzeyi gizmemek igin temiz, yumusak, iz bir

kullanarak implanti kurulayin.
Mekanik islemden Gegirme

Ekipman: Yikayici/Dezenfektér, pH < 8,5 no@eya nétr

enzimatik temizleyici.

1. Ihk musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kuIIana

be

Turkce- TR / PAGE 117

Déngu Minimum Siire ' Minin. m Sicaklik/Su Deterjan Tipi
OnYikama 2 ‘\ guk musluk suyu Y OK
y A ik " Notr enzimatik
E a A Ik musluk suyu pH<85

pH < 8,5 deterjan
(>40 °C)

»
\ 60\5 . Qnushk suyu

Ilik DI veya saf su YOK

é (>40°C)
4
A 90 °C YOK

rar kullanilabilir aletlerin veya aksesuarlarin

eko ntaminasyonu cerrahi prosediiriin tamamlanmasinin
hemen ardindan yapimalidir. Temizleme/tekrar igsleme
sokmadan 6nce kontamine aletlerin kurumasina izin vermeyin.
Yizeyde kurumasini1dnlemek igin asirikan veya debri
silinmelidir.
Tum kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendiriimis
kanitlariolan vasiflipersonel olmalidir. Egitim, mevcut kilavuz
ilkeler ve standartlari ve hastane politikalariniigermelidir.

PKGI-69-H Effective 03-2019
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e Manuel temizlik islemi srasinda metal firgalar veya ovma 2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik sollisyona
pedleri kullanmayin. yerlestirin. Deterjanin tim yizeylere degmesini saglayacak

e Aletleri temizlik sollisyonunun iginde gérebilmek igin diisik sekilde tim hareketli parcalag Gglgtirin. Minimum yirmi (20)
kdpkli ylizey aktif madde iceren temizlik maddeleri kullanin. dakika sivida tutun. Tim O%n r debri temizlenene dek aleteri
Kalinti olusumunu énlemek igin temizlik maddeleri aletlerden yumusak kil bir firca kullanmn.

kolayca duruanmalidrr. ikle dikkat edin. Kandllu aletlere

e Mineral yagiveya silikon lubrikanlar Acumed aletlerinde
kullaniimamal idr.

e Tekrar kullanilabilir aletleri temizlemek igin n6tr pH enzimati
ve temizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin temizlik
maddelerinin aletlerden tamamen nétralize edilmesi ve
durulanmasi gok énemlidir.

e Yiksek sinif paslanmaz gelikten uretilmis bile o

olusumunu 6nlemek igin cerrahi aletler iyice ku t hdir. b unca iyi yin. Kanilasyonlara 6zellikle dikkat edin

e Sterilizasyondan 6nce tim aletler ylzeyle % in ve e eris mﬁlanlardan swvIgegirmek igin bir srringa

Orunr kiri glkarmak igin yuzeyi
alaniblikiin ve yizeyi bir ovma
rin temizlendiginden emin olmak

Iimenlerin temizligi, dlizgln ¢alisma ve ve a§|n Ilam
acgisindan incelenmelidir.

e Anodize aliminyum belli temizlik veya fektan
soliisyonlara temas etmemelidir. Gigli alkalin te
dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal
sollsyonlardan kacinin. Ayrica, pH degeri 11 Tt
sollsyonlarda anodizasyon katmani ¢6zin

siviya daldirimis aletleri temizlik solisyonlu bir
Ik birime yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere
sini saglamak icin tim hareketli parcalari calistirin.
g e‘zen \ Ierl minimum on (10) dakika boyunca sonifikasyon iglemine
eki

abi tutun.
Aletleri ¢lkarin ve minimum U¢ (3) dakika boyunca veya

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlar durulama suyunda tiim kan veya kir izleri kaybolana dek
1. Enzimatik ve temizlik maddelerini U@raﬂnda i deiyonize suyladurulayin. Kanulasyonlara dzellikle dikkat edin
edilen seyrelti ve sicaklkta haglrl evcut soll r ve erismesi gug¢ alanlardan sivigegirmek igin bir siringa
yogun sekilde kontamine old l@nl solus nlar kullanin.
hazrlanmalid ir. 6. Gorinr kirin ¢ktigin 1 dogrulamak icin aletleri normal isk
&O altinda inceleyin.
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7. Eger gorunur kir mevcutsa, yukaridaki sonifikasyon islemini ve
durulama adimlarini tekrarlayin.

8. Temiz, emici, tly brrakmayan bir bezle aletlerdeki fazla nemi
alin.

Kombinasyon Manuel/Otomatikle stirilmis Temizlik ve
Dezenfeksiyon Talimatlari

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici tarafindan tavsiye
edilen seyrelti ve sicaklikta hazrlayn. Mevcut soltsyonlar
yogun sekilde kontamine oldugunda yeni soltsyonlar
hazirrlanmalid ir.

aleﬂerl

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik sollisyona
yerlestirin. Deterjanin tim ytzeylere degmesini sagla)
sekilde tim hareketli pargalari ¢aligtirin. Minimu
dakika sivida tutun. Tim gorundr debri temizle
aletler

nazik¢e ovmak igin naylon, yumusak killi bir
Erismesi glg alanlara 6zellikle dikkat edin.
nn. No

Ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise f]
Aletlerin iyice temizlenmesi igin bir so @ ardim
Bir siringa veya su fiskiyesi kullanilmasi mesi gug
alanlardan ve az aralikl yiizeylerden sivi gegirilme
kolaylastiracaktir &

3. Aletleri enzim sollisyonundan ¢ikarin ve dei u
minimum bir (1) dakika boyunca durulay!i

4. Aletleri uygun bir ylkaylchezenfekb
standart bir yikayic /dezenfektor d
bir temizlik ve dezenfeksiyon gn
parametreler sarttrr.

altlnd
epetine yerl

ercekle E 3
ak| mm{m

-

iki (2) dakikasoguk n\® a6ny kama

Yimi (20) saniyes%@k suy uyla enzim spreyi

\l\)

A

D
@n bes (15) s&a slgkmusluk suyuyla durulama
hd

On (10) psiyonel lubrikanli saf suyla durulama
(64- 6\&14&150 °F)
;§| =7) dakika sicak havayla kurutma (116 °C / 240 °F)
Not V/dezenfektor Ureticisinin talimatlarin izleyin
xtikle,stirilm@ Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlar
tomatiklestirilmis yikayic vkurutucu sistemleri cerrahi aletler
|g:in tek temizleme metodu olarak tavsiye edilmez.
o Otomatiklestirilmis bir sistem manuel temizlikten sonra takip
eden biriglem olarak kullanilabilir.
Etkin temizlik saglayabilmek igin aletler sterilizasyondan énce
detayI| sekilde incelenmelidir.

T

4

wo,

-} acumed’



STERILITE:

Sistem bilesenleri steril veya steril olmayan sekilde temin
edilebilir.

Steril Uriin: Steril Griin minimum 25,0-kGy gamma
iradyasyonuna maruz birak imistir. Acumed, steril olarak
ambalajlanmig Urunun yeniden sterilize edilmesini
6nermemektedir. Eger steril ambalaj hasar gérmisse, bu duru
Acumed'e bildirilmelidir. Uriin kullanimamalive Acumed'e iade
edilmelidir.

Steril Olmayan Uriin: Agikca steril olarak etiketlen

edilmedigi slirece, tim implantarin ve aletlerin
kabul edilmeli ve kullanimdan 6nce hastane t

edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tama @
r

riolmad g1
n sterilize

parcalariuygun sekilde yerlestirimis ola

sterilizasyon parametreleri kullanilarak ona ¢

mistir.

Sterilizasyon Yéntemleri

e Kullandiginiz sterilizatér ve yuk konfigiras bakiminda
sterilizasyon ekipmani Ureticinizin yazi ta tina bakini

e Gilncel AORN “Perioperatif Uygula rlerinde t@on
icin Onerilen Uygulamalar” ve AN ST79'a % :
2010 — Saglk bakim tesisleri d sterili onuVe
sterillik glivencesi igin kapﬂhv &OK

uz.

.@ S
Acumed tarafindan saglanan agiimamis steril amb% in \‘ oZur Slcakh%@
%psilerde,%
gida listelenen

'y

Turkce- TR / PAGE 120
e Flash sterilizasyon 6nerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSI/
AAMI ST79 sartlarina uygun, olafak yapiimalid ir: 2010 — Sagl k
bakim tesislerinde buhar gtk syonu ve sterillik glivencesi

icin kapsamli kilavuz.

80 (223, 80-0346, 80-2127; 81 1723, 80-2247, 80-2123
B. *_psik . agagidaki mar. et eler icin onaylanmistir:

Sargili

132 °C (270 °F)

4 dakika

30 dakika

PKGI-69-H Effective 03-2019
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde dogrudan
glines 1sigiIna maruz birakmadan saklayiniz.

Kullanmadan 6nce Uriin ambalajini bozulma veya suyla

L N
KuIIanlmWna bakin
A W\

kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

> b=

AN

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir Gilkede mevcut olan
veya olmayan veya farkli tlkelerde farkli ticari markalar
altinda mevcut olan trinler hakkinda bilgi icerir. Uriinlerin

14
i
=]

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

N

AJ 2

Mradyasyon @araksterilizeedilmi ir
L 2

farkli Glkelerde devlet diizenleme organizasyonlari
tarafindan farkli endikasyonlar veya kistlamalarla satis

veya kullanimina onay veyaizin verilmis olabilir. Uriinlegi
kullanimitim ulkelerde onaylanmamig olabilir. Bu

9

£ 3
Son Htarihi
&ta numarasi

-Jarvti kodu

materyallerde yer alan hicbir sey, herhangi bir tri
promosyonu veya tesvik edilmesi veyaherhangji_bi
Urtinun okuyucunun bulundugu llkenin kanu

dlzenlemeleri tarafindan onaylanmayan bjssgek
kullanimi seklinde yorumlanmamalidir. ‘

i
12

Avrupa Birligi’nde yetkili temsilci

Uretic

¢ @é‘s

Uretim tarihi

.
EK BILGI: Ek materyal talep etmek igin, litfen bu bel &
listelenen kontak bilgilerine bakin. \@t

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

=~ |6 |® |

Ust sicaklik limifi

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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