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ACUMED® TOTAL WRIST FUSION PLATING SYSTEM 0
-
OR PERSONAL A ON O IMPLANT MATERIAL TIONS: The implants are
OPERA SURGEON AND PPOR madeyof titanium alloy p M F136.
A AR DRO DN A

DESCRIPTION: The Acumed Total Wrist Fusion Plating System &&L INST MATERIAL SPECIFICATIONS: The
of bone plates, screw s and accessories is designed to provide insthyments of various grades of stainless steel,
fixation for w rist arthrodesis and fractures of other small bones. titanium, alu and p $’S evaluated for biocompatibility.
INDICATIONS: The Acumed Total Wrist Fusion Plating IMPL ORMA ' USE: Physiological dimensions
intended for wrist arthrodesis and fractures of other s I|m sizes of i Ilances The surgeon must select the
Specific indications include post-traumatic arthritis 6f S of size th meets the patient's requirements for close
the wrist, rheumatoid wrist deformities requirin Bratidn, atlon an seating w ith adequate support. Aithough the
complex carpal instability, post-septic arthrms rist, severe |C|an i arned intermediary betw een the company and
unremitting w rist pain related to motion, us nerve@, e pat|e t portant medical information given in this
palsies, tumor resection, and spastic def doc uld be conveyed to the patient.

CAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE:
tquant ruments provided w ith this system may be single use or
K mat sable.
The user must refer to the instrument's label to determine
whether the instrument is single use or reusable. Single use

CONT RAINDICATIONS: Contraindications for the
active or latent infection; sepsis; osteoporosis, in
or quality of bone or soft tissue and material s
sensitivity is suspected, tests should be perf
implantation. Patients w ho are unw iIIing

postoperative care instructions are cont
devices. These devices are not inte
fixation to the posterior elementsy(p
thoracic, or lumbar spine.

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

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

t).

IMPLANT WARNINGS: For safe effective us
surgeon must be thoroughly familiar w ith
of application, instruments, and the reco
technique for the device. The device is not

d surgica
gned to tahd
the stress of w eight bearing, load bearing, or excessié ivity.

implant, t
, the met

Improper insertion of the device during implantation
the possibility of loosening or migration. The

syst ave not bee
th enyironmen

& in terms
ope

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

patient must be w arned that failure t,follow postoperative care

instructions can cause the in;o@ or treatment to fail. The

implants may cause distorti X r block the view of anatomic

structures on radiographi ges. The components of these

n or safety, heating, or migration in

@r products have been tested and
they may be safely used in post-

ation using MRI equipment 1.

nc_,’e Manua&neﬁc Resonance Safety, Inplants, and

ive clini
Shellock, F. G.
ices: 201

} Publishing Group, 2011,

*
NST RUN\;]QIARNINGS: For safe effective use of
d instr % e surgeon must be familiar w ith the
nt, the % of application, and the recommended
cal tech% strument breakage or damage, aswell as
jgsue dam n occur w hen an instrument is subjected to
excessiv s, excessive speeds, dense bone, improper use or

unintéfided use. The patient must be cautioned, preferably in
Wrij o the risks associated with these types of instruments.

evious stresses may have created imperfections, w hich can

pati S'tnggeas\%LANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
cautioned, preferably in writing, about the us@ations, d@

the possibility of the device or treatment i
fixation and/ or loosening, stress, activi

X
bearing or load bearing, particul I@implant
increased loads due to delaygd uRion¥nonunion, or

healing, and the possibility of ne

possible adverse effects of this implant. Esese utions incl

omplete
or soft tissue damage related

lead to a device failure. Protect implants against scratching and
nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Bending
plates multiple times may w eaken the device and could lead to
premature implant fracture and failure. Mixing implant
components from different manufacturers is not recommended for
metallurgical, mechanical and functional reasons. The benefits
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fromimplant surgery may not meet the patient’s expectations or ~ CLEANING:
may deteriorate with time, necessitating revision surgery to

replace the implant or to carry out alternative procedures. Implant Cleaning: Implants§ not be reused. Acumed does

Revision surgeries w ith implants are not uncommon. not recommend cleaning of§ s provided sterile. Implants
provided non-sterile that not been used, but have become
soile

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use surgical

should be prociz ording to the follow ing:
instruments shall never be reused. Previous stresses may have i 5

Precauti
ilization ofithe®mplants should not be performed if the

created imperfections, w hich can lead to a device failure. Protect est
instruments against scratching and nicking, such stress implant co into*contact w ith contamination (e.g. biological
concentrations can lead to failure. issue con uch as b fluids/ blood) unless the single
V use de s be rocessed by an authorized
aci has ree | propriate reg ulatory clearance for
ADVERSE EFFECTS: oshle sivre o s o) pa. & o i o
dor tlssue utes reprocessing.
damage due to the presence of an implant or due ca
trauma. Fracture of the implant may occur due not use ant if the surface has been damaged.
activity, prolonged loading upon the device [ te healln amage ' nts should be discarded.
excessive force exerted on the implant d on. Impla USGFS Id w ear appropriate personal protective equipment
migration and/or loosening may occur. S|t|V|ty
histological, allergic or adverse foreign bo action re s should be qualified personnel with documented
from implantation of a foreign material may occur. Ne soft nce of training and competency. Training should be
tissue damage, necrosis of bone or bone resorptign rosis Of ificlusive of current applicable guidelines, standards and
the tissue or inadequate healing may result fro esence hosp|ta| policies.
an implant or due to surgical trauma. $ Manual Processing
. Equipment: Soft bristled brush, neutral enzymatic cleaner or
\ K neutral detergent with a pH < 8.5.
¢ 6 O 1. Prepare a solution using warmtap w ater and detergent or
\ cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
manufacturer’'s recommendations for use paying close
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attention to the correct exposure time, temperature, w ater
quality, and concentration.

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

3. Rinse implant thoroughly with DI or purified w ater. Use Dl or
purified w ater for final rinse.

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

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

attention to the correct exposure time, t fﬁ'
quality, and concentration.
2. Clean implants ultrasonically for a mini

3. Rinse implant thoroughly with DI or purified w ater.
purified w ater for final rinse.

4. Dry the implant using a clean soft, lint-free clo

scratching the surface.
. xm
atlc cle,

.

M echanical Processing

Equipment: Washer/disinfector, neutr,
neutral detergent with a pH < 8. ‘

‘
Eshll

Pre-wash 2 ‘\ old tap water N/A

Neutral enzymatic

Wam tap water
pH=<85

Wam tap water Detergent with

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

ing: Acumed Instruments and Accessories
ghly cleaned before reuse, follow ing the guidelines
belo
gs & Precautions
contamination of reusable instruments or accessories
hould occur immediately after completion of the surgical

void \
@ procedure. Do not allow contaminated instruments to dry prior

to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debris should be
w iped off to prevent it fromdrying onto the surface.

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

-} acumed’



e Do not use metal brushes or scouring pads during manual 2. Place instruments in enzy matic solution until completely
cleaning process. submerged. Actuate all mov ab arts to allow detergent to

 Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual contact all surfaces. Soakj um of tw enty (20)
cleaning in order to see instruments in the cleaning solution. minutes. Use a nylon so erSh to gently scrub
Cleaning agents must be easily rinsed frominstruments to |nstru ments until all visiile'debris is removed. Pay special
prevent residue. t nto hard tor as. Pay special attention to any

nd clean with an appropriate bottle

e Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acu med . .
rings, coils, or flexible features: Flood

instruments.
. . pious amounts of cleaning solution to flush
e Neutral pHenzymatic and cleaning agents are recommende . Jb the surface with a scrub brush to remove all
for cleaning reusable instruments. It is very important that visible the surf ahd crevices. Bend the flexible
alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized and ringed - rub the s W ith a scrub Brush. Rotate the part

frominstruments.

that all crevices are cleaned.

. Surgicgl instrumgnts must be dried thor'oughly to . Nethein n s and rinse thoroughly under running
formation, even if manufactured fromhigh grades @‘er for a ﬁ three (3) minutes. Pay special attention to

steel. annulati use a syringe to flush any hard to reach

e Allinstruments must be inspected for cle of surfa areas.&
joints, and lumens, proper function, an d tear prlo 4. Plage thehstruments, fully submerged, in an ultrasonic unit
sterilization. i aning solution. Actuate all moveable parts to allow

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

gent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a
imum of ten (10) minutes.
emove the instruments and rinse in deionized w ater for a

with p va% minimum of three (3) minutes or until all signs of blood or soil
are absent in the rinse stream. Pay special attention to

o=

Manual Cleaning/Disinfection Instr s cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach

1. Prepare enzymatic and cleanl t the us n and areas
temperature recommended bEt ufactur@ 6. Inspect instruments under normal lighting for the removal of
solutions should be prepaged wheh existing solutions become visible soil.
grossly contaminated.
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7. I visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps
above.

8. Remove excess moisture fromthe instruments w ith a clean,
absorbent, nonshedding wipe.

Combination Manual/Automated Cleaning and Disinfecting

Instructions

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

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

all visible debris is removed. Pay special attgpi rd to
reach areas. Pay special attention to any ¢ 0
instruments and clean w ith an ap propriafte Bg rush No
Use of a sonicator will aid in thorough ¢ g of instr en
Using a syringe or water jet will improve hlng of di fo
reach areas and any closely mated surface

. Remove instruments from enzy me solution an
deionized w ater for a minimum of one (1)

. Place instruments in a suitable washer/ d

process through a standard w asher fector cycle.
follow ing minimum parameters are

I for th
cleaning and disinfection.

Automated Cleani ng/Dist ructlon

or bask

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

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

A 4
,5 < ne (1)minute@\e soak
\ Fifteen (1 cond cold tap water rinse (X2)

5 Twi intte deter ash with hot tap water (64-66 °C/ 146-

A4
6 geen 15 c :)tap water rinse
N

Ten (1 &%punﬂed water rinse with optional lubricant (64-66 °C/

146@

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

N*’ Follow washer/disinfector manufacturer's instructions explicitly

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

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

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

System components may be provided sterile or nonsterile.

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

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

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

Consult your equipment manufacturer’s written i
specific sterilizer and load configuration instrugti
Follow current AORN “Recommended Prac
Sterilization in Perioperative Practice Setti
ST79: 2010 — Comprehensive guidé %a
sterility assurance in health cal;ef &

Flash sterilization is not reco ,butif u
be performed according torequirements of ANS

ers
ed trays

ﬁs for

for
and ANS

m steriliz(n a
o@uld only

MIST79:

A

o
<

English—US/PAGE 9

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

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

ve: NOT RECOMMENDED

Wyrapped

270 °F (132°C)

4 minutes

30 minutes

PKGI-69-J Effective 05-2020
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep aw ay fromdirect sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering, or w ater
contamination. Use oldest lots first.

APPLICABILITY: These materials contain infor mation
about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use w ith different indications or

restrictions in different countries. Products may not be V
approved for use in all countries. Nothing contained on O
these materials should be construed as a promotiog” o

solicitation for any product or for the use of any proddct i
a particular w ay which is not authorized unde

and regulations of the country w here the r
located.

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

document. ‘ \ $
O

%

2

’s .
N

2

2

N
,bO

«

Consul;irstor use
. PN
-

e

~S erilized using irradiation

¢

° Use-b@’

'gu\e number

};h code

Authorized representative in the European
Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upperlimit of temperature

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

(pediklerne) pa spinalis \M% thoracalis eller lumbalis.

ESPECIFI@ONER FORIMPLANTATER:
BESKRIVELSE: Acumed konplet pladesystem til handledsfusion lantaterne er f t af titaniumlegering i henhold til ASTM

med knogleplader, skruer og tilbehgr er designet til at yde F1
fiksering ved handledsartrodese og frakturer af andre mindre

knogler.

FOR KIRURGISKE
erne er fremstillet af forskellige

ium, aluminium og poly merer
{ t|b ilitet.

INDIKATIONER: Acumed komplet pladesystemet til
handledsfusion er beregnet til hAndledsartrodese
andre mindre knogler. Specifikke indikationer onifa

posttraumatlsk artrit i handleddet, reumatlske PLYSN' M BRUG AF IMPLANTATER: Fysiologiske
handledsdeformiteter, der kraever rekons plex ka mal beg er implantatproduktets starrelse. Kirurgen skal
instabilitet, postseptisk artrit i handleddet konstant vaeldg den type og starrelse, som bedst passer til patientens
bevaegelsesrelateret handledss merte, ner melserl b at opna ngjagtig tilpasning og korrekt fastgarelse med

brachialis, tumorresektion og spastis ke deformlteter kelig understettelse. Selvom leegen er den uddannede

idler mellem virksomheden og patienten, skal de vigtige
KONT RAINDIKATIONER: Kontraindikationer fo met er dicinske oplysninger i dette dokument altid videregives til
aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporose; treekki patie nten.

meengde eller kvalitet af knogle eller bL;z: Vs K

materialeoverfglsomhed. Hvis der er mi

OPLYSNINGER OM BRUG AF KIRURGISKE

overfglsomhed, skal der foretages; t |rnp| INSTRUM ENT ER: De instrumenter, der leveres med dette
Patienter som er uvillige til el er d til at f system, kan veere til engangsbrug eller flergangsbrug.
plejeinstrukser efter operatio kontraindikaten for e  Brugeren skal kontrollere instrumentets meerkat for at
anvendelse af disse komponen isse komponenter er ikke

afgere, om instrumentet er til engangsbrug eller

-} acumed’
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flergangsbrug. Instrumenter til engangsbrug er meerket med
symbolet “Genbrug ikke” sombeskrevet i symbolforklaringen
nedenfor.

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

e Instrumenter til flergangsbrug har en begreenset levetid. Fer
og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug
kontrolleres for skarphed, slitage, beskadigelse, korrekt
rengering, teering og intakte forbindelses mekanis mer, hvor
det er relevant. Veer saerlig opmeerksom pa drev, bor og

instrumenter, somanvendes til at skeere eller til at inds%

implantater.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er kirur

til radighed, som beskriver brugen af dette sys t
kirurgens ansvar at veere bekendt med proce den

nikker

anvendelse af disse produkter. Derudoverg€r de a kirurge@
ansvar at vaere bekendt med relevante pub bner samt @t .

konsultere erfarne kolleger vedrgrende proceduren inde
anvendelse. Kirurgis ke teknikker er at finde pa Acu
(acumed.net)

ebsted

ADVARSLERVEDRGRENDE IMPLANTAT
sikker og effektiv anvendelse af Acu
kirurgen veere fuldt fortrolig med |mp
applikations metoden, og de anbefal ir rg|sk

Komponenten er ikke konstruere t| nne mo%
veegtbelastning, belastning e er overdreven fysisk
aktivitet. Produktbrae kage eller skade kan opsta, nar implantatet

@r at gan\@
|mplantater S

udsaettes for gget belastning i forbindelse med forsinket heling,

ingen heling, eller utilstraekkelig helihg. Forkert indsaetning af
komponenten under implantati nJoge risikoen for Igsnelse
eller migrering. Patienten sKal advaret, helst pa skrift, om
indikeret anvendelse, be%n ger og mulige negative
i tte implantat. Disse advarsler skal
ligheden for! at produktet kan svigte somet resultat
ring og/ @snelse, belastning, overdreven aktivitet,
in®y iseerthvis implantatet udszettes for gget
sthket heli ingen heling eller utilstraekkelig
. d%e af nerver eller blgdvaev, enten i
eller tilstedeveaerelsen af
vares omat behandlingen kan

nde ikke fglger plejeinstrukser efter
rne kan eventuelt skabe forstyrrelse og/

e lo kere til anatomiske strukturer pa radiografiske
leder. Sy er ikke blevet testet for sikkerhed, opvarmning
eller van i MRI-miljget. Lignende produkter er blevet testet og

beskh&med hensyn til, hvordan de kan anvendes sikkert under
tive, kliniske undersggelser, der anvender MRI-udstyr!.

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

posgt
@ , £ G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and

ADVARSLERVEDRZRENDE KIRURGISKE INSTRUM ENT ER:
For sikker og effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal
kirurgen veere fortrolig med instrumentet, anvendelses metoden og
den anbefalede kirurgis ke teknik. Brud eller skade pa instrumentet
samt vaevsskade kan opsta, nar et instrument er genstand for
gget belastning, hgj hastighed, teet knogle, forkert brug eller
utilsigtet brug. Patienten skal vaere gjort opmaerksom pa de risici,
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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 saédanne
belastningspunkter kan fere til produktfejl. Det kan svaekke
anordningen, hvis plader bgjes flere gange, og det kan fare til
brud pa eller svigt af implantatet for tid. Det anbefales ikke at
blande implantationskomponenter fra forskellige producenter af
metallurgiske, mekaniske og funktionelle arsager. Fordelen
implantationsoperationer lever maske ikke op til patlent
forventninger eller kan forringes med tiden, hvilket kan
nedvendiggere revisionskirurgi for at udskifte impl

udfare et alternativt indgreb. Revisionskirurgi af j t

ikke ualmindeligt.

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE 1 RURGISKE
INSTRUM ENT ER: Kirurgiske instrumenter ti"€ngangsb
aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have f

rem
skrabeligheder, som kan fere til, at anordningen sv@ Beskyt
instrumenter mod ridser og hakker, da sadann ntrerede

belastninger kan fare til svigt. \

KOMPLIKATIONER: Mulige negative &kn |nger erte,
ubehag eller unormale sanseindtryk erve-
bledvaevsskader pga. |mplantate evaerels& irurgisk
traume. Brud pa implantatet erdreven aktivitet; langvarig
belastning af produktet, ufuldsteendig heling eller overdrevet tryk

m,&

pafert implantatet under indsaettelse. Implantatvandring og/eller -
losnelse kan forekomme. Metalovel Isomhed eller histologis k
eller allergisk reaktion eller ug ktlon pa fremmedlegeme,
der skyldes implantation af ed materiale kan forekomme.
Beskadigelse pa nerve e 2ev, knoglenekrose eller -
tllstraekkellg heling kan opsta ved

ion, vaevsnekros,
tiIstedeé eller pa grund af kirurgisk trauma.

D RINGKY EJLSDNING :

nggrl til im plaﬂgtes Implantater bar ikke
genanv Acu med er ikke rengaring igen eller
rest efing af sterl erede produkter. Implantater, der
e- sterll ikke har veeret brugt, men er blevet
aVYsede, bar b s i henhold til fglgende:

I dsregler

arsler
Rester% af implantaterne bar ikke udferes, hvis
ntatet’ kommer i kontakt med kontaminerende stoffer
ontakt med biologisk vaev sasom kropsvaesker eller
, medmindre anordningen til engangsbrug er blevet
ehand let pa et godkendt sted, som har den forngdne
vmeessige 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 bes kadiget.
Beskadigede implantater ber borts kaffes.

e Alle brugere ber veere kvalificeret personale med dokumenteret
bevis pa uddannelse og kompetence. Brugere ber anvende
passende personligt bes kyttelsesudstyr (PPE).

-} acumed’



Manuel forarbejdning

Udstyr: Blgd barste, neutralt enz ymatisk rengaringsprodukt eller

neutralt rengaringsmiddel med en pH pa < 8,5.

1. Forbered en oplgsning af varmt vand fra hanen og
rengarings middel eller rengeringsprodukt. Felg anbefalingerne
angivet af det enzy matiske rengeringsprodukts eller
rengerings midlets producent for anvendelse, og veer seerligt
opmaerksom pa korrekt eksponeringsperiode, temperatur, 8,

ridse overfladen.

A\

3. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller renset vand.
Anvend deioniseret eller renset d til den sidste skylning.
4. Tor implantatet af med en.r& , fnugfri klud for at undga at

M ekapisk forarbejdnin x
Udstyr: askemaskine%y Iceringsapparat, neutral enz ymatisk

tralt rengaringsmiddel med en pH <

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

RO S

eller slibende renggeringsartikler pa implantaterne. K}‘ N 6 .
3. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller rense C For\‘ < - Koldtvand fra hanen Ikke relevant

Anvend deioniseret eller renset vand til den sidst g Q @ Neutral enzy -

. i . nagmvask Varmt vandfra hanen .

4. Tar implantatet af med en ren, blad, fnugfri kIud%.mdga at ( matisk pH < 8,5

ridse overfladen. c ) Jv

.y Varmt vandfra hanen | Renggringsmid-

Ultralydsforarbejdning @ Vask || ! 5 (>40 °C) delmed pH <8,5

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

pé < l\ Varmt deioniseret
8,5. Bemeerk: Ultralydsrengaring kan forérsage besk af %“/ 2 sller ;i’:%"a”d Ikke relevant
implantater, som har overfladeskader. >, ( )
Ter 40 90 °C Ikke relevant

1. Forbered en oplgsning af varmt vand fra han
rengerings middel eller renggringsprodu kt&nbefal' %
angivet af det enzy matiske rengeringspro eller K
rengarings midlets producent for an\?&e, og veer %Iig
opmaerksom pa korrekt eksponeri@ io ,

de’ H@
i mindst 15 mifutter.

vandkvalitet og koncentration ‘x
2. Renggr implantaterne me%ly

retningslinjerne angivet herunder.
Advarsler og forholdsregler

Renggringskrav til instrumentet: Acumed instrumenter og
tibehgr skal rengeres omhyggeligt far genanvendelse iht.

e Dekontaminering af genanvendelige instrumenter eller tilbehgr
skal foretages straks efter afslutning af den kirurgiske
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procedure. De kontaminerede instrumenter ma ikke fa lov til at
terre ind far rengering/genforarbejdning. Overflgdigt blod eller
vaevsrester ber terres af for at forhindre dem i at indtarre pa
overfladen.

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

¢ Anvend ikke metalberster eller skuresvampe under den
manuelle renggringsprocedure.

e Anvend renggrings midler med lavt skummende,

overfladeaktive stoffer til manuel rengering for at kun ’V
S !

instrumenterne i renggringsoplgsningen. Rengerin
skal nemt kunne skylles af instrumenterne for atffor
rester.

e Det anbefales at anvende pH-neutrale atis ke
rensende midler til rengering af genanvendelige ins ter
Det er meget vigtigt, at basiske rengerings midler
omhyggeligt og skylles af instrumenterne.

e Kirurgiske instrumenter skal tarres omhygg

fo at forhi
rustdannelse, selv hvis de er fremstillet i tal af hN

kvalitet.
e Alle instrumenter skalkontrollere \ hed af

led og lumen, korrekt funktio tslldf atlon
e Anodiseret aluminium ma ke o e |kontakt visse
rengerings midler eller desin nde oplgsninger. Undgé at

bruge steerkt basiske rengaringsprodukter og

iseres

der,

Manuel renggarings-/desinficeri
1. For

@daekket @n
rengzr idlet ko

o Der ber ikke anvendes mineralolie eller sili orelse pa 0
Acumed instrumenter. @ 0

desinfektions midler eller oplgsninger, der indeholder jod, klorin
eller seerlige metalsalte. Tilmed brug af oplesninger med
en pH-veerdi pa over 11 opl effanodiserede lag.

svejledning

red enzymatiske% sende midler iht.
gskoncenftration eratur anbefalet af producenten.
orbered plasninger, nar de eksisterende
inger blivegsteerkt kontaminerede.

g instru tegne i den enzymatls ke oplesning, sa de er helt

r%lle bevaegelige dele, sa
ontakt med alle overflader. Laeg i

bla sttyve n@utter Brug en blad nylonberste til at

e’instru orsigtigt, indtil alle synlige rester er
t. Veer s meerksom pa omrader, der er sveert
aengehg seerligt opmeerksom pa alle kanylerede
rengegr dem med en passende flaskerenser.

instrument
For bla%e jedre, spoler eller fleksible egenskaber: Fyld
kkerne med rigelige mee ngder renggringsoplgsning for at

ingen.

le rester ud. Skrub overfladen med en skureberste for

%rne alle synlige rester fra overfladen og spraekkerne. Bgj
b

evaegelige omrade, og skrub overfladen med en

@Ifureb grste. Drej delen, samtidigt med at der skrubbes pa den

for at sikre, at alle spraekker er rengjorte.

3. Tag instrumenterne op, og skyl dem omhyggeligt under

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

4. Leeg instrumenterne - helt nedsaenkede - i en ultralydsenhed

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

. Tag instrumenterne op, og skyl dem i deioniseret vand i mindst
tre (3) minutter, eller indtil alle tegn pa blod eller rester ikke
laengere kan ses i skyllevandet. Vaer seaerligt opmeerksom pa

3.

omhyggelig reng@ring af instrumenter. Brug af en sprajte eller
vandstréle vil forbedre skyln 'n@aert tilgeengelige omrader

og alle neert afpassede ovg
Tag instrumenterne op a plgsningen, og skyldem i

minut.

(

kanyleringer, og brug en sprgjte til at skylle alle sveert 4. Rlacer instrumenter assende kurv til vaskemaskine/

tigee ngelige omrader. de ringsap ker demgennem et standard vaske -/
6. Kontroller instrumenterne under normal belysning for at se, om sinficeringsprogram. Fglgende minimumsparametre er

alle synlige rester er blevet fjernet. entielle omhyggelig rengering og desinfektion.

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

@e

0 (2) minlramask med kddtvand fra hanen

absorberende, fnugfri serviet.

Pkt N\
(S
%.

. Ter overskydende fugtighed af instrumenterne
)

Vejledning i kombineret manuel/automati ing

desinficering

Tyve :Z&inﬁrs enzymspray med vamtvand fra hanen

E uts ibledlaegning i enzymatisk opl@sning

1. Forbered enzy matiske og rensende mi

Femten (15)minutters sky Ining i koldt vandfra hanen (X2)

brugskoncentration og temperatur anb
Der ber forberedes nye oplgsninger, nar
oplesninger bliver steerkt kontaminerede.

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

&

2. Leeg instrumenterne i den enzymatis ke oplgs

Femten (15)sekunders skylning medvamt vandfra hanen

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

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

deekket af oplgsningen. Aktiver alle bevae dele, s3 @
rengerings midlet kommer i kontakt med a erflader.aN
blad i mindst ti (10) minutter. Brug d ny lonbgrste’til a
skrubbe instrumenterne forsigtigt, i synlig er
fijernet. Veer seerligt opmaerks &0 tir ader, cert

tilgee ngelige. Veer saerligt opmeer! pa alle ka ede

instrumenter, og renger de d en passende flaskerenser.

Bemeerk: Falg udtiykkeligt vejledningen leveret af vaskemaskinens/
desinficeringsapparatets producent

Bemeerk: Brug af et ultralydsapparat vil hjselpe under
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Vejledning i automatisk rengering/desinfektion

Det anbefales ikke at anvende automatiske vaske-/
terresystemer som den eneste rengarings metode til kirurgiske
instrumenter.

e Etautomatisk system kan anvendes som en opfelgende
proces til manuel rengering.

Instrumenter bgr kontrolleres omhyggeligt fer sterilisering for at
sikre effektiv rengering.

STERILITET :

Systemkomponenterne kan leveres sterile eller usterile.

O<

Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet eks
minimal dosis pa 25,0 kGy gammastraling. A
ikke, at man steriliserer sterilt emballerede pro

den sterile emballage er beskadiget, skal @

til Acumed. Produktet ma ikke anvendes O

Acumed.

Usterilt produkt: Medmindre produktet er tydeli &et so
sterilt og leveret i en uabnet, steril pakning I f Acu
skal alle implantater og instrumenter an

Usterile anordninger er blevet god kendt
steriliseringsparametrene anglvet he

med alle dele placeret korrektA

ISen mdberet
returne il &

veere uster a

fuldt@a kker

[aN)

steriliserings

e Fglg anbefalingerne i

Stegpilization i

n-sterllls
kunu

de

Sterilisationsmetoder
e Laes udstyrets fabrikants br

dn ing til det anvendte

Y

& ionsvejledning.
commended Practices for

n Perlope% Practice Settings” og ANSI/AAMI
p.r ve guide to steam sterilization and

th care facilities.

ing agbefales ikke, men hvis den anvendes, bar
S ;fralge beste mmelserne i ANSVAAMI ST79:

enswe t& steam sterilization and sterility
health c ilities.

apparat sa
AO

010 -
assura

aftsforskydning: FRARADES

tokIaverm@

, preev akuum:

Indpakket

pE oneringstemperatur: 132°C (270 °F)
’Eksponeringsperiode: 4 minutter
Terreperiode: 30 minutter
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OPBEV ARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt sted
og veek fra direkte sollys. Unders gg produktemballagen

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

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

ANV ENDELIGHED: Dette materiale indeholder

oplysninger om produkter, der eventuelt er eller ikke er

el .
ERILE [EO] S@ret ved brug af ethylenoxid
LR teriliseret ved brug af straling

tilgeengelige i et specifikt land, eller eventuelt er

tilgae ngelige under forskellige varemaerker i forskellige
lande. Produkterne kan veere godkendt eller tilladt af
statslige regulerende myndigheder til salg eller
anvendelse med forskellige indikationer eller

begraensninger i forskellige lande. Produkter er eve%O ﬂ>‘

ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen
oplysninger i dette materiale ber fortolkes somé
markedsfgring eller opfordring til keb af ethye
eller til anvendelse af et produkt pa en bes
ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for:
leeserens land.

Holdeﬂo

K{}n mer

ahmde

Autoriseret repraesentanti det Europaeiske
Feellesskab

Producent

= "N S

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

udleveret yderligere materiale henvises du il

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede@

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningerne angivet i dette do‘k@-

@vre temperaturbegraensning

O

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

OR PERSONAL A ONO
OPERA '1"0'. A N DPOR
A AR =]=Tg 0 A

DESCRIPTION: The Acumed Total Wrist Total Fusion Plating

English— EN/ PAGE 19

SO

IMPLANT MATERIAL TIONS: The implants are
f titanium alloy p M F136.

Qﬁ INST

MATERIAL SPECIFICATIONS: The

System of bone plates, screw's and accessories are designed to, ments of vanous grades of stainless steel,
provide fixation for w rist arthrodesis and fractures of other smaII titgnium, alu and pol rs’evaluated for biocompatiblity.
bones.
MPL ORMA I USE Physiological dimensions
INDICATIONS: The Acumed Total Wrist Wrist Fusio FQ "m sizes of | "ances The surgeon must select the
Systemis intended for wrist arthrodesis and fractures er size th meets the patient’s requirements for close
small bones. Specific indications include post- rthrltls atlon an seating w ith adequate support. Although the
of the joints of the w rist, rheumatoid w rist def requiring S'C'an ' arned intermediary betw een the company and
e patle t portant medical information given in this

tic defor!

restoration, complex carpal instability, pos}#Se hritis of t
wrist, severe unremitting w rist pain relatec & tion, brac |a

plexus nerve palsies, tumor resection, and

or quality of bone or soft tissue and material |ty If

CONT RAINDICATIONS: Contraindications for t mare
active or latent infection; sepsis; osteoporosis, 4 nt qua

implantation. Patients w ho are unw il
postoperative care instructions are c
devices. These devices are not i e
fixation to the posterior elem
thoracic, or lumbar spine.

sensitivity is suspected, tests should be rformed prior &
S

uld be conveyed to the patient.

uments provided with this system may be single use or
sable

@CAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE:
r

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

Single use instruments must be discarded after a single use.

PKGI-69-J Effective 05-2020
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Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
after each use, reusable instruments must be inspected
where applicable for sharpness, w ear, damage, proper
cleaning, corrosion and integrity of the connecting
mechanis ms. Particular care should be paid to drivers, drill
bits and instruments used for cutting or implant insertion.

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

t).

IMPLANT WARNINGS: For safe effective us
surgeon must be thoroughly familiar w ith
of application, instruments, and the reco
technique for the device. The device is not

d surgica
gned to tahd
the stress of w eight bearing, load bearing, or excessié ivity.

implant, t
, the met

Improper insertion of the device during implantation
the possibility of loosening or migration. The

syst ave not bee
th enyironmen

& in terms
ope

to either surgical trauma or the presence of the implant. The
patient must be w arned that failure t,follow postoperative care
instructions can cause the in;o&n or treatment to fail. The
implants may cause distorti X r block the view of anatomic
structures on radiographi ges. The components of these

or safety, heating, or migration in

n
@r products have been tested and
they may be safely used in post-

ation using MRI equipment 1.
nfe Manua&neﬁc Resonance Safety, Inplants, and

ive clini
Shellock, F. G.
ices: 201

} Publishing Group, 2011,

*
NST RUN\;]QIARNINGS: For safe effective use of
d instr % e surgeon must be familiar w ith the
nt, the % of application, and the recommended
cal tech% strument breakage or damage, aswell as
jgsue dam n occur w hen an instrument is subjected to
excessiv s, excessive speeds, dense bone, improper use or

unintéfided use. The patient must be cautioned, preferably in
Wrij o the risks associated with these types of instruments.

evious stresses may have created imperfections, w hich can

pati S'tnggeas\%LANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
cautioned, preferably in writing, about the us@ations, d@

the possibility of the device or treatment i
fixation and/ or loosening, stress, activi

X
bearing or load bearing, particul I@implant
increased loads due to delaygd uRion¥nonunion, or

healing, and the possibility of ne

possible adverse effects of this implant. Esese utions incl

omplete
or soft tissue damage related

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

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

(]
ADV ERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pai

discomfort, or abnormal sensations and nerve or so 's
damage due to the presence of an implant or due

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

soiled, should be processed acgcor to the follow ing:

Warnings & Precautions o K

o Resterilization of the i \s} ould not be performed if the
|t contamination (e.g. biological

impjJant comes into co
ugrcontact, such Iy fluids/ blood) unless the single
en reprocessed by an authorized

onstitute racessing.
n implantg urface has been damaged.
be discarded.
ropriate personal protective equipment

trauma. Fracture of the implant may occur due | users s@?\e qualified personnel w ith documented
activity, prolonged loading upon the dewce [ te healln% evidence ning and competency. Training should be

excessive force exerted on the implant d on. Impla
migration and/or loosening may occur. S|t|V|ty
histological, allergic or adverse foreign bo action re
fromimplantation of a foreign material may occur. Ne soft
tissue damage, necrosis of bone or bone resorptl&ross of
the tissue or inadequate healing may result fro esence
an implant or due to surgical trauma.

CLEANING:
Implant Cleaning: Implants sho @e reused& d does
not recommend cleaning of i S prowd ed sterile."Implants

lusi current applicable guidelines, standards and
&?I policies.

rocessmg

@ ent: Soft bristled brush, neutral enzymatic cleaner or
ra

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

2. Carefully wash the implant manually. Do not use steel w ool or

abrasive cleaners on implants.
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3. Rinse implant thoroughly with DI or purified w ater. Use Dl or
purified w ater 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 w armtap w ater and detergent or
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.

2. Clean implants ultrasonically for a minimum of 1 tes.

English— EN/ PAGE 22

Minimum
o mpature/Water

Minimum Time Ty pe of Detergent

(minutes)

Pre-wash old tap water N/A

N
N .
Neutral enzymatic

Wpsh pH < 85

Wam tap water

Wam tap water Detergent with

2

&
e O
Wash Il 5

2 \’ (>40 °C) pH<85
’\ Wam DI or purified N/A
‘<‘% B % water (>40 °C)
\) Dry ,& 40 90 °C N/A

S

3. Rinse implant thoroughly with DI or purifie e Dlor
purified w ater for final rinse. AI
4. Dry the implant using a clean soft Iintt to avoi Instrument*@Gleaning: Acumed Instruments and Accessories

scratching the surface. A4

M echanical Processing

mus

thoroughly cleaned before reuse, follow ing the guidelines

should occur immediately after completion of the surgical

be
Equipment: Washer/disinfector, neutral enz ymati@er or @e ngs & .Pre.ca utions . .
neutral detergent with a pH < 8.5. $ contamination of reusable instruments or accessories

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

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

PKGI-69-J Effective 05-2020
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inclusive of current applicable guidelines and standards and solutions should be prepared w hen existing solutions become
hospital policies. grossly contaminated. :
e Do not use metal brushes or scouring pads during manual 2. Place instruments in enz tion until completely
cleaning process. submerged. Actuate all x parts to allow detergent to
e Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual contact all surfaces. S ra minimum of tw enty (20)

cleaning in order to see instruments in the cleaning solution. ufes. Use a ny lop’st istled brush to gently scrub-
Cleaning agents must be easily rinsed frominstruments to ts until e debris is removed. Pay special
prevent residue. t n to har ch areas. Pay special attention to any

e Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acuméd c nuIated@g’ nts and clean w ith an appropriate bottle

instruments. rush. For ed S.pl'ln oils, or erX|bI§ featurgs: Flood
. . 3 the cre@ ith copi nts of cleaning solution to flush
* Neutral p.H enzy mat|c'and cleaning ggents are recomsy d out . Scrubrth ace with a scrub brush to remove all
for c!eanlng rgusable instruments. It is very |mp_ortan @ vi i fromt e and crevices. Bend the flexible
alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized,and ripsed

frominstruments.
e Surgical instruments must be dried thorough

d scru rface with a scrub brush. Rotate the part
Qde scrubbin@to€nsure that all crevices are cleaned.

~ ?nt rust @ emove truments and rinse thoroughly under running
tainless @ imumthree (3) minutes. Pay special attention to

steel.

cappulationis, and use a syringe to flush any hard to reach
e Allinstruments must be inspected for ess of surfaces,
joints, and lumens, proper function, and w ear and rto % the instruments, fully submerged, in an ultrasonic unit
sterilization. ith cleaning solution. Actuate all moveable parts to allow
* Anodized aluminum must not come in contact{rith, certain \ etergent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a
cleaning or disinfectant solutions. Avoid str Ikaline minimum of ten (10) minutes.
cleaners and disinfectants or solutiong contaiing 'F’d'”e\ 5. Remove the instruments and rinse in deionized w ater for a
chlorine or certain metal salts. Also*iy"sglutions w |th(va es minimum of three (3) minutes or until all signs of blood or soil
above 11, the anodization Iaye: Sove. O are absent in the rinse stream. Pay special attention to
Manual Cleaning/Disinfection ons cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
1. Prepare enzymatic and cl adents at the use®dilution and areas.

temperature recommended by*the manufacturer. Fresh
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. Inspect instruments under normal lighting for the removal of
visible soil.

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

Remove excess moisture fromthe instruments with a clean,
absorbent, nonshedding w ipe.

8.

Combination Manual/Automated Cleaning and Disinfecting K

Instructions

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

solutions should be prepared w hen existing solutions b W
grossly contaminated. @

2. Place instruments in enzy matic solution until co t
submerged. Actuate all moveable parts to aIIow%ent to
contact all surfaces. Soak for a minimum of 1 inutes.
Use a nylon soft bristled brush to gently sc%u ments

to hard t

all visible debris is removed. Pay specié

reach areas. Pay special attention to a pnulated A
instruments and clean w ith an appropriate bottle brus te:
Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of i ents.

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

. Remove instruments from enzy me solutio

ifficult to\
inse in \@

deionized w ater for a minimum of ope¥{l) minute.
4. Place instruments in a suitable w infector ba .
process through a standard infecto

follow ing minimum parameter: sential for

cleaning and disinfection.

r

4

y3

wp water

Two (2) minute prew*ﬂ\

v
Twenty (20) secoannr}spray with hot tap water
A 4

ne (1 )minute@\e soak
Fifteen (15%second cold tap water rinse (X2)

5 Twi intte deter ash with hot tap water (64-66 °C/ 146-

6 geen (15 S c:)
N

) R
" . . . .
Ten (10 purified water rinse with optional lubricant (64-66 °C/
)

A4
tap water rinse

146
s\@ minute hot air dry (116 °C / 240 °F)

8

N%’ Follow washer/disinfector manufacturer's instructions explicitly

A"
ated Cleaning/Disinfection Instructions

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

e Anautomated system may be used as a follow up process to

manual cleaning.

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

System components may be provided sterile or nonsterile.

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

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

ati

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

Consult your equipment manufacturer’s written i
specific sterilizer and load configuration instrugti
Follow current AORN “Recommended Prac
Sterilization in Perioperative Practice

tti
ST79: 2010 — Comprehensive guide&a

sterility assurance in health care faeili
*

Flash sterilization is not reco
be performed according t

and ANS
m steriliz

(n a
o@uld only

MIST79:

,butif u
equirements of ANS

'

English— EN/ PAGE 25

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

80-1223, 80-0346, 80-2123; 81-12.3, «)2247, 80-2123
These trays have beenvalio.”ed "o th.e parameters below:

A

Wirapped

A

270 °F (132 °C)

4 minutes

30 minutes

PKGI-69-J Effective 05-2020
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep aw ay fromdirect sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering, or w ater
contamination. Use oldest lots first.

APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use w ith different indications or

restrictions in different countries. Products may not be OV
these materials should be construed as a promotiof o
solicitation for any product or for the use of any
and regulations of the country w here the
located.
.

FURTHER INFORMATION: To request further m@
document. $ @\'

SIS

approved for use in all countries. Nothing contained on
T
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@ Deutsch—- DE/ PAGE 27

ACUMED® WINKELSTABILES PLATTENSYSTEM FUR TOTALARTHRODESEN BES HANDGELENKS

.
ANL DES RAN TVWOR MEIN entsprechende Tests dugc N‘ w erden. Patienten, die zu den
RUR oW RUNTERSTUTZEND folgepeen postoperativert ®f Iégemalnahmen nicht bereit oder
DIZINIS PERSONA ichf indler Lage sind, r diese Gerate kontraindiziert.

&K te sindQ) die Befestigung mit Schrauben oder
BESCHREIBUNG: Das Acumed w inkelstabile Plattensystemfir i n pOsterioren Elementen (Pedikeln) der
Totalarthrodesen des Handgelenks besteht aus Knochenplatte r@r alen, T%; nd Lendenw irbelséule vorgesehen.
Schrauben sow ie Zubehdr und dient dazu, *
Handgelenksarthrodesen und Frakturen anderer kleiner Kndghen

flandgelen % SPEZI @ONEN‘F LANTATMATI?RIAL: Die
Im tate bestehen & nlegierung gemal ASTM F136.
mtur

p
INDIKATIONEN: Das Acumed w inkelstabile Plattefis A
Totalarthrodesen des Handgelenks ist fiir die % von C?":'KAT UR DAS MATERIAL DER

Handgelenksarthrodesen und Frakturen ande er Knoch RURG INST RUM ENTE: Die Instrumente pestehen
bestimmt. Zu den spezifischen Indikationesfgéh @. us Edeigtey) an, Alumlmqrr_\.u"nd Foly meren verschiedener
posttraumatische Arthritis der Gelenke dgelen ks, Elns%rlg, ren Biokompatibilitdt beurteilt w urde.
rheumatoide Handgelenksdeformitaten, dic%eiffe Beseiti *

erfordern, komplexe karpale Instabilitat, postseptisch itis UCHSINFORMATIONEN ZU DEN IMPLANTATEN :

des Handgelenks, schw ere bew egungsinduzierte c ische siologische Dimensionen schréanken die Malie von

Schmerzen des Handgelenks, Parese des Plexu hialis, plantatgeraten ein. Der Chirurg muss den Typ und die Grolie
Tumorentfernung und spastische Deformitaten! @. wahlen, die den Bediirfnissen des Patienten im Hinblick auf

\ exakte Adaptation und festen Sitz mit angemessenem Halt
KONTRAINDIKATIONEN: Zu den Ko‘ xkatione & entsprechen. Obw ohl der Arzt d&ar geschulte Mittler zwischen
Systems gehoren aktive oder lat onen @ Unte_rr}e.hmen und Patiept ist,.mu.ssen die wichtigen .
Osteoporose, unzureichende Qu N der Qua,l mfadlz |n_|schen Informationen in diesem Dokument dem Patienten
Knochens oder Gew ebes u rialempfindlichkeit” Bei mitgeteilt w erden.

Empfindlichkeitsverdacht sollten vor der Implantation

PKGI-69-J Effective 05-2020 -|- acumed



GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN
INSTRUMENTEN: Die mit diesem System ausgestatteten
Instrumente kdénnen fir den Einmalgebrauch bestimmt oder
w iederverwendbar sein.

e  Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu
entnehmen, ob dieses fir den Einmalgebrauch bestimmt
oder wiederverw endbar ist. Instrumente fir den
Einmalgebrauch sind mit dem Sy mbol , Nicht zur
Wiederverw endung geeignet* gekennzeichnet, wie es im
Abschnitt ,Verw endete Sy mbole® w eiter unten beschrieben
ist.

Instrumente fir den Einmalgebrauch missen nach
einmaligen Verw endung entsorgt w erden.

Wiederverw endbare Instrumente haben eine hégr;

Schaden, ordnungsgemale Reinigung n und @
Unversehrtheit der Verbindungs mec % en untersycht
werden. Besondere Aufmerksamkeit *

Schraubendrehern, Bohrern und solchen Instru
gelten, die zum Schneiden oder fur das Einset

Implantaten verw endetw erden. ®

irurgische Te
ieses Syst
Chir

’0

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind
und eine Beschreibung fur die Verw en
verfugbar. Es liegt in der Verantwort
der Verw endung dieser Prod ukt Verfah aut zu
machen. Des Weiteren liegt erantw ortung es
Chirurgen, die relevanten Veroffe |chungen zu lesen und sich
mit erfahrenen Kollegen vor dessen Anw endung hinsichtlich des

Lebensdauer. Wiederverw endbare Instru ugsen vor %& die
und nach jeder Verw endung ggf. auf Sc nutzung, alz, al
0

Verfahrens auszutauschen. Chirurgische Techniken kdnnen auf
der Website von Acumed (acu t) eingesehen w arden.
WARNHINWEISE FUR IMPL. : Fir einen sicheren und
effektiven Einsatz des Impla t ilt, dass der Chirurg mitdem
Instrument selbst, den en nden Arbeits methoden und der
i i en chlrurglschen Technik grindlich
i at ist nicht dafur entw ickelt,

last oder Ubermalige Aktivitaten
oder andere Beschadigungen des Gerats

‘enn das laptat einer erhdhten Lastim
|t einer %rten, fehlenden oder

sgese

tzt ist. Ein nicht korrekt

halten
nena uftr
usamme
unzure
durc

2 uss, vorzugsw eise schriftlich, Gber den
@ ankungen und méglichen Komplikationen
informiert w erden. Diese Warnhinw eise
schlieften ogllchkelt des Versagens der Therapie bzw . einer
FehIM)n dieses Gerats aufgrund unzureichender Fixierung
@ ockerung, Belastung, UbermaRiger Aktivitat oder

tsbelastung oder Traglast ein, besonders, w enn das

eses |

\Eﬂantat aufgrund verzogerter, fehlender oder unzureichender

eilung erhdhten Belastungen ausgesetzt ist wie u. a. einem
potenziellen Nerven- oder Gew ebeschaden im Zusammenhang
mit entw eder chirurgischem Trauma oder dem Vorhandensein
des Implantats. Der Patient muss davor gew arntw erden, dass
eine Nichtbefolgung postoperativer Pflegeanw eisungen 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 Rontgenbildern blockieren. Die
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Bestandteile des systems wurden im MRT-Umfeld nicht auf mechanischen und funktionellen Griinden empfiehlt es sich nicht,
Sicherheit, Erhitzung oder Migration gepriift. Ahnliche Produkte Implantatkomponenten verschiede Hersteller zu vermischen.
wurden in Bezug auf die sichere Verw endung bei der Es kann sein, dass der Nutz antatchirurgie die
postoperativen klinischen Bew ertung unter Verw endung des MRT Erw artungen des Patienten\i ullt oder mit der Zeit
Gerats' Uberpriift und beschrieben. nachlasst, w as eine Revisien %ration erfordert, um das
" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and Implantat zu ersetzen, ie* Durchfiihrung alternativer
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011. Vv %:{evisions ;@onen sind bei Implantaten nicht
ew lich.
WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE: Fir é
einen sicheren, effektiven. Gebragch jeglicher Acumed- VORSICHTS @ KIAHM «HRURGISCHEN
Instrumente muss der Chirurg mit dem Instrument, der A -
Anw endungsmethode und der empfohlenen Operationstech STRU : Chirurg ¢ Instrumente fir den
: i A S Einma h duirfe s wiederverw endet w erden.
xggéfué::énﬁww:; nkzli? IznuSt(;:Jcrr?tZ nntqu}?neégr?e[‘:’]'ggtfr?lam Vor@elastun % ten Méngel hervorgerufen haben, die
unsachgemaflem gebr,a uch oder Zw eckentfremdu%gesetzt ’Z } rsagen d@u Kts fuhren konnen. Die Instrumente sind
. . r Kratzern u rben zu schitzen, da derartige
w rdf kann es zum Bruc_:_h'oder zur Beschad 'gu§i bes ru mentscg)an nungs trationen zum Versagen fuhren kénnen.
sow ie zur Gew ebeschadigung kommen. Der uss,
vorzugsw eise schriftlich, auf die mit diese strument
verbundenen Risiken auf merksam gema den. . KOWTIONEN: Maogliche Nebenw irkungen sind Schmerzen,
$ Un oder anomale Empfindungen und Nerven- oder
schaden aufgrund des Vorhandenseins des Implantats
VORS.ICHTSMASSNAHM EN BEI IMPLANTATEN plantat eines chirurgischen Traumas. Ein Bruch des Implantats
darf nie wiederverw endet w erden. VVorangegang stunge

kdnnen zu Beschadigungen gefihrt haben, di
Gerats herbeifiihren kdnnen. Instrumente m ordem

Einsatz auf Verschieill und Beschadigen®gp hin uberprl&rten Migration und/oder Lockerung des Implantats kdnnen eintreten.

\g;::i?enéifahslitznensscl)i déi tlrrgtptl)antﬂate Mr:' g_rn un .@J & Ktion Metalle mpfindlichkeit oder eine histologische oder allergische
ung z ' S U 'r& : Reaktion bzw . eine Fremdkérperreaktion aufgrund der

Gerates, unvollstdndiger Heilung oder w ahrend der Einsetzung

Versagen % grund UbermaRiger Aktivitat, ausgedehnter Belastung des
auf das Implantat ausgelibten ibermafRigen Drucks ist mdglich.

fuhren. Bn mehrmaliges Biegen §e ten kann odukt Implantation eines Fremdmaterials kénnen auftreten. Nerven-

schwachen und konnte zur et rzeitigen Frgktur und einem oder Gew ebeschéaden, Knochennekrose oder Knochenresorption,
Versagen des Implantats fihren. Aus metallurgischen,
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Gew ebenekrose oder unzureichende Heilung kénnen aufgrund Manuelle Aufbereitung

des Vorhandenseins des Implantats oder eines chirurgischen Ausriistung: Biirste mit weichep BorSten, neutrales

Traumas auftreten. enzymatisches Reinigungsmittél.otiesneutrales Reinigungsmittel
REINIGUNGSANWEISUNGEN : mit einem pH-Wert von < 8, \

1. Be
Reinigung des Implantats: Implantate sollten nicht in

iten Sie eine Lésu&'t w armem Leitungsw asser und
w iederverwendet w erden. Dieses Produkt wird steril geliefert und A
i
b

ngs mittel vo olgen Sie die
ngsem@ en des Herstellers des

sollte nicht erneut gereinigt w erden. Acumed empfiehlt nicht die nigungs mittels,oder enzy matischen Reinigungs mittels und
erneute Reinigung oder Resterilisation von steril verpackten chten ahel besonders die richtige Expositionsdauer
Produkten. Unsteril gelieferte Implantate, die noch nicht emper ’

: - . . at serquali @& Konzentration.
verw endet w urden, jedoch kontaminiert sind, sollten wie fOIN

aufbereitet w erden: . Wasch das | vorS|.cI'.1t|g mit dgn Handen. Keine
S oder sc en Reinigungs mittel auf Implantaten
Warnhinweise und Vor sichtsmaBnahmen en.
. Implantate_ sollten n_ic_ht resterilis iertwerden,w_e i _ . n Sie da@ntat griindlich mit entionisiertem oder
Kontakt mit kontaminierenden Substanzen ( syjeise reinigte er. Verw enden Sie entionisiertes oder
blqlog ischem Ggw ebe, Korperflgs&gke ite men, es gereinigt ser fir die letzte Spilung.
sei denn, da§ Einw egprodukt (Slngle Uyesg - SUD.) @ 4. Tr ckn@Xie das Implantat mit einem sauberen, fusselfreien
wurde von einer anerkannten Einricht deraufbereitet, . . .
. o L Tueh, umdie Oberflache nicht zu zerkratzen.
die entsprechende behdérdliche Genehmigurig hierfir * Ul

besitzt. Das Reinigen eines SUD nach Kontakt mit %hallreinigung
menschlichem Gew ebe oder Blut gilt als Wieder reitung. @ stung: Ultraschallreiniger, neutrales enzymatisches
igungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel mit einem pH -

e Ein Implantat nicht verw enden, w enn die Obe - el T
ntsorgl\@ ert von < 8,5. Hinweis: Eine Ultraschallreinigung kann

—+

beschadigt ist. Beschadigte Implantate mi
Implantaten mit Oberflachenschéden zusétzliche Beschaddigungen

werden. . /
o Alle Anw ender miissen qualifiziertes K&nal mit einﬁ zufagen.
i orm

Schulungs - und Kompetenznagh okumen 1. Bereiten Sie eine Lésung mit w armem Leitungsw asser und
sein. HK Reinigungs mittel vor. Befolgen Sie die
« Die Anw ender milssen ei igndte personliche Anw endungsempfehlungen des Herstellers des

Schutzausriistung tragen. Reinigungs mittels oder enzy matischen Reinigungs mittels und
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beachten Sie dabei besonders die richtige Expositionsdauer,
Temperatur, Wasserqualitat und Konzentration.
. Reinigen Sie die Implantate mindestens 15 Minuten lang mit
Ultraschall.
. Spilen Sie das Implantat griindlich mit entionisiertem oder
gereinigtem Wasser. Verw enden Sie entionisiertes oder
gereinigtes Wasser fir die letzte Spulung.
Trocknen Sie das Implantat mit einem sauberen, fusselfreien
Tuch, umdie Oberflache nicht zu zerkratzen.
M echanische Aufbereitung
Ausriistung: Wasch-/Desinfektionsgerét, neutrales enzyi
Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel mit ei
Wert von < 8,5.

4.

Reinigung der Instrumente: Die Instrumente und das Zubehdr

von Acumed miissen vor jeder Wiederverw endung gemafR den
nachstehenden Richtlinien gglindl reinigt w erden.
Warnhinweise und Vor si nahmen

ente und Zubehorteile missen

o Wijéderverw endbare
h Absc s chirurgischen Eingriffs
&( miniert wlerden. Lassen Sie kontaminierte Instrumente

der Reifigung/Aufbereitung nicht zuerst trocknen.
Uberschis lut oder Riickstande sollten abgew ischt
werde O Antrocknen auf der Oberflache zu verhindern.
o Ale valifiziertes Personal mit einem

ender misse
ungs - und Enznachw eis in dokumentierter Form
Schul ollten die aktuellen Richtlinien und
r

Qmen SO & enhausvorschriften vorgestellt w erden.
o) Verwen %keine Metallbursten oder scheuernden Pads
bei de len Reinigung.
Vorwésche 2 Kaltes Leifungs o V. epden Sie bei der manuellen .Reinigung Reir}igungs mittel
se * ger Schaumbildung, umdie Instrumente in der
. iDigungslésung sehen zu kénnen. Die Reinigungs mittel
. Wames Leitungswas- r zymat- . .. .
Enzy mwasche 2 ussen leicht von den Instrumenten abzuspllen sein, um
ser hpH < 85 . . .
N Uckstande zu vermeiden.
Waschell 5 Wames Leitu Reinigungsrt e Schmiermittel auf Mineral- oder Silikonbasis dirfen fir Acumed
ser (40 °C) mit pH < Instrumente nicht verw endet w erden.
Wam N iertes \ ¢ Fir die Reinigung w iederverw endbarer Instrumente w erden pH
Spiilen 2 *0 inigtes O'A -neutrale enzy matische Lésungen und Reinigungs mittel
\ r (>40 °C) empfohlen. Es ist sehr wichtig, alkalihaltige Reinigungs mittel
*Q grundlich zu neutralisieren und von den Instrumenten
Trocknen 40 90 °C k.A abzuspiilen.
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e Chirurgische Instrumente miissen griindlich getrocknet w erden, exponierte Federn, Spulen oder flexible Teile: Spiilen Sie die
umdie Bildung von Rost zu verhindern, auch w enn sie aus Spalten mit reichlich Reinigungslésung, um Ablagerungen zu
hochw ertigem Edelstahl hergestellt sind. entfernen. Schrubben Sie dk& ache mit einer

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

e Eloxiertes Aluminiumdarf nicht mit bestimmten Reinigungs- erzustel >$ alle Spalten sauber sind.
und Desinfektionsldsungen in Kontakt kommen. Vermeiden : |e trumente aus der Losung und splilen Sie
starke, alkalihaltige Reinigungs - und Desinfektions mittel oder ie mmdes Iang grindlich unter laufendem
I6sungen, die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze entHalten. Leitun ACht bel besonders auf
AuRerdemkann sich die Eloxierschicht in Lésungen Kanji en undv en Sie eine Spritze zum Spiilen
Werten von {ber 11 auflésen. sgfwerzuganglic iche.

Anwei sungen fiir die manuelle Rem:gung/Des: e 4.%¢e8en Sie die ente vollstandig untergetaucht in einen

1. Bereiten Sie die enzy matische Lésung und I6sung Qaschal r mit Reinigungslosung. Bew egen Sie alle
mit der vom Hersteller empfohlenen Verdu ew eglic ile, damit alle Oberflachen mit dem
Temperatur vor. Wenn bestehende L& elts grob Re|n|g eI in Kontakt kommen. Behandeln Sie die
kontaminiert sind, missen frische Los zubereitet er mindestens zehn (10) Minuten lang mit Ultraschall.

2. Legen Sie die Instrumente in eine enzy mBfische Lo Sle die Instrumente aus dem Ultraschallreiniger und
dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bew ege n Sie sie mit entionisiertem Wasser, bis alle Spuren von
bew eglichen Teile, damit alle Oberflachen mit u oder Ablagerungen unter dem laufenden Strom entfernt
Reinigungs mittel in Kontakt kommen. Lass |nd jedoch mindestens drei (3) Minuten lang. Achten Sie
Instrumente mindestens zw anzig (20) Mi @ dabgl besonder§ auf Kanullerungen_und verw e_nden Sie eine
einw eichen. Schrubben Sie die Instgu rS|cht|g N Spritze zum Spilen schw er zuganglicher Bereiche.

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

schw ierig zu erreichende Ber c ssen Si rten . Bei sichtbaren Schmutzriickstanden die Ultraschallbehandlung
Instrumenten besondere mkelt zukom n und und die Spllschritte, wie oben beschrieben, wiederholen.

reinigen Sie sie mit einer geei ten Flaschenburste. Fur
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8. Entfernen Sie Uberschissige Feuchtigkeit mit einem sauberen,
absorbierenden, nicht fusselnden Tuch.

Anweisungen zur kombinierten manuellen/automatischen
Reinigung und Desinfektion

1. Bereiten Sie die enzy matische Lésung und Reinigungslésung
mit der vom Hersteller empfohlenen Verdiinnung und
Temperatur vor. Wenn bestehende Lésungen bereits grob
kontaminiert sind, miissen frische L6sungen zubereitet w erden.

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

entfernt sind. Achten Sie dabei besonders
erreichende Bereiche. Lassen Sie ka

n o
besondere Auf merksamkeit zukomme' i i
einer geeigneten Flaschenburste. HinweissDie Verw

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

. Nehmen Sie die Instrumente aus de

r gpzymatischen Los
und spiilen Sie sie mindestens eine &ute lang n\
entionisiertem Wasser. N @ Q
in -/
em

®
(
. Legen Sie die Instrumente in eigneten
Desinfektionsgeratekorb eiten Sie sie mit
Standard-Wasch-/DesinfektionSgeratezyklus auf. Die folgenden

b

Mindestparameter sind fir die griindliche Reinigung und
Desinfektion entscheidend.

AN

&eﬂ Enzymspray mit heilem Leitungswasser
hd

inute Einweichen in Enzymldsung

r'S

"Ign mi kaltem Leitungswasser (X2)
A3
Ut @ ung mit Reinigungsmittel und heilem Lei-
@& °C/146-150 °F)
FUnfze?& ekunden Spulen mit heilem Leitungswasser

¥
Z_®2586kunden Spilen mit gereinigtem Wasser und optional mit

iemittel (64-66 °C / 146-150 °F)
Sieben (7) Minuten Trocknen mit heier Luft (116 °C / 240 °F)

A

eis: Die Anweisungen des Herstellers des Wasch-/Desinfektionsgeréts

Anweisungen fiir die automatische Reinigung/Desinfektion

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

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

STERILITAT:

Die Systemkomponenten sind steril oder nicht steril erhaltlich.

von 25,0-kGy Gammastrahlung ausgesetzt. Acumed empfiehlt

Deutsch- DE/ PAGE 34
¢ Befolgen Sie die Empfehlungen im aktuellen AORN
"Recommended Practices f ilization in Perioperative
Practice Settings" und in A ST79: 2010 —
Comprehensive guide to t% erilization and sterility
assurance in health ¢ es.
ter|I|S|eru ng wird nicht empfohlen,

e Dj rw endung vo
sie ver ird, sollte sie nur entsprechend den
riften von@VAAMI ST79 durchgefiihrt w erden: 2010

ssurance Jth care fa

ilitigs.

. . . . . . or
Steriles Produkt: Das sterile Produkt w urde einer Mindestdosis &omprehe sive uide to steam sterilization and sterility

nicht, ein steril verpacktes Produkt zu resterilisieren. Wenn elne
Verpackung beschadigt ist, muss dieser Vorfall Acumed

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

Nicht steriles Produkt: Es sei denn deutlich
gekennzeichnet und in einer ungedffneten rpackun
von Acumed geliefert, gelten alle Implants tru mente
nicht steril und miissen vom Krankenhausior gder Ver@ng
sterilisiert w erden. Fur nicht sterile Produkte Sind die

Sterilisationsparameter validiert wie folgt, in voll bel

Sterilisierungsmethoden $

¢ Bitte beachten Sie die schriftlichen A% ngen des&
Herstellers der Sterilisierungsaus fur d

@l Lade ko&

O

Schalen mit ordnungsgemaRn platzierten Teilen

Sterilisationsgerat und die ve

80-12°7 &.°0746, 80-2°23; 31-1. 23, 80-2247, 80-2123
Die".. Sch.len wurden ae. 4> “:n nachstehenden Parameternvalidiert:

Eingewickelt

132 °C (270 °F)

4 Minuten

30 Minuten

Trocknungsdauer:

PKGI-69-J Effective 05-2020
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HINWEISE ZURLAGERUNG: An einem kihlen,

trockenen Ort aufbew ahren und vor direkter \
Sonneineinstrahlung schitzen. Vor dem Einsatz muss die :@ Gebraucth beachten
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung — N
oder Wasserverunreinigung hin geprift w erden. » A Acl X\
Verw enden Sie die dltesten Liefermengen zuerst. A4
| STERILE [EO) !\@yienoxid steiilisiert
V2N

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten &\ [STERELR] \@ Strahlung sterilisiert
Informationen Gber Produkte, die in bestimmten Landern —
verfligbar oder nicht verfligbar sind oder in verschiedenen @ Y, . Verw s
Landern unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen Ve N

V M @- ummer

behdrdlichen Organisationen in verschiedenen Landern
zum Verkauf oder zur Verw endung mit unterschied
Indikationen oder Einschrankungen genehmigt ode
zugelassen w erden. Es kann sein, dass die Pn @ s

nicht in allen Landern fur die Verw endung zuge ‘Q
sind. Nichts, w as in diesen Dokumenten n Ist,
sollte gedeutet w erden als Werbung fir odeg Afipreisun .
irgendeines Produkts oder der Verw endung eines

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet w erd i

in dem Land, in demsich der Leser befindet, ge:
oder behordlich verboten ist.

verfiigbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von O

argencode

& Autoiisierter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft
a

Hersteller

ol
<O& @ Herstellungsdatum

&

®

1

Nicht ereut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

WHETERE INFORMATIONEN: Weiter(; rial kénneK

Sie unter den in diesem Dokumeng a@ enen 0
Kontaktinformationen anfordern. \

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

ZYZTHMA NAAKQN OAIKHZ APOPOAEZHE KAPMOY ACUMED®

XEIPOYPI'OY NOY EKTEAEI THN ENEMBAzZH KAl PPOVIBAC AVTEVDE IKVUVT TIC CUOKEUEG QUTEC. O GUOKEUEC
IQN YTEIAX au 'ITpOOpI(OVT pocdapTnan 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 oTTovOUAIKOU TéEOU) TNG

NEPIFPA®H: To ocuoTnua TAaKWY 0AIKAG apBp6deang KapTTou &7 G, BWPOKIKY G i 00 QUIKAG poipag TNG OTTOVOUAIKAG
Acumed atroTteAoUpevo atT 6 oaTIKEG TTAGKEG, Bideg Kal BondnTiKG oTAARG. *
eCopTAPATA £XEI OXEDIOOTET Y IO va TTAPE XEI KOBNA wan oTnv *

apBpddeon KapTToU KAl Ta KATAYATa GAAWY HIKP WV oova
giva KEU aopev pdua TIraviou cUpewva ye ASTM

n
POAﬁ Ex Y‘\ QCDYT EYMATQN: Ta epguTtetpata

ENAEZHZX: To cUoTnua TTAOKWY OAIKAG apepoéso

Acumed 1T poopiCeTal yia TNV apBpddeon KapTTou ke

Kar@ypara GAAWY PIKPWY 00TWY. OI GUYKEKPIUEVES £|g AIAI'P AIKQN XEIPOYPIIKQN OPFANQN: Ta
TEPIANQPPBAVOUV TN UETATPAUMATIKA apBpiTida 0 pwcswv pvava v 0K€UC(0p£VC( a6 BIGPOPOUS BABHOUC

coBpiTBat Tou amani o oxandaraan,(n oeem xap .K s e, st o
aoTa6egia, TN YETA-oNTT TIKA apBpiTIda Tou KAPFFOU, Tov @ EXO o)\ovnesl viaBioou ”qumm
Tl

adIGAENT TO TTOVO TOU KAPTTOU TTOU OXETICETAI JE TNV Ki
EKTOWA POQOPI EX XPHXHZ EMOYTEYMATQN: O1 pucioAoyIKEG

0 TAOEIG TTEPIOPICOUV Ta PEYEDN TWV CUOKEU WV EUPUTEUPOATOG.

@. O xelpou py6g TPETTEl va €TTIAEEEI TOV TUTTO Kal TO PEYEBOG TToU
\ﬁ QVTOTT OKPIVETAI KATA TO KAAUTE PO Suv aTdV OTIG OTT AITACEIG TOU
€ aoBevoUg yia GTEVH TT POCAPHOY T KOl O TOBE pr) EQapUoyn KE
opwotl, OPKNG ey apkr uttooTpign. Mapd 10 yeyovog 611 0 1aTpdG eival o ev
YVwoel evOIAUETOG PETAEU TNG ETAIPEIAG KA TOU 00 BEvoUg, ol
ONUOVTIKEG 10T PIKEG TTANPOQO PiE G TTOU TTAPEXOVTAI O€ AuTO TO
£yypao Ba 1T pETTel va PeTaPE pOoUV O TOV aoBevH.

TTapaAUCEIG Twy veEUPwY Tou Bpaxidviou TTAEyaT
OYKWV Kal TIG OTT ACTIKEG TT OPAHO PP WOEIG.

ANTENABZHZ: O avtevdeigeig yia TQ TNUa givain
AavBdavouca Aoigwen, n onwaipia, n

TToooTNTA ] TTOIOTNTA 00 TOU A U X
o€ UAIKG. Edv utTdpxel utToyia €
€EETATEIG TTPIV OTTO TNV EPPU

AcBeveig TTou Oev eival

-} 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
€T IoNUaivovTal e To 0 UYPBOAO « NV ETTAVAXPNOIUOTT OIETE»
OTT WG TTEPIypaPeTal oTNV evotnTa Emmeériynon cupBoiwy,

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

TA EMOYTEYMATA: lNa myv
f|on TOU € QU TEUPATOG, O

OAUTO ECOIKEIWPEVOG E TO
QAPHOYNG, TA €PYaAEia Kal Tn

1 TEXVIKA Y1a TN OUOKEUA. H ouokeur dev

NPOEIAOMOIHZ HZ ZXETI

TTaPAKATW. €5100Te VTEXEI TNV TGO AGyw @OpTIoN G BApouc,
e Ta épyava piag Xpriong T PETTEl VA OTT OPPITT TOVTAI pam amo Tlong Pop q uTT apBo KRS dpac npiétnTag. Eival duvardv
pia xpRon. a oupBeil 1 N MIG=I'§,0UOKEUNR G OTaV TO £ UQUTEUPA
e To EMOVAXPNO IMOTTOICIHG O POV € XOUV naploplo UTTOB' QGe aQUGNYE m pTIoN, N OTToia O XeTiCeTa UE
didpkeia Cwne. Mpiv Kai £mema amd Kade xprion Ta n évn EV vwon 1 ateAf emouAwon. H
£TT aVaAYPNOIUOTT OIRGIHA dpyava TT PETTEl VOl ETT e Evn €|00 O'UUKEUF']Q KaTa TN S1dpKeia ¢
KOTG T EQIT TWOT, OE OXETN WE TNV GIXUN po uong 5 VO‘TOV va augnioer Ty miBavétTa XaAdpwong
{nud, katdAAnAo kabapio Ko, 6|a[3pw0r] ouomm TWV TGVGUT PETTEI VO EPIO TATA N TTPOCOXI| TOU 00BeVOUG,
MNXaVIo Jwv oUvdeong. ATTarmeital |6 coxr] GT% ara T’PO PGTTTUUQ O XETIKA Ye TN Xprion, Toug
0dNyouc, TIC HUTEC TWV TPUTTAVIWY, KO , Dy aAEia TTQU TTEPIQRIOUO! al TIG TTIBaVE G dUC PEVEIG ETTITT TWOEIG aUTOU TOU
XPNOIMOTT 0I0UVTAI YIO TRV KOTTH 1} TV ¢ . EIJ(P eGygrog. Ta anueia Tpoocox g oupt epiAapBdavouv my
EPPUTE UPATWV. NTa aoToXiag TNG CUOKEURS A TNE BeparT giag w¢
eopa xahaprg KabnAwo ng f/kar xaAdpwaong, Taong,
XEIPOYPTIKEE TEXNIKEE: Y17 dpyouv 5106 slpoupy pBO)"K”Q Spaompiomtag, eoprione RApous i gopriov,

TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOUV TIG XPAOEIG auToU o pa
ATt oteAei euBUVN TOu XeIpoupyou n s§o¢K
emEUBaon TpIv arrd T Xprion auTwv T

ME TNV
|ov1wv E%)zaov
gival euBuvn Tou Xelpoupyou va sixou% WUEV ;.Q ETIKEG
ONuoo 1IEUCEIG KAI VO 6|aBouAaU£3|\' slpoug&u TEG
OXETIKA PE TNV ETTEUPRAO N TT @ TN XpAon. O1 Xe1pOU PYIKEG

|ouT£pa €qv OTO EPPUTEU PO TTAPOUCIAZoVTal augnuéva gopTia
Aoyw KaBuoTe pnuévng évwong, KN £vwong r 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
XpnoipotroinBouv Ye ao@dAeia pe T xpAon cuokeung MRIa
METEYXEIPNTIKN KAIVIKA a§loAdynon!.

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

MPOEIAOMOIHZEHEZ XHPOYPIrIKQN OPFANQN: INa TI’]V
ao@AAR KOl OTT OTEAEGUOTIKF XPAON OTT OIOUSATT OTE OPY AV
Acumed, o0 XeIpoupyog TTPETTEI Va Eival EEOIKEIWPEVOG u
opyavo, Tn pEBodo £Papuoyng, Kai ouwcTwpsv

TEXVIKA. MiTopei va 1 pokUwel Bpadon A KaTao TpO

KaBwg kal BAGPN 1I0TOU, OTAV £va 6pyavo uTr

uTT EPPOAIKA PopTia, UTTEPBOAIKEG TaXUTNTE %@TIKQ
TTUKVOTNTA, akaTAAANAN Xprion r un evoed prion. MNpé
va eQIOTATAI N TTPOCOoXK TOU aoBevVoUG, KAFO

pyqvou

OXETIKA PE TOUG KIVOUVOU G TTOU OXETICovTal
TOTT WV.

opyova TWV

NMPO®YAAZEIZ ZXETIKA ME TA EMOYTE

EUQUTE U ATA BEV TTPETTEITTOTE VA ETTAVA r]cn olouvTal
MponyouU ueveg Taoelg evdE XeTal va € XOUY QU I0U pYOEl 33
ol 01T 0igg eivan duvard va oﬁnyncou uxia ™ ﬁ eun g.
MpooTaredeTe Ta EPPUTEULATA O sg Kal £ T Edn
TETOIOU €iB0UG CUYKEVTPWOEIG TA 6uvaTo v ynoouv

oe arroTuyia. H eravoAaufav KAPWN Twv TTAOKWV JTT OPEi
va €€a00evioel TN CUCKEUR Kal UTTOpPEi va 0dnynoel o€ T pdwpn

T'MO@@

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 x O TN XEIPOU PYIKN
EUQUTEUUATWV PTTOpPEI va KAVOTT 010UV TIG TT POGOOKIEG TOU
ace Ug N PTTOpEi va VIOl JE TO XPOVO, OTT AITWVTAG
N XEIPO TEPRAON YIa TNV QvTIKATACTACT TOU
TOG 1 m@ypmonomcn EVAAAQKTIK WV ETTEPPRATEWV.
Gewpn £G XENPOUPY IKEG ETTEPPRAOEIG PE EPPUTEU aTa dEV
eival aouvnoi

S

I'IPOQ) 2 XEIPO @ N OPI'ANQN: Ta xeipoupyikd

XPNONGOEWIT PETT €1 TT OTE VA ETT AVAXPNC1UOTT OIOUVTAL.
OVAOEIG EVOEXETAI VA £XOUV dnuIou pynoEl

TTOPEi va 0dNyroouv O€ atroTuXia Yiag

TEUETE TA OPY AVO OTT O AUUXEG KAl XapAyaTa,

OKEUI'] J
ng OuyK 3
odny4{ AT oTu Xia.

O€IG TETOIWV KOTOTT OVI|CEWY UTTOPEi va

YM HTEX ENEPI EIEX : MiBavég Suo peVEIG ETTITTTWOEIG
0 TTOvog, n duogopia ) ducaioBbnaoieg kal BAGRN o€ vedpa n
MaAokd pépia AGyw TNG TTOPOUC iaG TOU EYPUTEU HATOG I AOY W
TOU XEIPOU pYIKOU Tpaul yaTog. ©palon Tou eYOUTEU HATOG UTT OPEi
va oupBei Adyw utTepBOAIKAG 3 pac TNPIGTNTAG, TTAPATETAPEVN G
@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 :

AmraiTo€ig KaBapiopou ep@uTelpaTog: Ta eppuTelpaTa dev
TTPETT €1 va ETTavaypnoiyotTolouvtal. H Acumed &gv ouvio TG TOV
véou KaBapiopd ) TNV €K VEOU ATTOOTEIPWON TOU ouchsuao

KQI OTT OOTEIPWHEVOU TTPOIOVTOG. Ta EYPUTEU PATA TTOU & .

WG HN OTTOCTEIPWUEVA KAl OEV £XOUV XPNOIUOTT OINBE, q
AepwBei, TTpETT el va uTTORANBOUV o€ ms&epvaola

lpogidomoiosig Kal TPOoQYUAASelIg
e Agv Ba TTPETEl VA TT POy HATOTT OIEITQl aﬂa

e  OAoilol xpAoTeg Ba TTPETTEl va gival KATAAANAQ EKTT AIBEUPEVO
T POCWTTIKO PE TEKUNPIWHEY O IXEia TNG KATAPTIONG KAl
IKAVOTH TWV. -

Emeéepyaaia ue 1o xépi \

EéorrA uog Boupraa ue £C TPIXES, OUSETEPO eV UUATIKO

UTTaVTIKO e pH < 8,5.

€ (ea 10 vEPO BpUO NG Kal

aBapioTIkG. AKOAOUBNOTE TIG OUCTACEIG

PPUTT aYTIKO
XpHong 1o TOQKEU Q0T Tou €vCUPATIKOU KABAPIOTIKOU 1) TOU
€
¢

T OPPUTT OivovT iTepn TTPOCOXM 0TO CWOTO XPOVO
Keso o} pom@ V TT0I6TNTA TOU VEPOU KAl TN
(o)
N&ﬂ pooEK TO XéPITO €PPUTEUPA. Mnv
IJOTT 0|£| )\alavnm KaBapIoTK& TTadvw oa

puTE uu
TO EMPUTEUPA PE ATTIOVIOPEVO R KaBapIo YEVo

|pwon T g ZETAUV
EMQUTEUPATWVY EQV TO EUPUTEU A EKT! 6Auvon ( ve o IMOTTOIRCTE OTTIOVIOPEVO 1 KABapIoPEVO vePS yia TNV
€T a®n PE BIOAOYIKOUG 1GTOUG, OTT WG C & K& uypd/ ipa KTTAuon.

Tapd poévo Av n gUOKEUN piag Xpnon
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 XpnOIMOTTOIEITE £Va € UPUTE up‘ Nsn |cpdvalo&|
uttooTei Znuid. Ta KGTSOTpGW&\%c\JTSUp @
QTT OPPITT TOVTAI.

e O xpnoteg Ba TTPETTEI v%}ra chTa)\)\:&ioa

aToIKAG TTpooTaciag (MA

4, T£ TO EMQUTEU A PE Eva KABapd PHOAAKO TTavi wpig
O1yIa va oTT 0QUYETE TIG YPOTO OUVIEG TTAVW OTNV ETTIPAVEIQ.
epyaoia umepiywv
forr/\/ouog KaBapioThg utre pixwyV, e ouBETEPO £ VU UATIKO

KaBapiaTikS 1 oudETE PO aTroppUTaVvTIKO e pH < 8,5. Snusiwaon: O
KaBapiouog e UTTé pnxou s UTTopEl va TmpokaAéaer emmAéov {nuid
oTa guQUTE Uuara ata omoia € xel ndn mPokAnBei {nuid otnv
EMIPAvelQ.
1. EtopdoTe éva didAupa pe Ceo 16 vePS BpUong Kal

QTT OPPUTTAVTIKOG 1) KABapio TIKG. AKOAOUBAOTE TIG OUCTACEIG

XPOoNG TOU KATAOKEUAOTA TOU €vCU MATIKOU KaBapIoTIKoU 1 Tou

-} acumed’



QTT OPPUTT AVTIKOU BivovTag IB1aiTEPN TT POCOXH OTO CWOTO XpOvo ATTAITAHOEIG KaBapiopoU epyaleiwv: Ta gpyaleia kal 0 cuvododg

€kBeong, Tn Beppokpaaia, TNV TToIdTNTA TOU VEPOU KAl TN €€OTT ANIopOG TNG Acumed 1T pETT €1 va RaBapidovTal TTpiv arré Kabe
OUYKEVTPWON. XPnon, akoAouBwv Tag TIG TP nyieg.

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

3. ZeTAUVETE KOAG TO EPPUTEUUA PE ATTIOVIOMEVO 1 KABOPIO YEVO

TEAIKN €KTTAuON.

U s&on)\lopo@ €1 VO TT pay JOATOTT OIEITQI AUED WG

gregepyaoia. Hepiooeia aiparog A

vePd. XpNOILOTT OINCTE OTTIOVIOUEVO ) KABAPIoPEVO VEPO Yia TNV OAOKAT G XEIPOUPYIKNG 1T éuBaoang. Mnv
NVETE TA o)\%} EPYOAEIQ VA O TEYVWOOUV TTPIV TOV
%V

4. TTeEYVWOTE TO eUQUTEU O WE £va KaBapd YOAGKO TTavi Xwpig K GP'OUC:’/
XvOUdI yIa va atr oQUYETE TIG YPATC OUVIEG TTAVW OTNV ETTIQAVEI TT,O)\'C"U a

Mnyxavikn emedepyacia

Eéomhioudg: Suokeun kabapiouol/amroAluavong, oudé @ ¢ KO Ug T
EVQUUaTIKG KaBapiaTIKO 1) OUOETE PO QTTO PP UTTAVTIKO4fer P 85 H

PETTEIV UTPiCETal, WO TE VO ATTOTPETT ETAI TO
UG Tavw TIQPAVEIQ.
OTEG od 1 va gival KAaTAAANAQ ekTT AIdEUPEVO
MEVa O ToIXE o KATAPTIONG KAl
jbeuon Ba T PETTEl vaTTEpIAapBavel TIG

XOUOEG 0€G KATEUBUVTIPIEG YP O PEG KO TT POTUTT O KOl
TIG TTOAIT VOOOKOME iou.
Mnv x OTTOIEITE PETAAAIKEG BOUPTOEG | TPOUYYApIa
MpdmAuon 2 Kpuo vepdiBpuon v KGWLIOL’J KaTa Tn S1adIkaoia KaBapiopoU e To XEPI.
. @ OTTOINC TE KABOPIO TIKA E ETTIPAVEIODPAOTIKEG OUT i€
Ev JUuKA TTAUoN 2 ZeoTév PO Bplong ) @1 AoU a@piopoU yia Tov KaBapIopo Pe To XEPI yia va BAETTETE
’ epy aAeia yéoa o 1o S1GAU Pa K aBapio pou. O1 TTapdyovTeg
KOBapIoPOU TTPETT €l VA EETTAEVOVTaI JE EUKOAIQ aTT O Ta € pyOAEia
. ZeaT6V EPO BP yl0 va o1ToTpaTT €i n dnpioupyia KAToAOITT wv.
MAGon Il 5
(>4‘ ) <8, o OpukTéAaio 1 ATavTIKA GIAIKOVNG Sev Ba TTPETTEl VAl
- Mv' - XpnoigotrololvTal TTavw oTa epyaAgia Tng Acumed.
_. Z‘"% von Q ] o Ev{upaTiKoi Kol K aBapIa TIKO! TTapdyovTeg oudeTé pou pH
=émhupa 2 V& VOV ER OXUE OUVIOTATAI VIO TOV KABAPITHG TWV ETT QVOXPNT I OTT 0TI WV
‘\ (4070) epyaAeiwv. Eival moAU onpavTikéd va eoudeTe pwvovTal TTARPWG
ZTEW wHa 40 90 °C Aev 10x0¢l

-} 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

3. Aop

opIo péva diaAUpaTa KaBapIopoU i aTT OAUMOVTIKWV.
ATTOoQeUYETE 10 XUP A OAKOAIKG PECO K aBapIo uou Kal
atT OAUNAVTIKA 1) S10AUPATa TTOU TTEPIEXOUV 10010, XA

peyoAUTepeg atmo 11, n oToIBGda avodiwaon
OI0AUBEI.
Odnyieg kabapiouou/amoAuuavong e
1. MpoeToIudoTe TOUG EVEUMATIKOUG KAl KO

IKoUg S .
TTOPAYOVTEG OTNV apaiwon Xprnong Kai o Tn Be ppok ou
CUVIOTWVTAI aTT O TOV KOTAOKEUQOTH. Oa TT PETTEl
eToIpAgovTal @PEoKa diahupara éTav Ta UTTAp
€XOUV €AV WG POAUVOEI.

2. TomroBeTAC TE EVTEAWG BUBIO péva Ta £Py NN a o€ s\@
didAupa. Evepyotroirjote 6Aa Ta Klvau%pépn yia
ETTITPEWETE OTO ATTOPPUTTAVTIKO VA € N A
emipaveieg. EpBarmtioeTe yia T )u%) eiko
XpNno IyoTToINC TE MIa VAIAOV [
arm oAd Ta e pyaheia €wg O 5

1T oAk puvBoUv. Awa Te IDIAITE PN TT POCGOXT| OTIG OUCTT POCITEG
TEPIOXES. AwaTe 1BIaitepn TTPOCAKI O€ TUXOV QUAOPO pa
epyaAeia ka1 kaBapioTe e, JNANAN WAKTPA IO JTT OUKAALL
Mo Ta ekTeOeIPéva eATh IPEG A eUKAUTT T EEQPTA YATA:

lepioTe TIG KOINOTNTEG B0v0o JIGAU pa KaBapiouou yia va
oAgippata. TpiyTe TNV ETIPAVEID PE

K joete otToI00n
UpToa yia TRIYwdO ) 1a va apaipéoeTe OAa Ta opaTd
I jaTa am@ Ty, ETTIPAVEIA Kal TIG KOIAOTNTEG. AuyioTE TNV
€ lo)

AuTT TN I al TPIYTE TNV ETTIPAVEIa e HIa BolpToa yia

8Te TO €66 TNya KOTA TO TRIYIMO yIa vVa
1 KAB apiCBY TAMOAEG OI KOINOTNTEG.
a EPYaAEl TTAUVETE KOAG KATW 1T O
axioTov Tpia (3) AeTTTd. AwoTe

iTEPN 1T POC, %« QUAOKWOEIG KAl XPNO INOTT OINCETE PIA
Iyya yia v&

UVETE OTT0IECONTT OTE BUCTT POCITEG

TOWO% a gpyaAeia, TARpwS Bubiopéva o€ pia Yovada
U AXWVuE didAupa kaBapiopou. EvepyotroifoTe 6Aa Ta
Va JEPN VIO VA ETTITPATT €i OTO ATTOPPUTTAVTIKO Va €POEI
aQr pe OAeG TIG TTIPAVEIES. YTTORAAAETE OTNV £TTiIOpPACN
UTTEPAXWV Ta €py aAgia yia TOUAGxIoTov Oéka (10) AeTTTd.
QaIPEC TE T epYOAEia Kal EETTAUVETE [E ATTIOVIOUEVO VEPOD 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
eToINaCovTal pEaka SloAUpaTa 6TAV TA UTTAPXOoVTa SIaAUPaT

£XOUV €uQaV WG PHOAUVOEI. V
2. TorroBetAG TE Ta epyaAeia TTARpwG BuBiopéva og evl @
SIdAupa. EvepyotrorjoTe 6Aa Ta KivoUpeva pépn )
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
arraAd Ta e pyaAeia € wg 6Tou OAa Ta opdTa iupara vu@
aTTOPOKPUVBOUV. AWC TE I01QITE PN TT POC % IG SUCTT PQOITE
TEPIOXEG. AwWOTE 1BIAITEPN TTPOCOXKN O€ TUXGV AUAOPO ¢
epyaAcia Kal KaBapioeTe pe pia KaTGAANAN WAKTPA
MTTOUKGAL SHMEIQSH: H xprion OUOKEUNS UTT: Oa
Bonbnoei arov mAfpn Kabapioud Twv € pyarei@dy. Kb xpnon u
auplyya n uiag 6éoung vepou Ba BEATIWTELT Auua
OUOTIPOOITWYV TTEPIOXW V, KABWS Kal 9% TEVd .
EQATITOLEVW V ETTIQ AVEIWV.
3. ApaipéaTe Ta epyaAgia atmd TO ;v(%\&d)\u K UveTe
ME OTTIOVIOPEVO VEPO YIa TOUA N va (1) Ae .
4. TotroBeTOTE TA EPYOAEiT € KatdAAnAo kaAaB1 ouokeung

TTAUONG/atT oAUPavaong Kal T poXWwpPro TE TNV KAVOVIKA

Sladikacia Tou KUkAou TTAUang/amroAUpavang. Or akéAoubeg
eAAYIOTEG TTAPAPETPOI €IV QI QTTAPRITNTEG VIO TO OXOAAOTIKO
kaBapiopd kar amoAupavgl

4

W\
X\%‘
éuo (2) )\EHT@ G ME KpUOVEPS Bpiang

-
Eikooi Am@ evQUPKOG WeKao oG Pe {eaTod vepd Bpuong

h

Bv 6 ¢1) BuBiong o€ éviupo

v

TE (15) O¢ e Ta EETAupa pe (eoTOvEPO Bpiang (X2)

L 3
uo emTd Me arroppuTavTKS We {eoTd vepd Bpuong
(2) e 5 e L6 vepd ot
64-66°9/@4 °F)

(
Aex 'kﬁféswepé)\mm Eémhupa pe {eoTdvePS Bpiong

A OeUTEPOAETTTA ETTAUNG pE KOBAPIOPéVO VEPO E
1 IpETIKO ATTavTKG (64-66 °C / 146-150 °F)

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

EIQ3H: AkoAouBriote ermakpiBwg i 00nyies Tou KATAOKEUAOT NS
UOKEUNS TTAUoNG/amAduavong

T‘@ 0Odnyiec autoparomoinuévou Kabapiouou/amoAuuavong

Ta auTtopaTOTT OINUEVA OUC THUATA TTAUONG/ENpavang dev
CuVIOTWVTAl WG N Pévn PEBod0G KaBapiouoU yia XEIPOUpyIK &
epyaAcia.

‘Eva QUTOPOTOTT OINPEVO OUC TNPA UTTOPET VO XpNOIPOTT 0InBEi
OTNn oUVEXEIa WG pia O1ad IKaoia KaBapIoPoU PE TO XEPI.
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e Ta 6pyava Ba TTpéTTel va TT1I0ewpolvTal dIEEOBIK A TTpIv aTTd TNV

AT OOTEIPWON YIA VO €00 QOAIC TEI O ATTOTEAECUATIKOG
KaBapIoPoG.

ZTEIPOTHTA:

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

eV TTPETTEl va XPNO IOTT 0INBEi Kal TT PETTEl VO €
Acumed. %

Mn amooTeipwpévo TPOoiov: EKTog Kal Apxel euéér’]g
ETTICAPAVON WG ATTOOTEIPWHEVN KAEIOT) CUCKEU OO vn
amrd v Acumed, OAa T € QU TEDPATA KOl TO EPYOAEI

BewpolvTal pn oTTOCTEIPWUEVA, KAl VO OTT OOTEIP
voooKkopeio TTpiv atrd T xprion. O1 un arroarTel
€XOUV ETTIKUPWOEI XpNOIKOTT OILVTAG TIG TT AP S \
aTT 00 TEIPWONG TTOU ava@épovTal napw&:& TTARPWG

QOPTWHEVOUG dioKkoug ue OAa Ta pépa ?K AAwg TO TNUEVAQ.

<

*
M é60801 amoorsipwong *
o A\AGBETE UTTOYN TIG YPATTTEG O G TOU KOTAOKEUQO TA TOU

o AkoAouBnaTe TIG CUCTACEIG

EAMnv k& EL/ PAGE 43

€€OTTAIOPOU 0OG YIa TOV €I0IKO OTTOCTEIPWTH KAl TIG 0dNnyieg yIa
N SIaPOP PWO N Yo pTiou.

“YUVIOTWUEVEG TT POKTIKEG
mepIBadAAovTa dieyxe ipnikn
Tupr 0 ANSI/AAM

arrooTEipwon o€

okTIKAG TNG AORN Kkai 010
010 — ExTevrig 0dnyog yia
8100 @AAIon OTEIPOTNTOG O€

ag uyeiag.

@pxouv OTO TPEXOV €YY PAPO

£9-1223, 80,3 3.  }2123; 81-1223, 80-2247, 80-2123
Ol Bi0KOI 0 TL. “7 oWV EMTIKUPWOEI JE TIG TTAPOKATW TTAPAUET POUG:

A‘ auoTo pe peratommaon Bapurntag AEN ZYNIZTATAI

-
TGKOUOTO UE TTPOKATAPTIKO KEVO:

Awer']Kr]: TuNiypév o

Oepuokpooia é&kBeang: 132 °C (270 °F)

Xpdv og ékBeongG: 4 ettt

Xpov og gnpavong: 30 Aerrtd

PKGI-69-J Effective 05-2020
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OAHINEX ®YAA=HEZ: duAdooete ae dpoaepd Kal Enpod
XWPO Kal dIaTnPEiTeE JOKPIA aTTO TO GPEC O NAIAKO P WG.

Mpiv a1 d TN XPrion, ETTIBEWPNO TE TN CUCKEUQTia TOU

a
Tu psngoénvisc xeiong

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

o N

E®APMOIH: Ta péoa autd TepPIEXOUV TTANPOPOPIES
OXETIKG PE TA TTPOIOVTA TTOU PTTOPEi va gival ) va pnv givai
OI00£0IMa O€ PIa CUYKEKPIUEVN XWPa A UTTOpEi va gival
Ol00éo1ua pe S10QOPETIKEG € UTT OPIKEG OVOUATIEG OE
OI0POPETIKEG XWPEG. Ta TT poidvTa PTTOopoUv va eyKpivovTal
N va adelodoTouvTal atr 6 KuBePVNTIKOUG PUB IO TIKOU G O

(<<\>\

€VOEIEEIG I TTEPIOPIOPO UG O€ DIAPOPETIKEG XWPEG. T,
T POIGVTA UTTOPEI VO PNV EyKpivovTal Y I XPron O

I@tlpwpévo Je xprion o&idiou Tou
\ viou

ATtrooTeIpwpéVo pPE Xpron akmvoBoAag

v

ijﬂ\ G MV NuepopNvia

.NM KaroAdyou

'Iewél KOG TTOpTidag

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

opyaviopoug yia TTWANon i xpron He dIa@OPETIKEG
7
NS
fon yia

E¢ouoiodompuévog avnrpdowTrog omv
EupwTrdik) KoivomTa

Koraokeuoomg

Huepounvia KATaoKeEURg

T POIOVTOG HE €VA GUYKEKPIUEVO TPOTT O TTOU ETTITPETT *
oUp@wva Pe Toug VO OUG KOl TOUG KAVOVIOUOUG TNG X ‘
aTnv oTToia BPICKETAI 0 AvayvVwWao TNG. \'Q’

Mnv eTTavaTITOCTEI PWVETE

Mnv eTTavaxpnolJoTIoI €l TE

NEPIZZOTEPEZ NAHPO®OPIEZ: Na va Cn@ @
TTEPIOCOTEPEG TTANPOPOPIEGS, ﬂddeG)\OO%T OTOIXE i(\

o
b . * N,
£TTIKOIVWVIOG TTOU TTopariBevTal og aum& pago. \

AvwTepo 6plIo Beppokpaciag

Mpoooxn: MNa v emayyeAPaTiKh xprnon pJévo
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e Espanol- ES/ PAGE 45

SISTEMA DE PLACAS DE FUSION INTEGRAL DE MUNECA ACUMED® 0

.
PARA LA ATENCION PERSONAL DEL Estos dispositivos estan %cados en pacientes no
CIRUJANO PRACTICANTE Y LOS dispugstos o incapaces & uir las instrucciones del
S DE APOYO tratdmighto postopera tos dispositivos no estan
e parasu ion o fijacién con tornillos a los

PROFESIONALES SANITARI
DESCRIPCION: El sistema de placas de fusién integral de elementos pasteriokes Ppediculos) de la columna cervical,
mufieca Acumed consta de placas, tornillos y accesorios de @toré cao Iu%,

osteosintesis disefiados como medio de fijacion en

.
i}:tervenciones_de artrodesis de mufieca y fracturas de otrow ESP IONES QMAT ERIALES DE LOS
Uesos pequenos. IMP, :Los im) estan fabricados con aleacion
d nio confor @ norma ASTM F136.
INDICACIONES: El sistema de placas de fusion i e 0 {
e desi

mufeca Acumed esta indicado en intervencio

S
de mufieca y fracturas de otros huesos peque%‘tre las q\l PECIFI LNES DE LOS MATERIALES DEL
a a

S
indicaciones espec fficas se incluyen artritijs”po atica de STR L QUIRURGICO: Los instrumentos estan
articulaciones de la mufieca, deformidadé @ atoides de la f brw con distintas calidades de acero inoxidable, titanio,
mufieca que requieran restauracion, inestabilidad carr@ ¢ alymi polimeros de los que se ha evaluado la

compleja, artritis postséptica de muiieca, dolor fuerte

i patibilidad.
remitente en la mufieca relacionado con el movimie paralisi
nerviosas del plexo braquial, resecciéon de tumor FORMACION DE USO DE LOS IMPLANTES: Las medidas
deformidades por paralisis espasticas. @b fisiolégicas limitan el tamario de los dispositivos de implante. El
cirujano debe seleccionar el tipo y tamafio que mejor se adapten

CONTRAINDICACIONES: Las contr * xones de &ma a las necesidades del paciente para lograr la mejor adaptacion,
son infeccion activa o Iater;te s % porosi, i @ Uada asicomo un asentamiento firme y un apoyo adecuado. Aunque

cantidad o calidad 6sea o de los teji landos, bilidad a
los materiales. Si se sospec ensibilidad a los materiales,
se deben realizar pruebas al paciente antes de la implantacion.

el médico sea el intermediario especializado entre la empresa y
el paciente, al paciente se le debera trans mitir la importante
informaciéon médica contenida en este documento.

-} acumed’

PKGI-69-J Effective 05-2020



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

e FElusuario debera consultar la etiqueta del instrumento para
determinar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable.
Los instrumentos de un solo uso estan etiquetados con el
simbolo “no reutilizar” que se describe en la seccion Leyenda
de simbolos, mas adelante en este documento.

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

Los instrumentos reutilizables tienen una vida Ilmltada
antes como después de su uso, los instru mentos

se deben inspeccionar para comprobar el afllado
desgaste, los posibles dafios, la limpieza corr:
presencia de corrosion, asicomo la integri el
mecanis mos de conexién. Se debe prest:

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

TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su disposicié
técnicas quirurgicas que describen el uso de est
cirujano tiene la responsabilidad de conocer a
procedimiento antes de utilizar estos produc

I
cirujano tiene también la responsabilida f w
fieros co{

publicaciones pertinentes y consultar a
experiencia en el procedimiento apt S0.

%O
consultar las técnicas quirurgica e& ioweb
(acumed.net)

ed

lan

mlgraC|

ADV ERTENCIAS SOBRE EL IMPLANTE: Para un uso eficaz y
instrumentos y la técnica q recomendada para el
dispositivo. El dISpOSItIVO
ia romperse o sufrir dafios si el
Gucmon ea del dispositivo durante la
e au men@iesgo de aflojamiento o

escrj

al paC| debe incluir la posibilidad de que falle el

seguro de este implante, el ciryjano'debe estar totalmente
familiarizado con el mismo, I de aplicacion, los
disefiado para soportar el
esf o,de un peso e oporte de cargas o una actividad
dISpOSItI
eve so a una carga mayor asociada a un retraso
onsolid eudoartrosis o una consolidacién
e adverti aciente, preferiblemente por
ca del us itaciones y los posibles efectos
o) de este i . Entre las advertencias que se
sitivo o |ento debido a una pérdida de fijacion o
ensién, a un exceso de actividad o a lacarga y

d|

d
clal atenci ”QIOJa mient
s empleab soporte d&o en particular si el implante esta expuesto a

ayores debido a un retraso de consolidacién, una
osis 0 una consolidaciéon incompleta, y sise han

o dafios nerviosos o a tejidos blandos debido a
tismos quirdrgicos o a la presencia del implante. Debe

instrucciones del tratamiento postoperatorio, pueden producirse
fallos en el implante y/o en el tratamiento. Los implantes pueden
causar distorsiones y/o bloquear la visualizacién de las
estructuras anatomicas 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

-} acumed’



seguridad en la evaluacion clinica posoperatoria utilizando
equipos de RMN1.

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

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

excesivas, huesos densos, un uso incorrecto 0 un uso pa W

no esta indicado. Se deberéa advertir al paciente, preferij

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

PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Jamg era
reutilizarse un implante. Los esfuerzos pr, orl'an haber
creado imperfecciones, las cuales podriamgdecivar en u
dispositivo. Proteja los implantes contra arafiazos y
dado que tales concentraciones de tension pueden
fallos. Sise doblan las placas varias veces, el di
puede debilitar, con lo que el implante se podr
de funcionar prematuramente. No es aconse]
componentes de implantes de distintos icantes por
metalirgicos, mecanicos y funcional sible q
ventajas de la colocacién quirirgié: % impla

las expectativas del paciente, co (& iénes p

se deteriore con el tiempo, lo aria necesaria una
intervencién quirdrgica de revision para cambiar el implante o

ue este

isfagan

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

*
PRECAUCIONES DEL INS
instru

NTAL QUIRURGICO: Los

ntos quirirgicos % solo uso no se deberan reutilizar
s tensiones jores pueden haber generado

i hacer que el dispositivo falle. Proteja

un
indpe nes, qu

osNinstrimentos d sQuAos y muescas, ya que estas
oncentraciongs,de gstrés pueden hacer que el producto falle.

*
@IERSQS
lor, inc
oate jido%
ismos qu%‘ S.

d es excesiva, se carga en exceso el

otros posibles efectos adversos se
d, o sensaciones andmalas y dafios
os por la presencia del implante o
Puede producirse una rotura del

o

fuerza s

i nte sila gCh
&positivo,s olidacion es incompleta o se ejerce demasiada

|l implante durante la insercién. El implante también
igrar o aflojarse. Se puede producir una reaccion por
d, histoldgica, alérgica o adversa por la presencia de
extrafios producida por el implante en el cuerpo de un
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INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA fabricante del detergente o limpiador enzimatico y preste una
gran atencioén al tiempo de exposigion, la temperatura, la

Requisitos de limpieza del implante: Los implantes no deben calidad del agua y la concel iopcorrectos.

reutilizarse. Acumed no recomienda volygr a limpiar ni esterilizar 5 | aye con cuidado y a mahd plante. No utilice lana de

el producto empaquetado de forma estéril. Los implantes ace os con los implantes.

o4 B > ni limpiadores abras
suministrados como no esterilizados que no se hayan utilizado, ue el implant o con aqua desionizada o
pero si estén sucios, deben procesarse conforme a los P @’ 9

parametros siguientes: u icada. Utilic esionizada o purificada para el
i ua ado final.

Advertenciasy precauciones . . .
Seque el i i te con un pafio limpio, suave y sin pelusa a fin

o Lareesterilizacion de los implantes no debera realizarse si el de no a uperfici
implante entra en contacto con algun tipo de contaminacig .
Proce o comul@ dos
fluidos corporales o sangre), a menos que el disposit uso Equipeg/impiador ult , limpiador enzimétigo neutro o
. pH < 8,5. Nota: la limpieza por

centro autorizado que disponga de la autorizaciowofi trasonidos pue catisar mas dafios a los implantes que ya
apropiada para dicho efecto. La limpieza @ dhispBsitivo de enten da la superficie.
|

uso Unico (SUD) tras entrar este en co O angre o epa olucion con agua corriente templada y
tejidos humanos constituye un reproces ento. limpiador. Siga las recomendaciones de uso del
« No utilice un implante sila superficie ha%suifido dafio s * f ante del detergente o limpiador enzimatico y preste una
implantes dafiados se tendran que desechar. atencion al tiempo de exposicion, la temperatura, la
¢ Todos los usuarios deberan ser personal cualific Q ad delaguay la concentracion correctos. o
pruebas documentales de formaciony ¢ \ impie los implantes con ultrasonidos durante un minimo de 15
usuarios deberan llevar equipos de prote&ersonal % minutos.
3. Enjuague a fondo el implante con agua desionizada o

Procesamiento manual . - = ot

purificada. Utilice agua desionizada o purificada para el
Equipo: cepillo de cerdas suaves, lim ZImat/c tro o . .

enjuagado final.

detergente neutro con un pH < 8,6. ) o ) .
4. Seque el implante con un pafio limpio, suave y sin pelusa a fin
1. Prepare una solucién con agu c nte templa . L
de no arafar la superficie.

detergente o limpiador. S|g recomendaciones de uso del
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Procesamiento mecanico
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
2 limpiador en-
co plada imati "
zZiméa ICONO ,
"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

sequen los instrumentos contaminados antes de limpiarlos o
reprocesarlos. EH exceso de_san o restos debe eliminarse
para evitar su secado sob; ficie.

e Todos los usuarios debe ersonal cualificado y contar

congpruebas documen formamon y competencia. La
directrices, normas y politicas del

igor.
mtal ni estropajos durante el proceso de

limpieza manwal.,

ilice e limpie ‘tensoactivos que generen poca
espu Iimpi‘ez al, de forma que pueda ver los
ins s en la de limpieza. Los agenets de
li a se tien oder enjuagar faciimente de los
Q mentos e no queden restos.
nlos in tos Acumed no se deberan emplear ni
aceltes s ni lubricantes de silicona.
ra I| instrumentos reutilizables es aconsejable emplear
g es enzimaticos de pHneutro y de limpieza. Es muy

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

Requisitos de limpieza de los instrumentos ?&e cada @ay que secar a conciencia los instrumentos quirdrgicos para

reutilizacion habra que limpiar a fondo los ingt
accesorios Acumed, siguiendo las dlrec ices

continuacion.

Advertencias & precauciones

e Ladescontaminacion del insti
reutilizables debe produci
finalizacién de la intervencion

ediatamente

ntos y
flguran

%o acces @
tras

|rurg ica. No deje que se

que no se forme 6xido, aun cuando estén fabricados con acero
inoxidable de alto grado.

e 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’



El aluminio anodizado no debe entrar en contacto con ciertas
soluciones de limpieza o desinfeccion. Evite el uso de
limpiadores y desinfectantes alcalinos fuertes, o las soluciones
que contengan yodo, cloro o ciertas sales metalicas. Ademas,
en las soluciones cuyo valor de pH sea superior a 11, la capa
de anodizado podria disolverse.

Instrucciones de limpieza/desinfeccion manual

1. Prepare agentes enzimaticos y de limpieza a la dilucion y
temperatura de uso que recomiende el fabricante. Habra qu
preparar soluciones frescas cuando las soluciones ex istent
presenten una gran contaminacion.

. Coloque los instrumentos en solucién enzimatica has

queden sumergidos por completo. Accione todas las
moviles para que el detergente entre en contacté ¢

odas las

superficies. Sumérjalos durante un minimo de te {20)
minutos. Utilice un cepillo de cerdas suavet ilon para
frotar con cuidado los instrumentos ha 8 iminado @
todos los restos visibles. Preste especia cion a laszon

dificiles de alcanzar. Preste especial at
instrumentos canulados y limpielos con una cepill
frascos. Cuando los instrumentos tengan muelle
elementos flexibles que queden expuestos: Il
hendiduras por completo de solucion limpia

abundantes para expulsar cualquier partic

Frote la superficie con un cepillo pa %r cualq uie sto
visible de la superficie y las hendi urve ' X|ble y
frote la superficie con un cep| % pieza mi Ia
cepilla para asegurarse de queys ayan limpiadoytodas las

hendiduras.

3. Retire los instrumentos y enjuaguelos a fondo con agua
corriente durante un minimo,de ffes (3) minutos. Preste
especial atencion a Ias can , y sirvase de una jeringa
para purgar todas las z iclles de alcanzar.

4, CoI que los instrumen umergidos por completo, en una
ultrasonica c ion de limpieza. Acciones todas

movile: ue el detergente entre en contacto
as las superficies. Someta los instrumentos a una

ieza po Itras nidos durante un minimo de diez (10)
|nutos *
Retlre umento uaguelos con agua desionizada
|n|mo @ 3) minutos o hasta que no queden
sde san edad en el chorro de enjuagado.

te especi |on a todas las canulaciones, y sirvase de
jerlnga urgar todas las zonas dificiles de alcanzar.
InspeCC| instrumentos con luz normal para ver sise ha
elimin suciedad visible.
7. SI&Z{ ueda suciedad visible, repita la limpieza por
idos y los pasos de enjuagado anteriores.

ne el exceso de humedad de los instrumentos con un
fio limpio, absorbente y sin pelusa.

automatizada combinadas

1. Prepare agentes enzimaticos y de limpieza a la dilucion y
temperatura de uso que recomiende el fabricante. Habra que
preparar soluciones frescas cuando las soluciones presenten
una gran contaminacion.

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

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

minuto.

4. Coloque los instrumentos en un lavado
adecuados y sométalos a un ciclo est3
desinfectadora. Es muy importante utilizg
parametros minimos para que la limpieza y la desi
sean rigurosas.

A

-

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

Aplicacion de aergso! wioo duranteveinte (20) segundos con
agua corriente c e

urante un (1) minuto

/'Remojo enzi
v A J
Enjyagado agua corrientefria durante quince (15) segundos

%
( 3

5 @ con det ﬁuante dos (2) minutos con agua corriente
nte (64% @6150 °F)

Enjuag %ua corriente caliente durante quince (15)segundos

N

Enj con agua purificada durante diez (10) segundos con
\ e opcional (6466 °C / 146-150 °F)
B

& &ado con aire caliente durante siete (7) minutos (116 °C / 240 °F)
1

>
"Siga explicitamente las instrucciones del fabricante del lavador o la
infectadora

strucciones de limpieza y desinfecciéon automatizadas

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

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

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

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

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

esterilizar. assurance in health ca

X' ies.
tarilizacion instantanea, pero sise

e Ng serecomienda la
Producto esterilizado: el producto esterilizado se ha expuesto a @‘o se deberm r conforme a los requisitos de la
una dosis minima de 25,0 kGy de radiaciongamma. Acumed no iva AN ST79: 2010 — Comprehensive guide
recomienda |a reesterilizacion de productos con envase estéril. Si to amsterin@\ and sterility assurance in health care

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

devolverse a Acumed.
80-1223, ~.0-0 346, 80-2127 81- ‘2.3, 80-2247, 80-2123

Es o baiJejas se harva, dauucon los parametros siguientes:

Producto sin esterilizar: salvo que en la etiqueta figur

claramente que estan esterilizados y que Acumed (0s Istre
en un envase esterilizado sin abrir, habra que ideraf que iento por grav edad: NO RECOMENDADO
todos los implantes e instrumentos estan sin r,y por C) .
tanto habra que esterilizarlos en el hospitafahte utiIizarIo@, i
Los dispositivos sin esterilizar se han vali @ on los paramet Es‘o: Env uelto
de esterilizacion que figuran a continuacionefi bandeja ¢ A . 0 .
totalmente cargadas con todas las piezas colocadas io C'Dera”ra de exposicion: 132 °C (270°F)
correcto. empo de exposicion: 4 minutos
. . .o Tiempo de secado: 30 minutos
M étodos de esterilizacion $ P

e  Consulte las instrucciones en papelﬁabrlcante de
equipos que utilice para obtener i

del esterilizador espec ffico \, uraciol ga.
e Sigael articulo “Practicas de\esterilizacion recomendadas en

la configuracion de practi ioperatoria”, publicado por la

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

directa. Antes de su uso, inspeccionar el embalaje del

L N
Consul?wwones de uso
. PN

producto en busca de posibles signos de manipulacién o
contaminacion acuosa. Utilizar en primer lugar lotes mas

P rew\%‘

antiguos.

A

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen

, " .
rifizado con 6xido de etileno

‘E terilizado con radiacion

informacion sobre productos que podrian o no estar
disponibles en un pais concreto, o que pueden estar
disponibles con marcas comerciales diferentes en

distintos paises. Los productos pueden haber recibido OV

autorizacion o el visto bueno de los organis mos
normativos oficiales para su venta o uso con indic

o restricciones diferentes en distintos paises. Es.p €
que los productos no cuenten con aprobacio .Q Yo
todos los paises. Ninguna parte de estos m )
debera interpretar como promocién o licit @
producto o del uso de ningun producto de

particular que no esté autorizada por la legislacié

ingun
na form .
n de

}igo de lote

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

pais en que se encuentre el lector.

No reesterilizar

No reutilizar

*
documento.

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

Limite superiorde temperatura

Precaucion: Sélo para uso profesional.

-} acumed’




SYSTEME DE PLAQUE DE FUSION TOTALE POUR LE POIGNET ACUMED®

DO / P Q DE A
HIRUGIEN AR D OPERATIO .
PROFESSIO D A SA AUXILIAIR

DESCRIPTION : Le systeme de plaque de fusion totale pour le
poignet Acumed, constitué de plaques osseuses, vis et
accessoires, est congu pour permettre la fixation osseuse d%

cadre de l'arthrodese du poignet et des fractures d'autres pe'
0s. ( )

INDICATIONS : Le systéme de plaque de fusion t%ur le
poignet Acumed est congu pour l'arthodése dugbolig

fractures d'autres petits os. Les indications speif S

comprennent l'arthrite post-traumatique d % ations du
poignet, les déformations rhumatoides dutgoigpet nécessitant ,
une réparation, l'instabilité du carpe, l'arthrite post-septi
poignet, les douleurs aigués et constantes du poig
mouvement, la résection d'une tumeur et les diff
spastiques.

u
au

CONTRE-INDICATIONS : Les contre- tions a l'utili

N
ou activ,

systéme comprennent les infections
septicémie, l'ostéoporose, l'insuffi uantitat alitative
de 'os ou des tissus mous et la sensibilité aux matetigux. Siune

sensibilité aux matériaux ests tée, il convient d'effectuer des

contrg-indiquée chez les

sonfingépables de se
stopératoires.

fiXati

CARA
implaits sont fabriqu

% ™ F13é\
@QHIRU

Frangais- FR/ PAGE 54

SO

%\on de ces dispositifs est
tignts qui ne souhaitent pas ou qui
r aux consignes de soins
sitifs ne sont pas congus pour une
éléments postérieurs (pédicules) de la

, thoracique ou lombaire.
.

TERIAU DEL’IMPLANT : Les
un alliage de titane selon la

tests avant I'implantatio

ion‘avec des
colofine cervij

TIQUES

: Les instruments sont fabriqués dans

différentes Qualités d’acier inoxydable, de titane, d’'aluminium et
dej@&res évalués pour assurer la biocompatibilité.

DE D’EM PLOI DE L’IMPLANT : Les dimensions
ysiologiques limitent la taille des implants. Le chirurgien doit

choisir un implant dont le type et la taille correspondent le mieux
aux besoins du patient pour obtenir une meilleure adaptation et
une assise ferme avec un support adéquat. Bien que le praticien
serve de référent entre I'entreprise et le patient, les informations
médicales importantes fournies dans ce document doivent étre
remises au patient.

PKGI-69-J Effective 05-2020
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MODE D’EMPLOI DE L'INSTRUMENT CHIRURGICAL : Les

ou réutilisables.

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

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

instruments fournis avec ce systéme peuvent étre a usage unique utilisation efficace et en toute sécur
doit parfaitement connatftre Iwﬁu

e Les instruments réutilisables ont une durée de vie |ImltM

Avant et aprés chaque utilisation, les instruments
dowent étre |nspectes Ie cas echeant pour vérifie &
€ ur
mécanis mes de raccordement. Une atte
étre portée aux guides, trépans et ins t
lincision ou l'insertion de I'implant. G

TECHNIQUES CHIRURGICALES : Des technlq
décrivant les utilisations de ce systéme sont dlsp o relev
de la responsabilité du chirurgien de se familiagis c la
procédure avant d'utiliser ces produits. En ol eIeve
responsabilité du chirurgien de se famﬂ er avec les
publications pertinentes et de consulter Ilegu
expérimentés concernant la procqiu tut|||

techniques chirurgicales sont dis o& sur le SI
d'Acumed (acumed.net).

|mpor
icales

AVERTISSEM ENTS CONCERNANT L’IMPLANT : Pour une
e de I'implant, le chirurgien
méthodes d'application,
rgicale recommandée pour le
ongu pour résister a des
rge ou a des activités excessives.

itif peut ca étre endommagé lorsque l'implant est
es char us lourdes associées a une consolidation

les instruments et la techni
dispositif. Ce dispos itif n'

3e, une udasthrose ouune cicatrisation incompléete. Une
vaise |ns®6u dISpO pendant limplantation peut
gment ues de d age ou de déplacement de celui
-ci. Le 0|t etrg @ préférence par écrit, quant a

l'utili effets secondaires possibles de cet
i garde incluent la possibilité d'une
itif ou d'un échec du traitement due a une
ou une contrainte qui entraine le desserrage,
E ive ou une soumission a des poids ou des
charges, ment si l'implant est soumis a des charges plus
tes associées a une consolidation retardée, une
0se ou une cicatrisation incompléte, ainsi que la
te de lésions des nerfs ou des tissus mous relatives a un
tlsme chirurgical ou a la présence d'un implant. Il faut
vertlr le patient que tout non-respect des consignes de soins
postoperatonres peut entrainer un échec du traitement et/ou une
défaillance de 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'ont pas été testées. L'utilisation en
toute sécurité de produits similaires a été testée et décrite dans
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des évaluations cliniques post-opératoires a l'aide d'équipe ments
d'IRM.

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

AVERTISSEM ENTS CONCERNANT L’INSTRUM ENT
CHIRURGICAL : Pour une utilisation sare et efficace de tout
instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement connaftre
linstrument, la méthode d’application et la technique chirurgicale
recommandée. Une cassure ou un endommagement de
linstrument, mais aussi du tissu, peut se produire lorsque
linstrument est soumis a des charges ou des vitesses

excessives, un os dense, ou encore une utilisation i |nco
par

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

PRECAUTIONS CONCERNANT L’IMPLA}
jamais étre réutilisé. Les contraintes subie
avoir créé des imperfections, ce qui peut

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'est pas recommcn&ce pour de als
d'ordre métallurgique, mécanique et f el. Les ces d
limplant chirurgical pourraient n espond @tentes

& eterlorer temps,

du patient, ou bien I'implant pour
ce qui impliquerait une révisi de remplacer I'implant ou

m(ﬁlque ool

d'effectuer des procédures alternatives La chirurgie de révision
est courante avec les |mpla nts

PRECAUTIONS CONCE
CHIR GICAL Les |nst

’INST RUM ENT
ts chirurgicaux a usage unique ne
es contraintes subies auparavant
rfectlons ce qui peut entrainer une

\% ir créé
e dISpSItI otéger les instruments contre toute rayure
u cassure, cake ,t lle oncentratlon de contraintes peut

eptrainer une

él@es effets secondaires éventuels
inconfort ou les sensations anormales
nerfs ou des tissus mous dues a la

r@&nt ou a un traumatis me chirurgical. L'implant

n raison d'une activité excessive, d'une charge
osée au dispositif, d'une cicatrisation incompléte ou

Om

prolongé
d'une¥ontrainte excessive subie par l'implant pendant l'insertion.
Un ment de l'implant et/ou un desserrage peut se
. Une sensibilité aux métaux ou des réactions
logiques, allergiques ou indésirables aux corps étrangers

es a l'implantation d'un matériau étranger peuvent se produire.

s lésions des nerfs ou des tissus mous, une nécrose de I'os ou
une résorption osseuse, une nécrose du tissu ou une cicatrisation
insuffisante peuvent étre dues a la présence d'un implant ou a un
traumatis me chirurgical.
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INSTRUCTIONS POURLE NETTOYAGE : 1. Préparer une solution a l'aide d'eau du robinet chaude et d'un
détergent ou produit de nettgyagey, Suivre les

Exigence concernant le nettoyage d'un implant : Les implants recommandations d'utilisa;i% fabricant du détergent ou

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

relavage ni la restérilisation des produits conditionnés dans un te

s d'exposition, la % ure, la qualité de I'eau et la

emballage stérile. Les implants fournis non-stériles quin'ont pas confcentration.

été utilisés mais qui ont été souillés doivent étre traités implant m ent et avec précaution. Ne pas

conformément aux instructions suivantes : @s de laine ni de produits abrasifs sur les implants.

Avertissements et précautions . Rificer I'impJat mifutieusement avec de I'eau DI ou de I'eau

e L'implant ne doit pas étre restérilisé s’il entre en contact avec urifiée. de l'eau de l'eau purifiée pour le ringage
un élément contaminant (par ex., contact avec un tissu finaI

biologique, tel que des fluides corporels/du sang) a
le dispositif a usage unique (DUU) ait été retraité da
établissement agréé ayant regu Iautorlsatlon re

plant aﬂ n tissu propre, doux et non

ucleux pour % ‘érafler la surface.
ent parg ns

nécessaire pour ce faire. Le nettoyage d’'u t au .

contact avec du sang ou des tissus humal €un pement @ ultrasons, produit de nettoyage enzymatique

retraitement. utre ou i t neutre au pH < 8,5. Remarque : le nettoyage
« Ne pas utiliser un implant dont la surfa @ ondo par u, tras eut aggraver les dommages des implants dont la

mma ee surfa de/a subi des dégats.
Les implants endommagés doivent étre
e Tous les utilisateurs doivent faire partie du person alifié et rer une solution a faide d'eau du robinet chaude et d'un
p p $ rgent ou produit de nettoyage. Suivre les

étre en mesure de fournir des preuves quant a,| commandatlons d'utilisation du fabricant du détergent ou

compétences et aux formations suivies. prodmt de nettoyage enzy matique en veillant a respecter le
¢ Les utilisateurs doivent porter un équipe protec temps d'exposition, la température, la qualité de I'eau et la
individuelle approprié (EPI). \ concentration.
'I,'raltement manuel \ K 2. Nettoyer l'implant aux ultrasons pendant au moins 15 minutes.
Equipement : brosse a poils so @ﬂon ena ‘ e de 3. Rincer I'implant minutieusement avec de I'eau DI ou de I'eau
nettoyage neutre ou détergent neyt H =<8, purifiée. Utiliser de I'eau Dlou de I'eau purifiée pour le ringage
final.
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4. Sécher l'implant a l'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 90 °C “«\

Exigences concernant le nettoyage de I' u@em L
instruments et accessoires Acumed d0| |nut|euse

nettoyés avant d'étre réutilisés, en suw |nstruct|o

dessous. A \6 s\o .

Avertissements et précautions

La décontamination des instsu et accessoires
réutilisables doit étre eff .tk ediatement aprés
lintervention chirurgic laisser sécher des
instguments conta mlnsxnt de les nettoyer/réutiliser. Tout

eésde sangou d doit étre essuyé pour I'empécher
ra Ia

us les utjlisateurs 0|vent faire partie d'un personnel qualifié,
mesure fow’ ir des preuves quant a ses compétences et
aux format uivies. rn‘atlons doiventinclure les
pollth opltal S et instructions actuelles qui
s 'a

utlllser d es métalliques ni de matériel abrasif
u nettoy
|ser de its de nettoyage contenant des tensioactifs
alblem sants afin de voir les instruments dans la

solutl nettoyage Le ringage de ces produits de nettoyage

e facile, pour éviter tout résidu.

utlllser de lubrifiants a base de silicone ni d'huiles
rales sur les instruments Acumed.

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

Les instruments chirurgicaux doivent étre séchés
minutieusement pour éviter la formation de rouille, méme
lorsqu'ils sont en acier inoxydable.
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Instructions de nettoyage/désinfection manuelle '‘ensemble @
1.

Pour tous les instruments, contrdler la propreté, l'usure et le récurer. Faire tourner la partie flexible tout en la récurant pour
fonctionnement des surfaces, joints et lumens avant s'assurer que toutes les fentes s@ient nettoyées.

sterilisation. 3. Retirer les instruments et deSKi minutieusement sous l'eau
L'aluminium anodisé ne doit pas entrer en contact avec pendant au moins trois ( %r es. Faire particulierement
certaines solutions nettoyantes ou désinfectantes. Eviter les atteption aux canules tiiser une seringue pour rincer toute
produits nettoyants et désinfectants alcalins forts ou les ifficile d'acce

solutions contenant de l'iode, du chlore ou certains sels de I i tirement immergés, dans un bain a
métaux. Par ailleurs, dans des solutions dont le pH est trasons ayec selution nettoyante. Faire bouger toutes les
supérieur & 11, la couche d'anodisation peut se dissoudre. piéces mobiles poUr que le détergent entre en contact avec

surfaces iquer les instruments pendant au

Préparer la solution enzy matique et les produits de nettoyage moins ‘@ minute
en respectant la dilution et la température recomman ﬁ. 5. Reti nstrum @ es rincer dans de l'eau déionisée

le fabricant. Lorsqu'une solution est trop contaminée {e un mini e trois (3) minutes ou jusqu'a ce que
préparer une nouvelle. trace de, de souillure ait disparu du filet d'eau.

. Placer les instruments dans la solution enzypmatique #ils re particitig nt attention aux canules et utiliser une
doivent étre entiérement immergés. Faire outes les 0 seringue teindre les zones difficiles d'acces.
parties mobiles pour que le détergent efitree ntact ave@ 6. Inspe@&s instruments sous une lumiére normale pour retirer
toutes les surfaces. Immerger pendan @ 20) minutes au toutg souillure visible.

minimum. Utiliser une brosse souple a poils’en nylon

! . > ©n | . 7. uelconque souillure est visible, répéter I'opération de
nettoyer les instruments en douceur jusqu'a retirer

ation et de ringage ci-dessus.

Eg::: B:E:gﬂ:g:xm :g:z::gz g%;soree:ig'ftﬂ I ts ?:(:i.l' liminer toute trace d'humidité des instruments a l'aide d'un

et les nettoyer a l'aide d'un goupillon. Po@éments tissu a.mtl-goutte, propre et absorb’a r.1t. . .

flexibles ou ressorts visibles : rincer les,fent&avec de gr Instructions de nettoyage et de désinfection combinant

quantités de solution de nettoyage pauréliminer toutefsouillure. fechnique manuelle et automatique

Frotter la surface & l'aide d'une,br récures p irer 1. Préparer la solution enzy matique et les produits de nettoyage

toute souillure visible de la s es fente erla en respectant la dilution et la température recommandées par

partie flexible et en frotterda s X alaide d'uneWrosse a le fabricant. Lorsqu'une solution est trés contaminée, en
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
'ensemble des surfaces. Immerger les instruments pendant au
moins dix (10) minutes. Utiliser une brosse souple a poils en
nylon pour nettoyer les instruments en douceur, jusqu'a retirer
tout débris visible. Faire particulierement attention aux zones
difficiles d'acces. Faire particulierement attention a tous les
instruments canulés et les nettoyer a l'aide d'un goupillon.
Remarque : I'utilisation d'un bain a ultrasons facilitera le
nettoyage des instruments. L utilisation d'une seringue oy,d'un
jet d'eau améliorera le ringage des zones difficiles d'accesainsi
que de toute surface jointe.

3. Retirer les instruments de la solution enzymatiq cer
avec de l'eau déionisée pendant au moins une te.
4. Placer les instruments dans un netttoyeur/ p@
désinfection approprié et lancer un cycl
désinfection standard. Les minima indig
paramétres suivants sont essentiels pot tioyage

et une désinfection minutieux.

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

Utiliser un spray e
du robinet ct‘audh

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

onger une, dans une solution enzymatique

ndes a l'eau du robinet froide (X2)

'5 (2) minut

e 64—66 °CN

dﬁdetergent et de I'eau du robinet

6 incer (15) s N l'eau du robinet chaude
7> Rincer ( %d% a l'eau purffiée ; lubrifiant optionnel

(64- g 150 °F)
8 e e

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

Remarque : suivre scrupuleusement les instructions du fabricant du systeme
_@‘ désinfection

r~4

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 l'efficacité du nettoyage.
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STERILITE :

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

Produit stérile : tout produit stérile a été exposé a une quantité
minimale de 25,0 kGy de rayons gamma. Acumed déconseille la
restérilisation de produits ayant été conditionnés de maniéere

stérile. Si un emballage stérile est endommagé, I'incident doit &
signalé a Acumed. Le produit ne doit pas étre utilisé et doit étre
renvoyé a Acumed.

Produit non stérile : sauf s'ils sont clairement étiqu
stériles et fournis dans un emballage stérile non oyve

Frangais- FR/ PAGE 61

steam sterilization and sterility assurance in health care

facilities.

La stérilisation rapide n'est mmandé mais, le cas

échéant, doit avoir lieu d

exigences de la norme
ehensive gui
rapte in health

lus strict respect des
I/AAMI ST79 : 2010 —
am sterilization and sterility

facilities.

8L-1223, 80-0-.'6, 80-2123; 81-1223, 80-2247, 80-2123
Ces plateaux 7nt 1 .& validés en ,or. *io, des paramétres ci-dessous :

a deplaoeme Q

ité : NON RECOMMANDE

3 ea pre
éparation ;

Env eloppé

132 °C (270 °F)

Acumed, tous les implants et instruments doiv
comme non stériles et stérilisés par I'hopital

TempeQ position :

considéreé: \

isation. L C)
dispositifs non stériles ont fait 'objet d'un |mpI|qua®,
les paramétres de stérilisation listés ci-de @ sur des p§tea

chargés au maximum, chaque piéce occupantfa place

convient. $
M éthodes de sterilization
e Consulter les instructions écrites du f‘g équipeN@

pour obtenir des instructions spécifiq surlaco nflg u
stérilisateur et de la charge.

e Se conformer a la norme de [ Recom
Practices for Sterilization in Pegio ratlve Practic ettmgs » et

ala norme ANSI/AAMI S 10 — Comprehensive guide to

s d'exposition :

4 minutes

s de séchage :

30 minutes

PKGI-69-J Effective 05-2020
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CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et
sec g l'abri de la lumi€re directe du soleil. Avant toute
utilisation, vérifier lemballage du produit pour déceler tout
signe d’altération ou de contamination de I'eau. Utiliser
d’abord les lots les plus anciens.

APPLICABILITE : Le présent document contient des
informations concernant des produits susceptibles d’étre
disponibles ou non dans tout pays, ou susceptibles d’étre
disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.
L’'approbation dont ces produits peuvent faire lobjet 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 de

ne soit pas approuvee dans tous les pays. Rie %

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

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

figurant sur ce document.

.
INFORMATIONS C OMPL EM ENTAIRES : F@At @
élément complémentaire, voir les |nform%rls contact \

A
NG

o

(90/

«
Consuuechtions d’utilisation

Attg{\\

¢ |I sé a I’aide d’'oxyde d’éthyléne

S

h: érilisé par irradiation

Date W Gtilisation

\
> de catalogue

de du lot

Représentant autorisé dans la Communau-
té européenne

Fabricant

Date de fabiication

Ne pasrestériliser

Ne pas réutiliser

Limite supérieure de température

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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SISTEMA DI PLACCHE PER FUSIONE TOTALE DEL POLSO ACUMED®

B A PERSONA . 410 J dISpOSItIVI non sono stati X;\ per I'ancoraggio o la

CHIRURGO OPERA flssa ne con viti agli el i posteriori (peduncoli) della
b OPERAITOR 8 ARl U PPORITO col ertebrale ce oracica o lombare.

DESCRIZIONE: Il sistema di placche per fusione totale del polso S IFIC H@%ERIALE DI IMPIANTO: Gli impianti sono

Acumed, costituito da placche ossee, viti e accessori, &€ ideato p€r 4 costituiti da |
l'artrodesi del polso e per la fissazione delle fratture di altre

ititanio s dg le norme ASTM F136
piccole ossa. \/ SPE DEL MA@:E DEGLI STRUMENTI
Q C Cl: Gli \ 1 sono composti da vari tipi di acciaio
INDICAZIONI: I sistema di placche per fusione tot% i abile, titani minio e polimeri valutati per la
Acumed é ideato per I'artrodesi del polso e per la f e delle @mpatlblh
fratture di altre piccole ossa. Le indicazioni sp: C)

comprendono l'artrite post-traumatica dell'arti e delpo M . . .
le deformita reumatoidi del polso che rich ostruzione, INFO NI PER L'UTILIZZO DI IMPIANTO: Le dimensioni

instabilita carpale complessa, artrite post 1 del polso, olgré f|5|o giche limitano le dimensioni dei dispositivi impiantabili. Il
grave continuo del polso correlato al movimento, parali ervi c Jjoudovra selezionare il tipo e le dimensioni piu appropriati
del plesso brachiale, resezione di tumorie deforn@ Psigenze dgl .pa2|e nte per co.nsentlre un adattamento
iso ed un posizionamento stabile con sostegno adeguato.

nché il medico sia l'intermediario informato tra azienda e
CONTROINDICAZIONI: Le controind icazmn@e al si paziente, questultimo dovra essere messo al corrente di ogni
sono costituite dalle infezioni attive o latenti; sépsi osteo |mportante informazione medica contenuta nel presente
quantita o qualita dell'osso o del tessu xlg |nsuff|0|e documento.
sensibilita al materiale. Nel caso si s

INFORMAZIONI PER L’UTILIZZO DEGLI STRUM ENTI
CHIRURGICI: Gli strumenti forniti con questo sistema possono
essere monouso o riutilizzabili.

enS|b lita
necessario eseguire dei test pri % ianto. ﬁ questi
dispositivi € controindicato in_pazientimon disposti a'g,non in

grado di seguire le indicazioni eutiche postoperatorie. Questi

-} acumed’
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e |'utente deve fare riferimento alletichetta dello strumento per
determinare se lo strumento & monouso o riutilizzabile. Gli
strumenti monouso sono etichettati con il simbolo “Non
riutilizzare” come descritto nella sezione Legenda dei simboli
riportata di seguito.

e  Glistrumenti monouso devo essere s maltiti dopo un singolo
utilizzo.

e  (Glistrumentiriutilizzabili hanno una durata limitata. Prima e
dopo ciascun utilizzo, gli strumenti riutilizzabili devono ess
ispezionati ove applicabile per la verifica di affilatura, usura,
eventuali danni, corretta pulizia, corrosione e |ntegr|ta
meccanis mi di collegamento. E necessario rivolg

particolare attenzione a driver, punte di trapano e s@\tl di
taglio o per l'inserimento di impianti.

TECNICHE CHIRURGICHE: Sono dispon ibili e chlrurg
che descrivono gli usi di questo sistema. llizzare la

strumentazione, & responsabilita del ch|r ¢quisire fa iliari
con le procedure chirurgiche che ne preved®nr® |'uso. rﬁe,
inerentemente alla procedura chirurgica cui si ap pres de
nella sua responsabilita consultare pubblicazioni |che e

richiedere il parere esperto di colleghi. Per |nfo i relativ
alle tecniche chirurgiche, fare riferimento al diAc
AVVERTENZE SUGLIL’ IMPIANi' \n utili

(acumed.net).
@‘m
efficace dellimpianto, il chirurgo e ere una nza

approfondita dell'impianto, d didi applicazione, degli
strumenti, nonché delle tecniche chirurgiche raccomandate per

questo dispositivo. Il dispositivo non & stato progettato per
resistere alle sollecitazioni dovute alksupporto del peso corporeo,
di carichi o di attivita eccessiy ispositivo potrebbe rompersio
danneggiarsi quando l'impi xd e sottoposto a carico
magg iore assomato a uni itardata, mancata unione o
imento non corretto del dispositivo

impianto p! scere le probabilita di allentamento o

Ml pazi@a informato, preferibilmente per iscritto, in

itazioni e agli eventuali effetti indesiderati

t8. Gliavy, imenti comprendono la possibilita
to del dispositivo o dell’'impianto a causa di

tata e/o @ nto, sollecitazione, attivita
sostenimehitdél peso corporeo o di carichi, in
modo s janto & sottoposto a carichi maggioria

i unione % , mancata unione o guarigione
leta, c% i eventuali danni ainervio ai tessuti molli
ort| in m trauma chirurgico o alla presenza

dellimpia | paziente va avvertito che la mancata osservanza

delle iRdicazioni terapeutiche post-operatorie pud determinare

I'|n o dell'impianto e/o del trattamento. Gli impianti

causare distorsioni e/o bloccare la visualizzazione di

ture anatomiche in immagini radiografiche. La sicurezza, il
caldamento o la migrazione dei componenti del sistema di non

sono stati testati in ambiente RMI. Prodotti simili sono stati testati

e descritti relativamente alle modalita con cui possono essere

utilizzati in modo sicuro per valutazioni post-operatorie utilizzando

apparecchiature a RMI.

"Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
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AVVERTENZE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI: Per un utilizzo strumenti da graffi e incisioni, in quanto sollecitazioni eccessive

sicuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo deve possono causare un malfunziopamégto.

conoscere lo strumento, il metodo di applicazione e la tecnica

C{"r”rg'ia ra‘éco"?”ﬂata- Ft’°ss°”9 Ve‘t;'f'cars' [O"L:re 0 d‘t"‘””' alle EFFETTI INDESIDERATI: ili effetti avversi comprendono

strumento e danni al tessuto, se si sottopone lo strumento a

carichi. velocita o densita os:sea eccessi?/i o in caso di uso doloregfastidio o sensazioni,a omale e danni ai nervio ai tessuti
’ ’ a chirurgico o alla presenza

preferibilmente per iscritto, dei rischi associati a strumenti di s¥a, carico lugato sul dispositivo, guarigione

. . ; . mollj ti in seguito

improprio o non corretto. Il paziente deve essere informato, WY 4 . . ra dellimpianto dovuta ad attivita
S

questo tipo. &p

leta o pj zione di una forza eccessiva allimpianto
dufante linse to. Possn igrazione e/o allentamento

PRECAUZIONI PER L’IMPIANT O: Un impianto non va ma ellimpia 3|b|I|ta o Si |I|ta ai metalli oppure reazione
V o estraneo dovuta all'impianto di

ono verificare danni a carico dei nervi
rgsi ossea o riassorbimento osseo, necrosi
jone inadeguata dovuti alla presenza di un

Oplanto § di un trauma chirurgico.
: Z@ IS ONI'PER LA PULIZIA:

|t| di pulizia dell’impianto: Gli impianti non devono
re riutilizzati. Acumed sconsiglia la pulizia e la

riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbero avere ¢ |stolog gica
imperfezioni che possono determinare un malfunziona traneo.
dispositivo. Proteggere gliimpianti da graffi e intac ssuti molli
sollecitazioni eccessive che possono causare un.g Plegare ésutl o] g

e

piu volte le placche pud indebolire il dISpOSItIV

la prematura rottura e il malfunzionamento_dell ffop
motivi metallurgici, meccanici e funzionali %
promiscuo di componenti d’impianto realizzati da

diversi. | vantaggi della chirurgia implantare potrebbe
corrispondere alle aspettative del paziente o venire
tempo, richiedendo un intervento correttivo di so
dell'impianto o I'esecuzione di procedure alter
correttivi su pazienti impiantati non sono |nfr

erilizzazione di un prodotto confezionato sterile. Gli impianti
orniti non sterili che non sono stati utilizzati, ma che sono sporchi,
devono essere processati conformemente ai seguenti elementi:

Avvertenze e precauzioni

<9

PRECAUZIONI PER GLI STRUME RUR ¢ Non sidovra effettuare la risterilizzazione degli impianti se
strumenti chirurgici monouso no mai essgfe I|zzat| questi sono entrati in contatto con fonti di contaminazione (es.
Precedenti sollecitazioni potr: ere creato imperfezioni tali tessuti biologici, come sangue o fluidi corporei), a meno che il
da provocare il malfunzioname el dispositivo. Proteggere gli

dispositivo monouso (SUD) non sia stato ricondizionato da una
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struttura autorizzata che abbia ricevuto I'apposita

autorizzazione regolamentare. La pulizia del SUD dopo essere potrebbe aggravare eventuali

entrato in contatto con tessuti o sangue umano costituisce il
processo di ricondizionamento.

e Non utilizzare un impianto se la sua superficie & danneggiata.
Gliimpianti danneggiati devono essere scartati.

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

o Gli utenti devono indossare adeguati dispositivi di protezion ;
individuale (DPI). .
Processazione manuale . Risgia

Attrezzatura: spazzola a setole morbide, detergente en

neutro o detergente neutro a pH < 8,5.

1. Allestire una soluzione con normale acqua di rubi
detergente o agente pulente enzimatico. Sg ~@
raccomandazioni per l'uso del produttoresde
enzimatico o del detergente facendo p
tempo d’esposizione, temperatura, sta
dell'acqua, e concentrazione siano corretti.

2. Lavare accuratamente I'impianto manualmente.
panni di lana né detergenti abrasivi sugli impiafiti
3. Risciacquare accuratamente con acqua dgi

purificata. Per il risciacquo finale, ut|||
purificata. !<

4. Per evitare di graffiarne le supe;fl gare n@(
un panno pulito e morbido ch r& i peluc

Processazione ultrasonic
Attrezzatura: pulitore ultrasonico, detergente enzimatico neutro o

to)calda e

te pulen
@w atten2|one
dard'di qualita

uti izzare\w
rocessazione meccanica

detergente neutro a pH < 8,5. Nota: la pulitura ultrasonica
ja present/ sull’impianto.

1. Allestire una soluzione ¢ R acqua dirubinetto calda e
detergente o agente p Ie imatico. Seguire le
raccomandazioni per | rod uttore dell' agente pulente

facendo particolare attenzione che
peratura, standard di qualita

2

accurat
er il rls

con acqua deionizzata o
finale, utilizzare acqua deionizzata o

ne le superfici, asciugare I'impianto con

@pan no ;@& morbido che non lasci pelucchi.

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

Requisiti di pulizia della strumentazione: Prima del riutilizzo,
strumenti e accessori Acumed devono essere accuratamente
puliti attenendosi alle indicazioni riportate di seguito.
Avvertenze e precauzioni
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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 laya utilizzare detergenti con
tensioattivi a basso tenorg,sghi eno. Per evitare residui, i
detergenti devono esser tamente sciacquati via.

. trumentazione A on andrebbero applicati oli
li o lubrificantj Ci.
A _— ) e gli str tilizzabili, raccomandiamo I’'uso di
. cqua di rubinetto . .. > .
Prelav aggio 2 fredda N/A b enti detergen imatici a pH neutro. E molto importante
che i detergenti ajcalini siano accuratamente neutralizzati e
Lav aggio enzi- o Acqua di rubinetto | Enzimatico neutrg ogni loro tr@ sciacqu iadagli strumenti.
matico fredda Per pre@e la forn@ di ruggine, benché siano realizzati
calda (>40 °C) ’
di esseﬁ posti a sterilizzazione, gli strumenti
Acqua calda deio p~ irurgici essere ispezionati controllandone la pulizia di
Lav aggio 2 izzata o purfi superfici oni e lumi, e verificandone appropriato
(>40 4 funzio nto, stato d’'usura e normale deterioramento.
Asciugatura 40 90 U e L’alluminio anodizzato non deve entrare in contatto con

averla sottoposto a pulizia/riprocessazione. Rimuo
l'eccesso di materiale ematico e detriti per evi
secchino sulle superfici.

si

o Tutti gli utenti deve rispondere a compro isiti di
addestramento e competenza. L’addestramento dovr
includere linee guida e standard ¢ tinoltre all

o )
pitante. < ?
e

applicate dalla struttura ospedali
Per la pulizia manuale, non ut zx spazzole a
metalliche né spugnette abrasiyve.

N

inate soluzioni detergenti o disinfettanti. Evitare I'uso di
genti e disinfettanti fortemente alcalini o di soluzioni
ntenenti iodio, cloro o particolari sali metallici. Inoltre,
soluzionia 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 raccomandati dal produttore.
Quando la soluzione in uso mostra tracce evidenti di
contaminazione, eliminarla & sostituirla con una fresca.

NS
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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 per le strutture flessibili: lavare le commessure con

abbondante soluzione pulente per eliminare tutta la spor%
e

eventualmente presente. Strofinare la superficie con un

spazzola per rimuovere lo sporco visibile da superfic S5
Piegare I'area flessibile e strofinarne la superfici 0
spazzolino. Durante la pulizia, ruotare il disposi\%

assicurare il lavaggio di tutte le fessure.

siringa per sciacquare ogni area difficile da raggiu
4. Disporre gli strumenti, parzialmente immersi, in

parti mobili per consentire al detergente di
con ogni superfice. Sonicare gli strumenti
minuti. :r\'
5. Estrarre gli strumenti dal bagno ul N 0 e scia &con
acqua deionizzata per almen {r %in uti o (@I liguido
dirisciacquo sia scomparsa o mccia di sangue,0 di sporco.
Dedicare particolare attenzi lle cannulazioni e aiutarsi con
una siringa per sciacquare ogni area difficile da raggiungere.

6.

7.

m ale/aut

2.:
tergente@
ti

3.

4.

Ispezionare gli strumenti con illuminazione normale per

individuare tracce visibili di spor
i precedenti passaggi di

Qualora fossero individuate,
sonicazione e risciacquo.
un panno assorbe&\o che non lasci pelucchi,
ere eccessid nsa dagli strumenti.
perla p a disinfezione in combinazione

atizza

llestire le iéni degli enti enzimatico e detergente alla
diluizio te mpera@uso raccomandati dal
produttese. JQuando Im ione in uso mostra tracce evidenti
di Inazione, rla & sostituirla con una fresca.

nte gli strumenti nella soluzione
tutte le parti mobili per consentire al
iungere ogni superficie. Mantenere a bagno
per almes (10) minuti. Per eliminare ogni traccia visibile
di detritissirofinare delicatamente gli strumenti con una
sp%&la a setole morbide di nylon. Prestare particolare

ne alle aree difficili da raggiungere. Dedicare

tica. AZion

é;ﬁ:olare attenzione agli strumenti cannulati e pulirlicon un
e in conta \'
eno dN

propriato scovolino. Nota: I’'uso di un sonicatore aiutera a
pulire accuratamente gli strumenti. L’impiego di una siringa o
un di getto d’acqua migliorera il risciacquo di aree di difficile
accesso e di tutte le superfici a stretto contatto.

Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica e risciacquare
con acqua deionizzata per almeno un (1) minuto.

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

Italiano— IT/ PAGE 69

o |l sistema automatizzato potrebbero essere utilizzato come
processo di pulizia aggiuntivo a ferma del procedimento
manuale. . K

t

e Allo scopo di accertarne N& a pulizia, prima di procedere
alla sterilizzazione, gli Sftu i chirurgici devono essere

ntamente ispezi

Descrizione Q
1 Prelavaggio di due (2)minuti in nomale acqua di rubinettofredda 6 * .
2 Spray enzimatico di venti (20) secondi in acqua calda @ OQ
*

3 Bagno enzimatico di un (1) minuto ( @ \
4 Quindici (15)minuti di risciacquo in nomale acqua di fubi fredda 0 @

o7 @
5 Lav aggio di due (2) minuti del detergente c; qua di (D A

rubinetto calda (64-66 °C / 146-150 °F) N ‘ \

|

6 Risciacquo di quindici (15) secondi in nomale acqua di ru@ 6

calda @
7 Risciacquo di dieci (10) secondi in acqua purificata rificante \

opzionale (6466 °C / 146-150 °F) IR} (b
8 Asciugare per sette (7)minuti con ariac (116 °C/ 240 °F

7N
Nota: seguire attentamente le istruzioni del p@ del dis; l -
aggio/disinfezione \\

B\

STERILITA:

I componenti del sistema potrebbero essere forniti sterili o non -
sterili.

PKGI-69-J Effective 05-2020
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Prodotto sterile: Il prodotto sterile & stato esposto a una dose
minima di 25,0 KGy diradiazioni gamma. Acumed non consiglia la
sterilizzazione del prodotto confezionato sterile. Se la confezione
sterile risulta danneggiata, segnalare il 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 fornita da Acumed, tutti gliimpianti e gli strumentid
essere considerati non sterili e, pertanto, essere sottop géti a

parametri di sterilizzazione riportati qui di segui
pieno carico, con ogni parte allocata in modo

Metodi di sterilizzazione
Per istruzioni specifiche sullo sterilizzatore e sulle
configurazioni del carico, consultare le istruzioni
produttore della propria apparecchiatura.
Seguire le attuali “Recommended practwware ste |I|z®
in the practice setting” AORN e ANSI/, 9: 2010\
Comprehensive guide to steam sterflization and sten

assurance in health care facilities.

Si sconsiglia la sterilizzazion xn% siren mu nque
ita‘wnicamente seégndo i

necessaria, deve essere eseg
requisiti ANSVAAMIST79: — Comprehensive guide to

Italiano— IT/ PAGE 70

steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities.

8. 1223, 80-0. 16, 80-.123; 81-1223, 80-2247, 80-2123

Questi vas<o. ~0n ) stati certific: te s ondo i seguenti parametri:

ita: NON RACCOMANDATA

Impacchettati

132 °C (270 °F)

Temperat%wposmone:

T%o di esposizione: 4 minuti

0 si asciugatura: 30 minuti

PKGI-69-J Effective 05-2020
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PERLA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo fresco
e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta. Prima

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

. N ‘
i i lotti bid hi Att bqh
prima i lotti piti vecchi . A % ¥
S@zato con ossido di etilene

APPLICABILITA: Questi materiali contengono

informazioni su prodotti che possono o non possono (S rilizzato con radiazioni
essere disponibili in un determinato Paese, o che S

possono essere disponibili sotto marchi diversi in Paesi Y Data

diversi. Nei diversi Paesi, gli enti governativi di >

regolamentazione possono approvare e autorizzazione QV le®} | catalogo

questi prodotti alla vendita o destinarli alluso con diver
C ice lotto

indicazioni o restrizioni. L'uso dei prodotti potrebbe, @
essere autorizzato in tutti i Paesi. Nulla di quanto \r K ] ]
ot Rappresentante autorizzato nella Comunita
0 europea

contenuto in questi materiali deve essere interg

come promozione o sollecitazione nei confronti Wi
qualsiasi prodotto, tantomeno all'uso in sj @ 5di non \ w Produttore
autorizzati da leggi e regolamenti del Paese i sitrov, * —

’é)

Non riutilizzare

chie
ulteriori materiali, fare riferimento alle |nformq§ @
contatto che sitrovano in questo docu nzione: \
: 6\ O

il lettore. Q ﬂ Data di produzione
INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per ri & @ Non risterilizzare

Limite superiore di temperatura

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.

-} acumed’



o Nederlands- NI/ PAGE 72

ACUMED® TOTAL WRIST FUSION PLATING SYSTEM

R PERSOON A A : bedoeld voor schroefbe Xe%r fixatie aan de posterieure

DE OPEREREND CHIRUR ten (pedikels) va rvicale, thoracale of lumbale
ONDER D ORGVER N aat.

BESCHRIJVING: Het Acumed Total Wrist Fusion Plating System M ERIAALEEE%ATIES IMPLANTATEN: De implantaten

van botplaten, schroeven en accessoires is ontw orpen ter fixati ~iin vervaardi aft een titaaplegering in overeenstemming met
bij polsartrodese en fracturen van andere kleine botten. STM F1 EE @90

INDICATIES: Het Acumed Total Wrist Fusion Plating S " A@,‘LSPE

ES CHIRURGISCHE

bedoeld voor polsartrodese en fracturen van ander e | ENTE nstrumenten zijn gemaakt van

botten. Specifieke indicaties zijn onder meer post- ische h|IIend iteTfen roestvrij staal, titaan, aluminiumen

artritis in het polsgewricht, reumatoide pols ml% die 0 meren eoordeeld op biocompatibiliteit.

hersteld moeten w orden, complexe carpale in it, post-

septische artritis van de pols, ernstige vo aan &“

bew eging gerelateerde pijn in de pols, ze lamming E U|KS| FORMATIE IMPLANTATEN: Fysiologische

plexus brachialis, tumorresectie en spastiscHe” misvormi n beperken de maten van implantaten. De chirurg dient

e en maat te selecteren die het beste overeenkomen met

e erelsten van patient voor directe adaptatie en een goed

CONTRA-INDICATIES: Contra-indicaties voor h emzijn nslu itende pasvorm met voldoende ondersteuning. Hoew el de

actieve of latente infectie; sepsis; osteoporose; oldoenqe @. arts de opgeleide tussenschakel tussen het bedrijf en de patiént

hoeveelheid of kw aliteit van bot of w eke dele is, dient de belangrijke medische informatie die in dit document

overgevoeligheid voor de materialen. B tverrmede

wordt gegeven aan de patiént te w orden medegedeeld.

overgevoeligheid moeten voér impla ten w o
uitgevoerd. Patiénten die nietin |et bere ructles
indicatie voor deze implanta e hqumlddelen Zijn niet Instrumenten die bij dit systeemw orden geleverd, kunnen

-} acumed’
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bestemd zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE IMPLANTATEN: Voor

hergebruik. een veilig, effectief gebruik van_dit ifplantaat dient de chirurg

e  De gebruiker dient het instrumentlabel te raadplegen omte ~ grondig vertrouw d te zijn mev& taat, de
zien of dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor toepassings methoden, inst ’x n en de aanbevolen
hergebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn ~ chirurgische techniek vo htipmiddel. Het hulpmiddel is niet
voorzien van een 'niet hergebruiken'-symbool zoals ontwgrpen om de belasi het dragen van gew icht of lasten

e Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig
gebruik w orden w eggegooid. . . e
oljedi enezing. Door onjuiste
e  Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte levensduur: htlpmidde! tide Qﬁd% implar?tatieworcit de kans

YO§r en na elk gebruik moeten herbruikbare instrumen Yof migratie oter. De patiént dient, bij voorkeur
indien van toepassing, w orden gecontroleerd op s l!& ’ e, e orden gesteld van het gebruik, de
i ’

beschreven in de Verklaring van de symbolen hieronder. of e ite w eerstaan. Het hulpmiddel kan
ken i en als het w ordt onderw orpen aan
ver

slitage, beschadiging, juiste reiniging, corrosie en i ike bijw erkingen van dit implantaat.

van de verblndlngsmechanlsmen: Er moet mg g mvatten de mogelijk dat het hulpmiddel
aandacht w orden besteed aan drivers, bog n gaat of behandeling niet slaagt als gevolg van losse
instrumenten die w orden gebruikt voor h mof het ixatie, be ladtifgsOver matige activiteit, of het dragen van gew icht
inbrengen van implantaten. of lasten, t bijzonder als het implantaat verhoogde belasting

A moekt{qgaan als gevolg van vertraagde samengroeiing, geen

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chirlirgische @ken iing of onvolledige genezing, evenals de mogelijkheid

beschikbaar w aarin het gebruik van dit systeemw o]
beschreven. Het is de verantw oordelijkheid van
vOor gebruik van deze producten met de proc

atietrauma dan w el de aanw ezigheid van het implantaat. De

sa
@%ade aan zenuw en of w eke delen gerelateerd aan ofw el
gom
rtrouw d@\patié nt dient gew aarschuwd te w orden dat door het niet opvolgen

ziin. Het is bovendien de verantw oordelijkh e e chir van de instructies betreffende postoperatieve zorg het implantaat
voor gebruik vertrouw d te zijn met releyamte publicaties e l\ kapot kan gaan en/of de behandeling mogelijk niet succesvol is.
ervaren collega’s te raadplegen aanga procedu De De implantaten kunnen distorsie veroorzaken en/of in
chirurgische technieken kunt u viruie@ web*tK umed radiografische afbeeldingen het zicht op anatomische structuren

(acumed.net) \ blokkeren. De componenten van het systeemzijn niet getest op
de veiligheid, opw arming of migratie in de MRI-omgeving.
Vergelijkbare producten zijn w el getest en daarvan is beschreven
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hoe zij op veilige wijze kunnen w orden gebruikt in post-operatieve
klinische evaluaties w aarbij MRI-apparatuur gebruikt w ordt!.

" 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 vertrouw d te zijn met het
instrument, de toepassings methode en de aanbevolen
chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmede

weefselschade, kunnen optreden indien een instrument wo%

blootgesteld aan overmatige belastingen, te hoge snelheden,
dicht botw eefsel, onjuist gebruik of gebruik voor andere % e
beoogde doelen. De patiént dient te worden gew a v d 4Dij
voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan derge%

instrumenten verbonden zijn.

VOORZORGSMAATREGELEN IN VER
IMPLANTATEN: Een implantaat mag no euw ge
worden. Eerdere belastingen kunnen imperfecties he
gecreeerd, die kunnen leiden tot falen van het instr
Bescherminstrumenten tegen krassen en inkepi
dergelijke concentraties van stress kunnen lei
veelvuldig buigen van platen kan het hulpmi
gaan vertonen w aardoor vroegtijdige im taatbreuk e

defecten kunnen ontstaan. Het men r(
implantaatcomponenten van vergé i% abrik rdt om
metallurgische, mechanische en fungtichele reden

aanbevolen. Het is mogelijk voordelen van

v

implantaatchirurgie niet voldoen aan de verw achtingen van de
patiént of met de tijd kunnen versleChteren, w aardoor
revisiechirurgie nodig is om Qe@aat te vervangen of
alternatieve procedures uit x n. Revisie-operaties met
implantaten zijn niet ong &

%.EN IN VERBAND MET

0 GSM
URGISCHE UMENTEN: Chirurgische instrumenten
oor'eenmalig,gebryik mogen nooit opnieuw worden gebruikt.

r eerdere
aardoor
instru egen kras

bes igihgen ku%
ERKIN &I

ogelijke bijw erkingen zijn pijn, ongemak of
normale ordingen en schade aan zenuw en of weke
delen als Ilg van de aanw ezigheid van het implantaat of als
gevolglvan operatietrauma. Bij overmatige activiteit, langdurige
be an het hulpmiddel, onvolledige genezing of uitoefening
rmatige kracht bij het inbrengen kan het implantaat
eken. Migratie en/of losraken van het implantaat kunnen
reden. Door implantatie van een vreemd lichaam kunnen

onvolkomenheden zijn ontstaan
eken kan gaan vertonen. Bescherm
@ 2n insnijdingen; dergelijke

den tot defecten.

ot Talen. D% overgevoeligheid voor metaal, histologische of allergische

reacties of nadelige reacties op een vreemd lichaam optreden. De
aanw ezigheid van een implantaat of operatietrauma kan schade
aan zenuw en of w eke delen, botnecrose of botresorptie,
weefselnecrose of onvoldoende genezing tot gevolg hebben.
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EINIGINGSINSTRUCTIES: gebruik van de enzy matische reiniger of detergens en geef
speciale aandacht aan de ¢ blootstellingstijd
Vereisten voor het reinigen van het implantaat: Implantaten temperatuur, w aterkw alitejf Kﬂ entratie.
mogen niet opnieuw worden gebruikt. Acumed adviseert om 2. Was voorzichtig hand plantaat. Gebruik geen
steriel verpakte artikelen niet opnieuw te reinigen of te steriliseren. staalw ol of schuurmd%op implantaten.
Implantaten die niet steriel w orden geleverd en niet zijn gebruikt
3 et |mplantaa met DI of gezuiverd w ater.

maar w el vuil zijn gew orden, moeten volgens de volgende

aanw ijzingen w orden behandeld: ater voor de laatste spoeling.

Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen 4. at met een schone zachte, pluisvrije doek
het oppervlak te vermuden

e Hetimplantaat mag niet opnieuw worden gesteriliseerd als he %in ¢
in contact komt met contaminatie (bijv. contact met biolodigch 9 ) L
weefsel, zoals lichaamsvloeistoffen/bloed), tenzij het Uitrusti sone&eI eutrale enzymatische reiniger of
hulpmiddel voor eenmalig gebruik (SUD) is herverw ¢ @ neut ergens pH < 8,5. Opmerking: Utrasone
een bevoegde instelling die hiervoor de juiste v n eeft an addj % eschadiging veroorzaken bij
ontvangen. Reiniging van een SUD nadat het tabt is aten waa t opperviak beschadigd is.
gekomen met menselijk bloed of w eefsel reld ssmg met w arm kraanw ater en detergens of

i % e aanbevelingen van de fabrikant voor het
de enzy matische reiniger of detergens en geef

herverw erking. @ reinige
e Gebruik geen implantaat indien het op @ beschadigd is uik
Beschadigde implantaten dienen te w ofdlendv eggeg iale aandacht aan de correcte blootstellingstijd,
o Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn é; , ratuur, waterkw alteit, en concentratie.

gedocumenteerd bew iis van training en compe o nig implantaten ultrasonisch gedurende minimaal 15
o Alle gebruikers dienen een geschikte perso

|nuten
beschermende uitrusting (PPE) te drage Spoel het implantaat grondig met DI of gezuiverd w ater.

Gebruik Dl of gezuiverd w ater voor de laatste spoeling.

Handmatige verwerking X o
Uitrusting: Borstel met zachte haren enz 4. Droog het implantaat met een schone zachte, pluisvrije doek
reiniger of neutrale defergens m ? < 85. omkrassen op het oppervlak te vermijden.
1. Bereid een oplossing met w ar nw ater en d rgens of

reiniger. Volg de aanbevelin an de fabrikant voor het
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M echanische verwerking
Uitrusting: Wasser/desinfecteerder, neutrale enzymatische

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

Overmaat aan bloed of debrie dient te worden afgeveegd om te
opdroogt.

voorkomen dat dit op het opperv
Alle gebruikers dienen b %

soneel te zijn met
gedocumenteerd bew

O
iis & ing en competentie. Training
dient de van toepassin&de richtlijnen en standaarden en
igkephuisbeleid te m n.
Voorwassing 2 Koud kraanwater Nt o Gebruik'geen rstels of schuursponsjes gedurende
l t handmatige reinigingsproces.
. Netutraal enzy ndmatige reiniging reinigings middelen met
Enzy m-wassing 2 Wam kraanwater matisch pH < 8% @W einig schuim vormen zodat de
N LY jrilgings middel zichtbaar zijn.
Wamn kraanwater Det y gemakkelijk van de instrumenten
Wassingll 5 (>40 °C) o orden omresidu te voorkomen.
raalolie ofisi e smeermiddelen mogen niet op Acumed
Warm DI of gezu P Neifstrumen rden gebruikt.
Spoeling 2 L .
water (>40°C Enzymat% n reinigings middelen met neutrale pHw orden
i vQor rel g van herbruikbare instrumenten aanbevolen. Het
Droging 40 90 - a Sl is(ﬁelangrijk dat alkalische reinigings middelen grondig
ﬁ geneutraliseerd en van de instrumenten worden
Vereisten voor het reinigen van het instrument: umente @f spoeld.
en accessoires van Acumed dienen vooér herge rondig te r\ hirurgische instrumenten dienen grondig te w orden gedroogd
worden gereinigd, volgens de richtlijnen hierol % omroestvorming te voorkomen, zelfs indien vervaardigd uit
Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregele \ roestvrij staal van hoge klasse.
o Ontsmetting van herbruikbare instrch of accesgoires ¢ Alle instrumenten dienen voor sterilisatie te w orden
dient direct na afronding van dg c che inar ts te geinspecteerd op reinheid van oppervlakken, verbindingen, en
vinden. Zorg ervoor dat verorfirét instru Wet lumens, juiste functie, en slitage en scheuren.
kunnen drogen voordat z@gerein igd/her erkt. e Geanodiseerd aluminium mag niet in contact komen met
bepaalde reinigings - of desinfecterende oplossingen. Vermijd
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sterk alkalische reinigings- en desinfecterende middelen of
oplossingen die jodide, chloor of bepaalde metaalzouten
bevatten. De anodizatielaag kan eveneens, in oplossingen met
pH-w aarden boven 11, oplossen.

Handmatige reinigings-/Desinfecteringsinstructies

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

2. Plaats instrumenten in enzy matische oplossing totdat ze
volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle bew eegbare delen
zodat de detergens met alle oppervlakken in contact
komen. Week gedurende minimaal tw intig (20) mlnu
Gebruik een borstel met zachte nylon haren om (o]
instrumenten te schrobben totdat alle 2|chtb
verw ijderd. Geef speciale aandacht aan
gebieden. Geef speciale aandacht aan allengeéea
instrumenten en reinig met een geschi @ borstel. V or
blootgestelde veren, spiralen, of flexibeleawetmdelen: Gi
ruime hoeveelheden reinigings middel over de holt
vuil w eg te spoelen. Schrob het opperviak met e

ak en d

schrobborstel om al het zichtbare vuil van het

holtes te verw ijderen. Buig het flexibele g n schr

opperviak met een schrobborstel. Ro eel tijdens
schrobben om te garanderen dat aI es w orden eini

3. Verwijder de instrumenten en sp

(3) minuten grondig onder str
aandacht aan canules, engebruik
bereiken gebieden te spoelen:

dr|e

rende,
ater Ge&
en spuitom a moellukte

4. Plaats de instrumenten, volledig ondergedompeld, in een
ultrasone eenheid met reinigingstgiddel. Activeer alle
bew eegbare delen zodat q s met alle oppervlakken

in contact kan komen S e instrumenten gedurende

) min
er de |nstru Kn spoel ze af in gedeioniseerd
| drie (3) minuten of totdat in het

Qnen van bloed of vuil meer aanw ezig zijn.
e aandacht aan canules, en gebruik een spuit om
yeteiken g den te spoelen.

er normaal licht om zichtbaar vuil

I"als er zi Xr vuil te zien is de hierboven beschreven
icatie- en ppen.

aan vocht van de instrumenten met een

al de ov
erelken schone rende, niet-afgevende doek.
nuleerde Combpina andmatige/geautomatiseerde reinigings- en
desinfecteringsinstructies

1. enzy matische en reinigings middelen met de door de
ant aanbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur.
erse oplossingen dienen te w orden bereid w anneer

bestaande oplossingen sterk verontreinigd zijn.

2. Plaats instrumenten in enzy matische oplossing totdat ze
volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle bew eegbare delen
zodat de detergens met alle oppervlakken in contact kan
komen. Week minimaal tien (10) minuten. Gebruik een borstel
met zachte nylon haren om voorzichtig de instrumenten te
schrobben totdat alle zichtbare debrie is verw ijderd. Geef
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speciale aandacht aan moeilijk te bereiken gebieden. Geef
speciale aandacht aan alle 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.

. Haal de instrumenten uit de enzy moplossing en spoel minimaal
één (1) minuut in gedeioniseerd w ater.

. Plaats instrumenten in een geschikt w asser/desinfectormand]
en verw erk het geheel middels een standaard cyclus vantde
wasser/desinfector. De volgende minimale paramete N
essentieel voor grondige reiniging en desinfectering.

Nederlands- NL/ PAGE 78

Bes. frijving

Twee (2) minuten voo dkraanwater

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

E

p

n (1)minuut et enzym

Vijftie‘n (15 ondenspoelenmet koud kraanwater (X 2)

A J
Twe iftten wasse,
o 0°F)

et d’etergens en heet kraanwater (64-66

5

hJ

6 IW (15) sé@@oelen met heet kraanwater

QbTien (10) @\poelen met gezuiverd watermet optioneel

> smeem&l( 66 °C / 146-150 °F)

-

8 Zx inuten drogenmet hete lucht (116 °C / 240 °F)
O rleg nadrukkelijk de instructies van de fabrikant van de wasser/
de. cteerder

@‘ utomatiseerde reinigings-/Desinfecteringsinstructies

Geautomatiseerde w asser/desinfectorsystemen w orden niet
aanbevolen als enige reinigings methode voor chirurgische
instrumenten.

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

Instrumenten dienen voér sterilisatie grondig te w orden
geinspecteerd om effectieve reiniging te garanderen.

PKGI-69-J Effective 05-2020
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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 product niet aan. Als de steriele verpakking is

beschadigd, moet het incident aan Acumed w orden gemeld. Het
product mag niet w orden gebruikt en moet w orden teruggestuurgd

geleverd in een ongeopende steriele verpakking gel
Acumed, dienen alle implantaten en instrumenten %- eriel

naar Acumed.

Niet-steriel product: Tenzij duidelijk gelabeld als steri

te worden beschouw d, en voér gebruik door h ie ken htlis
worden gesteriliseerd. Niet-steriele instrumen
gebruikmaking van de hieronder opgesomde€
sterilisatieparameters, in volledig gevuld
op de juiste wijze zijn geplaatst, gevalideerds
Sterilisatiemethoden

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

Volg de huidige AORN “Recommend
Sterilization in Perioperative

Practige ‘Se!
ST79: 2010 — Comprehensiv steam
sterility assurance in healt% ies.

met

(] van uw

sterilisator e

Practices for
gs”en ANSHAAMI

aarop all del@b
*

Nederlands— NL/ PAGE 79
e Gebruik van fl ash-sterilisatie w ordt niet aanbevolen; w anneer
gebruikt dient deze alleen uitgevOerd te w orden volgens de
vereisten van ANSI/AAMI S 0 — Comprehensive guide

to steam sterilization ann\iw assurance in health care

facilities.
( 80- 227 380-0346, 8N "1, ™ ©.[-1223, 80-2247, 80-2123
Neze wrays zijn met . trekqing tot de hieronder gegeven parameters

IET AANBEVOLEN

Verpakt

132 °C (270 °F)

N é;
0 ootsteling pefatuur
Bloots%u.

Dr ijo:

4 minuten

30 minuten

x<

'@ on and

PKGI-69-J Effective 05-2020
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,
droge plaats en w eghouden van direct zonlicht. Voor

gebruik dient de productverpakking te w orden

QO
RaadpleeWuikwanwijzi ng
L WP

geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging
met w ater. Gebruik oudere partijen eerst.

g N

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

C%iliseerd met ethyleenoxide

niet verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder
verschillende handels merken verkrijgbaar zijn. De
producten kunnen in verschillende landen goedgekeurd
zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor
regulering voor verkoop of gebruik met verschillende
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voor,
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets o

n

materialen mag w orden beschouw d als een p

of verzoek om enig product of voor het gebpuik ig
product op een bepaalde wijze w elke niet % riseerd
onder de rechten en voorschriften van hetY%andéw aar de *

lezer zich bevindt.

tChoode

Geautoriseerd vertegenwoordigerin de
Europese Gemeenschap

Fabrikant

Productiedatum

Nietopnieuw steriliseren

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

Niet opnieuw gebruiken

Ny

contactinformatie. . \

Bovengrens van de temperatuur

S O

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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ACUMED® TOTALT SYSTEM FOR HANDLEDDSFUSJONSPLATER

MATERIAL SPESIFIKASJ &OR KIRURGISKE
INST, UM ENT ER: Impla e er laget av titanlegering iht

A

BESKRIVELSE: Acumeds totale systemfor Q
handleddsfusjonsplater med benplater, skruer og tibeher er MATERIAL SIFNKASJONER FOR KIRURGISKE
utformet for & gi feste for handleddsartrodese og brudd av andr INSTRUME 4nstru ﬂ@%ef laget av rustfritt stal, titan,
sma bein. uminiu merer awdivesse kvaliteter, somer vurdert

V med t bioko mp
INDIKASJONER: Acumeds totale systemfor Q
handleddsfusjonsplater er beregnet for handledds g S NFO FOR IMPLANTATER: Fysiologiske
brudd av andre sma ben. Spesifikke |nd|kaSJone r post- sjoner nser stmrrelsen pa implantater. Kirurgen ma
traumatisk artritt i handleddet, revmatoide typ relsen som passer best til pasientens behov
handledds misdannelser som krever resta pleks k r a fa asning og fast posisjon med adekvat stgtte.
ustabilitet, post-septisk artritt i handled de otlig'iherdi ig  me Selv; er det utdannede mellomleddet mellom selskapet
i handleddet i forbindelse med bevegelse Js brachi * og i nten skal den viktige medisins ke informasjonen i dette
nervelammelse, tumorseksjon og spastlske mlsdann d ntet formidles til pasienten.
KONT RAINDIKASJONER: Kontraindikasjoner f temet er UKSINFORMASJON FOR KIRURGISKE INSTRUM ENT ER:
aktiv eller latent infeksjon; sepsis; osteoporo trekkeld @ Instrumentene som leveres med dette systemet kan veere for
benmengde eller -kvalitet eller blgtvev o te ] frz:lsomhe engangsbruk eller gjenbruk.
Hvis felsomhet mistenkes skal tester gJ r |mplant Brukeren ma lese merkingen pa instrumentet for 8 se om
Pasienter som ikke vil eller kan falg erativ, instrumentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter
pleieinstruksjoner er kontraindikegt sse anok for engangsbruk er merket med et symbol «for
Disse anordningene er ikke mgnt'§ skrus fast eller fikseres il engangsbruk», slik som beskrevet i symbolforklaringen
posterior elementer (pedikler) p rvikal, thorakal- eller lumbal nedenfor.

ryggrad.
-} acumed’



e Instrumenter for engangsbruk skal kastes etter at de er brukt anordningen eller behandlingen svikter som et resultat avlgs
én gang. fiksering og / eller Igsning, stress, o rdreven aktivitet eller vekt-
e Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Fer og  eller lastbaerende, seerlig der§ ntatet opplever gkt
etter hver bruk méa gjenbrukbare instrumenter inspiseres for ~ belastning pa grunn av fors % ion, fraveer av union, eller
skarphet, slitas je, skade, skikkelig rengjering, korrosjon, og ufullstendig helbredelse ligheten for skade pa nerver eller
man ma kontrollere koblings mekanismenes integritet. Ta iforbindelse m isk trauma eller selve implantatet.

spesielt hensyn til drivenheter, bor og instrumenter som a advar t dersomen ikke felger de
ive plei ingene, kan implantatet og/eller

brukes til skjeering eller implantatinnsetting.
dllnge 6 Implantatene kan forarsake fordreininger

(o] eIIer hindr |ﬁ en av to iske strukturer pa
KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker er tilgjengelige, J ¢ b

ntgenbll ponente stemet har ikke blitt testet for
som beskriver bruk av dette systemet. Det er kirurgens ans a sikkerh armlng e | rerlng i MR-miljget. Lignende
gjere seg kient med prosedyren fer bruk av disse produ & r blitt test es krevet med hensyn til hvordan de
tlllegg er det kolrurgens ansvar 4 veere kjent med releva rukes i ativ Klinisk evaluering med MR-utstyr.
utgivelser og a konsult.ere med erfar.ne kol!eger an , £ G_Reférenc anual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
prosedyren far bruk. Kirurgiske teknikker finner A meds 2011 E medical Research Publishing Group, 2011.

nettsted (acumed.net).

@ ADVARQ FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER: For at
ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For og ef ekt t br,

mstr%er fra Acumed skal kunne brukes pé& en trygg og

av implantatet ma kirurgen gjere seg godt kjent med i tet eff] te, ma kirurgen kjenne til instrumentet, bruks maten og
applikasjons metodene, instrumentene og de anbefalt g|sk efalte kirurgiske teknikken. Hvis et instrument utsettes for
teknikkene for innsetting av enheten. Anordninge e laget dreven belastning, for hgy hastighet, kompakt bein, feil bruk
for a tale belastningen av vekt, last eller overd ivitet. er ikke-titenkt bruk, kan det fare til at instrumentet knekker eller
Anordningen kan knekke eller bli skadet der@plantat tar skade, eller til skade pa vev. Pasienten skal varsles, helst
utsatt for gkt last i kombinas jon med forsigket gr prosess na skriftlig, omrisikoene forbundet med denne typen instrumenter.
ikke gror eller helingen bare er delvis. L%J

anordningen under implanteringen ki

! aldri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fert til sma misdannelser
bruk, begrensninger og muli e effekter av dette

nnsettin
mulig @ tden  EORHOLDSREGLER FORIMPLANTATER: Et implantat ma
lasner eller migrerer. Pasienten \ vart, hel g,om . ; ; S i
['S som kan fgre til at anordningen svikter. Beskytt implantater mot
implantatet. Disse forholdsreglene*o mfatter muligheten for at

-} acumed’



riper og bulker, for stresskonsentrasjoner kan fare til svikt. A boye RENGJ@RINGSINSTRUKSJONER:

plater flere ganger kan svekke innretningen, og kan fere til at

implantatet sprekker og svikter fer tiden. Blanding av Instruksjoner for rengjzrln Qntat: Implantater skal ikke
implantkomponenter fra forskjellige produsenter anbefales ikke av  brukes pa nytt. Acumed an x kke ny rengjering eller
metallurgiske, mekaniske og funksjonelle arsaker. Fordelene med sterilisering av sterilt pak Id. Implantater som ikke
implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke pasientens forventninger forsypes sterile og som veert brukt, men er blitt tils alt, bar
eller de kan forringes med tiden, noe som ngdvendiggjer s j henhold t|I génde:

revisjonskirurgi for & erstatte implantatet eller for & utfgre %‘ r og for egler

alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med implantater er ikke resterilisering av implantatene hvis

uvanlig. er i kon med kontaminasjon (f.eks.

B ologlsk lik som kroppsvaesker/blod), med
FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUM E| regnet for engangsbruk
Instrumenter for engangsbruk méa aldri brukes pa nytt. en het) eprosessert av en autorisert fasilitet
belastning kan ha fart til defekter, som kan medfare '9 lovb godkjennelse for slikt arbeid.

innretning svikter. Beskytt instrumentene mot ri

rosess rrengjering av en engangsenhet etter at den
ettersomslik konsentrert belastning kan fare fj %’

kom ntakt med humant blod eller vev.
Impla a ikke brukes hvis overflaten har blitt skadet.

de implantater skal kastes.

nﬁ kere skal veere kvalifisert personell med

av tilstedeveerelsen av et implantat eller somfglge av mententert bevis pa oppleering og kompetanse.
trauma. Implantatet kan knekke pa grunn av overdr aktivite rukere skal bruke egnet personlig verneutstyr (PPE).
vedvarende belastning pa anordningen, ufullst ling elle anuell rengjering
det blitt utevd for stor kraft pa implantatet unde etting. . ;
Utstyr: Barste med myk bust, ngytralt, enzymatisk

kan forekomme at implantatet flytter pa er lasner. rengjaringsmiddel eller naytralt vaskemiddel med en pH pa < 8,5.

NEGATIVE FALGER: Mulige bivirkningeerte, eller
unormale fornemmelser og nerve- eller blgtve¥sskade p

Felsomhet overfor metall eller hIStO|OgI alerglsk r ) ) )

negativ reaksjon overfor et fremmg kan f som - Klargjer en opplgsning ved bruk av varmt springvann og vaske -
et resultat av implantasjon av et materla satt eller rengjarings middel. Fglg anbefalingene fra midlenes
implantat eller kirurgisk traurﬁ til skader pa‘werver eller produsent ved bruk, og veer spesielt ngye med .
mykt vev, nekrose av bein eller nedbygging, nekrose av vev eksponeringstider, temperatur, vannkvalitet og konsentrasjon.

eller utilstrekkelig heling.
-} acumed’



2. Vaskimplantatet manuelt. kkke bruk stalull eller skurende
rengjegrings midler 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 behandling
Utstyr: Ultrasonisk rengjarer, ngytralt, enzymatisk
rengja@ringsmiddel eller naytralt vaskemiddel med en pH pa < 8,

implantater som har overflateskader.

1. Klargjer en opplgsning ved bruk av varmt springvan
eller rengjarings middel. Felg anbefalingene fra %

produsent ved bruk, og veer spesielt ngye med

eksponeringstider, temperatur, vannkvalite
2. Rengjer implantatene ultrasonisk i mi
3 r‘\

Merk at ultrasonisk rengjering kan forarsake ekstra skade p&

. Skyll implantatet ngye med DI eller re n. Bruk D, eII
renset vann til den siste skyllingen.

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

trasjon. C’

Norsk—NO / PAGE 84

M ekanisk behandling
Utstyr: vasker/desinfiseringsenhe,
rengj@ringsmiddel eller ngytralt

ralt, enz ymatisk
iddel med en pH pa < 8,5.

Minimur, stia
(Mi” e 3

Minimumstemperatur/

Vaskemiddel
Varn askemiddeltype

Kaldt springvann N/A

Noytral, enzy-

4Varmt springvann matisk pH <8,5

Varmt springvann | Vaskemiddel med

(>40 °C) pH<85
3 b
Varm DI eller renset
Skyl Q 2 N/A
ky \ ) vann (>40 °C)
N¢Tork ’ 40 90 °C N/A
\'

gjcaringskrav til instrumentet: Acumed-instrumenter og
h(ar ma rengjeres ngye far gjenbruk, og i henhold til

@. retningslinjene nedenfor.
\ Advarsler og forholdsregler

e Dekontaminasjon av gjenbrukbare instrumenter og ekstrautstyr
ma finne sted umiddelbart etter at inngrepsprosedyren er
fullfert. lkke la kontaminerte instrumenter tgrke far rengjering/
behandling. Overflgdig blod eller rester ma terkes av for a
hindre at det terker inn pa overflaten.

PKGI-69-J Effective 05-2020
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o Alle brukere skal veere kvalifisert personell med dokumentert Manuelle rengjerings-/desinfeksjonsinstruksjoner

bevis pa oppleering og kompetanse. Oppleeringen skal 1. Klargjer enzy matiske og rengjgririgs midler i produsentens
inkludere navaerende gjeldende retningslinjer, standarder og anbefalte blandeforhold og t ur. Nar den eksisterende
sykehusregler. lgsningen blir svaert kont , ma en ny lgsning blandes.

o |kke bruk metallbarster eller skurekluter ilgpet av den 2. Plagser instru mentene& matisk lgsning til de er helt
manuelle rengjeringsprosessen. dsehket. Aktiver egelige deler slik at

e Bruk rengjerings midler med lav skumtensidniva for manuell rengjgrif gs mid leffé takt med alle overflater. Giennomvaet i
rengjering for & se instrumentene for rengjgringsvaesken. inst'tjue (20) utter. Bruk en myk nylonbarste for a skrubbe
Rengjerings midler mé kunne skylles lett av instrumentene fo instrument fogsiktig til alle synlige rester er fijernet. Vaer
unnga rester. pesielt o som pa ader som er vanskelige & na. Veaer

¢ Mineraloljer eller silikons megremidler skal ikke brukes pa spesel@merﬁsom instrumenter med kany ler, og

en

Acumed-instrumenter. ren ssig flaskebarste. For eksponerte
o Noytrale pH-enzymatiske og rengjerings midler a Q. f. . dninger gelle flef sible funkspner: F):II sprekkene med
rengjering av gjenanvendelige instrumenter. De rt viktig € meng .Jtarlngs?pplﬂsnlng for & skylle ut alt
at alkaline-rengjerings midler neytraliseres 0 lles av sffuss. Bo eksible omradet og skrubb overflaten med en
instrumentene. 0 skrubbe oter delen mens du skrubber for & serge for at
fre alles er blir rengjort.

o Kirurgiske instrumenter ma terkes ngy e A
rustdannelse, selv om de er produsert Stritt stal ah @ 3. Fj instrumentene og skyll ngye under rennende vann i minst
kvalitet ’ % inutter. Vaer spesielt oppmerksom pa naler, og bruk en
Alle ins-tru menter ma inspiseres for rene overflat o] te for & skylle alle omrader som er vanskelige & na.
L]
lumener. riktiq funksion g slitasie far sterilis 9 @Iasser instrumentene, helt nedsenket i en ultrasonisk enhet
Anodi ’ | 9 , J N 'Ii]k K J K . med rengjgringsopplasning. Aktiver alle bevegelige deler slik at
* Anodisert aluminum ma ikke komme i kont pd viss % rengjerings midlet far kontakt med alle overflater. Soniker
rengjerings- elller demn_fekslonsopplfa ningeraunnga ster instrumentene i minst ti (10) minutter.
iar:ﬁglrﬂ?géfg%Qrklggse:lnéflsirs:g ?:;'m onslm:d ler s 5. Fjern instrumentene og skyll i deionisert vann i minst tre (3)
anod isering;sla’get lgses opp g rdiér o 9 minutter eller til alle tegn pa blod eller smuss er fraveerende i
vannstrgmmen. Veer spesielt oppmerksom pa naler, og bruk en
sproyte for a skylle alle omrader som er vanskelige a na.
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6. Inspiser instrumentene i normal belysning for & fjerne synlig
smuss.

7. Hvis det finnes synlig smuss, gjenta sonikeringen og
skylletrinnene over.

8. Fjern overfladig fukt fra instrumentene med en ren,
absorberende lofri klut.

Kombinerte manuelle/automatiserte rengjerings- og
desinfeksjonsinstruksjoner

1. Klargjgr ensy matiske og rengjerings midler i produsentens
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
lasningen blir sveert kontaminert, ma en ny Igsning bland

2. Plasser instrumentene i enzy matisk lgsning til de er @
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjerings midlet far kontakt med alle overflate@o mveet i
minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonbgrstejforaskrubbe
instrumentene forsiktig til alle synlige resteet. Veer
spesielt oppmerksom pa omrader som lige & na.
spesielt oppmerksom pa alle instrume d kanyler%og A
rengjer med en hensikts messig flas kebgrste. Merk;&v en
sonikator vil hjelpe med nye rengj@ring av instru Bruk

av en sprayte eller vannstrale vil forbedre skylli
som er vanskelig & na og neerliggende over r.

3. Fjern instrumenter fra enzymlgsningen o
vann i minst ett (1) minutt. S

4. Plasser instrumentene i en egnet \ esinfisegi
behandle i en standard vaskeg¥ %ksjonss%
r

minimums parametre er avgjegren aoppna
rengjering og desinfeksjon.

deionis

%Arv og
gende

O

mréd e/\'

1 To (2) minutters forv ﬁk@pring\/ann

v

2, | Tiue (20) sekund%\rkpray medv armt springv ann
4
A é
N .
L 5 To @lﬂers vask va%(emiddel med vamt springvann
/ 146-150
. -

o

6
4 Ti (10)s
\ i emiddelN64-
hd
8 S& nutters tgrking ivarmliuft (116 °C / 240 °F)

: Folg

ling med renset vann med valgfritt smar-
C/ 146150 °F)

truksjonene fra vaskerens/desinfeksjonsenhetens produsent

uksjoner for rengjoring/desinfeksjon

Automatiserte vasker-/tgrkersystemer anbefales ikke som
eneste rengjarings metode for kirurgiske instrumenter.

e Etautomatisert system kan brukes som en oppfalgingsprosess
til manuell rengjering.

¢ Instrumentene skal inspiseres naye fer sterilisering for a sikre
effektiv rengjering.
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STERILITET:

Systemkomponenter kan leveres sterile eller ikke sterile.

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

lkke-sterilt produkt: Hvis ikke produktet er klart merket s WF%

levert i en uapnet og steril pakke fra Acumed, ma alle i

o,
og instrumenter betraktes som ikke -sterile av sykeh Ee k.

lkke-sterile enheter har blitt validert ved bruk av

brett med alle deler riktig plassert.

steriliseringsparametrene som er listet nedenfogsi ede C}

Steriliseringsmetoder O

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

e Foglg gjeldende AORN“ Recommende%!@es for

Sterilization in Perioperative Practice Seftings” (anbeféit
praksis for sterilisering i preoperati &1 sjoner) I/
AAMIST79: 2010 — Omfatte er til daK ering

og sterilitetsgarantier i helsein

Norsk—NO / PAGE 87
e Flashsterilisering anbefales ikke, men dersom den brukes skal
den kun utfgres i samsvar med Krav i ANSVAAMI ST79: 2010 —
Omfattende veileder til damrg'li ring og sterilitetsgarantier i

helseinstitusjoner.

80 (223, 80-0346, 80-2127; 81 1723, 80-2247, 80-2123
L.~ :brettene har blittve “uer til parametrene under.

© autoklave: IKKE ANBEFALT
*

Innpakket

132 °C (270 °F)

4 minutter

30 minutter

4
Tmrketin

PKGI-69-J Effective 05-2020
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pa et kjglig og tert
sted og unna direkte sollys. Far bruk skal produktets
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken ferst.

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

forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andre IandOV

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle
land. Ingenting med disse materialene skal tolkes s,
promotering eller anmodning for noe produkt eller forbr
av noe produkt pa en spesiell mate somikke g
under lovene og forskriftene i landet der lesere

seg. .

VIDERE INFORMASJON: For & be om videre materid|e®
vennligst se kontaktinformasjonen somer listet i d
dokumentet.

A df
S@an med etylenoksid

@Xrilisert med straling

UtIﬂps@’

qg}m mer

g}kode

Autorisert representanti EU

Produsent

Produksjonsdato

lkke steriliser

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® 0

*
PARA A A NGCAO BESF B Estes aparelhos nao estgo N&dos para ligagédo de parafusos

DO RURGIAO OPERADOR ou fixagdo dos elemento: eriores (pediculos) da cervical,
PRO ONAIS D AUDE A AR tor@;oluna Ioml@
DESCRIGAO: O Sistema de Placas de Fus&o Total do Punho &CW'C%Q MATERIAL DO IMPLANTE: Os

Acumed de placas de fixagdo 0ssea, parafusos e acessorios fo implantes sa ritados emuiga de titanio em conformidade
concebido para fins de fixag&o para artrodese do punho e om a no M F136.
fracturas de outros pequenos 0ssos.

ES@: ACO E%QTERIAL DO INSTRUM ENTO

INDICAG OES: O Sistema de Placas de Fus&o To o XGICO: Ospinstriimentos s&o fabricados em ago
Acumed destina-se & artrodese do punho e fra de/butros 0! avm'el,.e emaluminio e polimeros de diversos
pequenos ossos. Indicagdes espec fficas incl @ us med

aliados quanto a biocompatibilidade.
traumatica das articulagdes do punho, def
do punho que exijam a restauragéo, insta

*
10,

arpica INF AGOES PARA UTILIZAGAO DO IMPLANTE: As

complexa, artrite pés-septica do punho, d do punhoraves di s fisiologicas limitam os tamanhos dos utens lios de
constantes relacionadas com movimentos, paralisias odo es. O cirurgido devera escolher o tipo e o tamanho que
plexo braquial, ressecgéo do tumor e deformidade asticas. hor correspondem as necessidades dos pacientes para uma

lhor adaptagédo e uma base estavel com o suporte adequado.
CONTRA-INDICAGOES: As contra-indicagﬁw%istema ~©. Embora o médicq sejao iqtermed iario co mpeter.lte entre a
infecgGes activas ou latentes; sépsis; gstgoporose, quantida empresa e o paciente, as informag6es médicas importantes
qualidade insuficiente de osso ou tecid %es e sensi%:de constantes deste documento devem ser trans mitidas ao
material. Devem ser efectuados test (\ em  Paciente.

s dai p@
caso de suspeita de sensibilida x cientes &) querem
ou que nao estao capacitad e'seglir os cuidados'pos -

operatorios ndo séo indicados parao uso destes dispositivos.

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

e  Outilizador deve consultar o rétulo do instrumento para
determinar se o instrumento se destina ou ndo a uma unica
utilizag&o ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma
Unica utilizag&o estéo identificados comum simbolo “ndo

eliminados ap6s a respectiva utilizagao. V

Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de al util
limitado. Antes e depois de cada utilizagao, osfin Shtos
reutilizaveis devem ser inspeccionados, se qu

0s,

aplicavel, a fim de verificar se estéo afia
danificados, devidamente limpos e s m corros@
e ligagéo.

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

ADVERTENCIAS RELATIVA@’LANTE: Para o uso

seguro e eficaz do implante % iao devera estar
o implante, os métodos de
i nica cirurgica recomendada para

o nao foi concebido para suportar a
eso, da referéncia de carga ou excesso
orrer algum dano material no aparelho

reutilizar” conforme descrito na secgéo Legenda de simbolo; e aétividade. de’
embaixo. quando o im esta sujejpmao @aumento da carga associado
Os instrumentos para uma Unica utilizagdo devem ser om a uni 0 unido_guig recuperacéo incompleta. A

ecta de dispositivo durante a implantagao pode

possibili % S’ libertagdo ou migragdo. O paciente
3 ser avisa rencialmente por escrito, sobre a
ao, as limitacd€s e os possiveis efeitos secundarios deste

i nte. Est@ rténcias incluem a possibilidade de falha do
spositivgas

au

mento devido a uma fixagao solta e/ou

para verificar a integridade dos mec libertagao, 8o, actividade excessiva ou suporte de peso ou
Devera prestar-se especial atencéo a ecciona Jas  SUP e carga, especialmente se o implante sofrer um
brocas e aos instrumentos utilizados para cortar a aug e cargas devido a um atraso da consolidag&o, ngo-

insergéo do implante.

TECNICAS CIRURGICAS: Estdo disponivei as cirx@

que descrevemas utilizacbes deste sigtéypa. Constitui
responsabilidade do cirurgido estar famil do como

procedimento antes da utilizagédo de%m&d utosg A S0, O
cirurgiao também é responsavel o\ miliariza S
publicagdes relevantes e co tak oscolegas experiéntes

relativamente ao procedimento, afites da utilizagéo. Podera

ssea ou cicatrizagdo incompleta, e a possibilidade de
es nervosas ou dos tecidos moles relacionadas com trauma

\irﬂrgico ou a presenca do implante. O paciente deve ser avisado

que caso nao siga as instrugbes de cuidado pés—operatoério
pode causar a falha do implante e/ou do tratamento. Os implantes
podem causar distorgdo e/ou bloquear a visualizagdo de
estruturas anatdmicas em imagens radiograficas. Os
componentes do sistema de nao foram testados no que respeita
a segurancga, aquecimento ou migracédo no ambiente de IRM.
Produtos semelhantes foram testados e descritos em termos de
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como poderiam ser utilizados em seguranga na avaliagao clinica
pos-operatéria utilizando equipamento de IRM1.

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

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Para uma utilizacdo segura e eficaz de qualquer
instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado com
o instrumento, com o método de aplicagdo e coma técnica
cirurgica recomendada. Pode ocorrer a quebra ou danos no
instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um
instrumento é sujeito a cargas excessivas, a velocidades
excessivas, a 0sso denso, a utilizagdo indevida ou a uti @
nao prevista. O paciente deve ser advertido, prefer me pte

por escrito quanto aos riscos associados a estes i
instrumentos.

PRECAUGOES RELATIVAS AO IM PLA
nunca devera ser reutilizado. As tensoes ores pod
criado imperfeigbes que podemdar origem falha do dj
Os implantes estdo protegidos contra riscos e cort
concentragdes de tensdes podem levar ao insu
placas diversas vezes pode fragilizar o dispositj
conduzir a fractura e falha prematura do imp
recomendavel misturar con‘ponentes de
fabricantes por razdes metalirgica
beneficios da cirurgia de implan
expectativas do paciente ou pod a
tempo, necessitando de cirur

Iantes de d

as e fu s Os
o nao c
eriorar -s godo

revisdo para subs ituir o

implante ou para realizar procedimentos alternativos. As cirurgias
de revisdo com implantes n&o ao iRcomuns.

PRECAUGOES RELATIVAS RUM ENT O CIRURGICO:

Os instrumentos cirurgicos a Unica utilizagdo nunca

deve ser reutlllzados S anterlores podemter criado
uzir a falha do dispositivo. Proteja

s e mossas, dado que tais

sao podem conduzir a falha do dispositivo.

: Os poss iveis efeitos adversos incluem
2s anomalas e lesdes nervosas ou
es devidosa,presenca de um implante ou trauma
ocorrer @ ractura do implante devido ao
ga prolongada sobre o aparelho,
ou uma forga excessiva aplicada durante
lante. Pode ocorrer a migracao e/ou
plante. Existe a possibilidade de ocorréncia da
tal ou reaccao histoldgica ou alérgica ou
sa a corpos estranhos resultantes da implantagdo
terlal estranho. Lesdes dos tenddes ou dos tecidos

ou a recuperacgao incompleta podem resultar da presenca
m implante ou de uma trauma cirurgico.
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INSTRUC OES DE LIMPEZA: utilizagéo do fabricante do agente de limpeza enzimatico ou

detergente, prestando especial atencéo ao tempo de
Requisitos de limpeza dos implantes: Nao reutilizar os exposigéo, temperatura, qu a agua e concentragao
implantes. A Acumed ndo recomenda a re-limpeza ou re- correctos.

esterilizacéo de produtos fornecidos em embalagens estéreis. Os 5 | qve cuidadosamente Na te manualmente. Ngo utilize
implantes fornecidos nao esterilizados que ndo tenham sido limpeza abrasivos nos implantes.

utilizados, mas que estejam sujos, devem ser processados de . I .
ﬁ com agua desionizada ou purificada.
i

acordo com o seguinte: ) = I
L. . izada ou purificada para o enxague final.
Adverténcias e precaucées . - . ~
. Sequeoi te utilizando um pano limpo suave que nio
om

o A reesterilizagao dos implantes ndao deve ser realizada se o evitar ris€a §uperfic ie.
implante contactar com a contaminagao (por ex., contacté
o\ eifto po:;ul s
ser que o dispositivo de utilizagdo Unica (SUD) tenhag =qui 0: Ag & pzzc’? para ;Jltra-stonS, agente (ﬁ
. ou detergente neutro com um pH <

r ultra-sons podera causar danos
tes com danos na superficie.

olugdo utilizando agua da torneira morna e

g u agente de limpeza. Siga as recomendacdes de
8o do fabricante do agente de limpeza enzimatico ou
gente, prestando especial atengcéo ao tempo de

sicdo, temperatura, qualidade da agua e concentragao
orrectos.

. Limpe os implantes através de ultra-sons durante, no minimo,

depois de entrar em contacto comsangue

constitui um reprocessamento.
e Nao utilize um implante se a su perfl'ci
implantes danificados devem ser eliminades:
e Todos os utilizadores devem ser funcionarios qual S com
prova documentada de formagéo e competéncia’

e Os utilizadores devem usar equipamento d

L7

individual (EPI) apropriado. .
p f 15 minutos.
ro.cessamento Mmanua ,’ ) 3. Enxague bem o implante com agua desionizada ou purificada.
Equipamento: Escova de cerdas m , nte de limp

iyl X ot oA a Utilize 4gua desionizada ou purificada para o enxague final.
nzimatico neutr rgen mum . S A ~
e atico neutro ou ~e e g.e : u )&o 4. Seque o implante utilizando um pano limpo suave que nao
1. Prepare uma solugdo utilizand@ agua da torneira“worna e largue pélo para evitar riscar a superficie.

detergente ou agente de lim| .

Siga as recomendagdes de

-} acumed’



Processamento mecanico

Equipamento: Instrumento de lavagem/desinfecgéo, agente de
limpeza enzimatico neutro ou detergente neutro com um pH <
8,5.

contaminados sequem antes da limpeza/reprocessamento. O
excesso de sangue ou detritos déye ser removido para evitar
que sequemna superficie,
Todos os utilizadores de
com,umco mprovatlvo

ar devidamente qualificados
g:ao e competéncias. A

f o deve |ncI ifectrizes aplicaveis actuais e as
politic alares
. iliz li nem esfr ran
Pré-lavagem 2 Agua datorneirafria N/A p° e SCO $ Metalicas nem esfregdes durante o
précesso d pgza manual.
Lav agem en- , Agua datorneira l?etétfgerte et? ilize e limpe ﬂens ioactivos pouco
Jimatica morma zimatico °l espu para a I| nual para permitir a
M vis o dos tos na solugdo de limpeza. Os
; ) entes de Ilmp em ser faceis de enxaguar dos
Lavagem Il 5 Agua datomeira ° om mentos itar a acumulagé&o de residuos.
9 morna (>40 °C) H<8,5 ¢
Ve oérec da a utilizacdo de lubrificantes a base de
Agua desioniza \) 6leo min silicone nos instrumentos Acumed.
Enxague 2 purficad N/A @ e Recom -se a utilizagso de agentes de limpeza e
(>40 enzigaticos de pH neutro para a limpeza dos instrumentos
Secagem 40 90 °C R %i veis: E muito importante que os agentes de limpeza
inos sejam completamente neutralizados e enxaguados
@ s instrumentos.
Requisitos de limpeza do instrumento: O mento e Os mstr.umentos cirdrgicos témde ser completameqte limpos
Acessorios Acumed devem ser completamen pos ante para evitar a formagao de ferrugem, mesmo que sejam
voltarem a ser utilizados, de acordo ¢ segumtes tr|z s. fabricados emaco inoxidavel de elevado grau.

Adverténcias e precaugées

e A descontaminagao de mstru e eutlllzav&
acessorios deve ocorrer i nte apos a concluséo do
procedimento cirurgico. Nao p |ta que os instrumentos

e Todos os instrumentos devem ser inspeccionados quanto a
limpeza das superficies, uniées e limens, funcionamento
adequado e desgaste antes da esterilizagao.
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e O aluminio anodizado ndo pode entrar em contacto com 3.

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

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

Instrugées de limpeza/desinfecgdo manual

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

para permitir o contacto do detergente com
superficies. Deixe impregnar durante, no
minutos. Utilize uma escova de cerdas g

especial
as areas de dificil acesso. Preste especial atenca
instrumentos canulados e limpe com um escovil

quantidades abundantes da solugao de limj
qualquer sujidade. Esfregue a supeffiCie,com uma esg¢ova para
remover qualquer sujidade visivel ?&) rficie,e ancias.
Dobre a area flexivel e esfre ’@rficie c @escova.
Rode a parte enquanto es@) r

assegura
reentrancias séo limpas.

. Coloque os instrumen

acias pa@ 7.
& que tenham s
éb 8.
0s

odas as 2.

Remova os instrumentos e enxague abundantemente sob

agua corrente durante, no mini trés (3) minutos. Preste

especial atengéo a canulag ize uma seringa para

irrigar qualquer area de di esSso0.

talmente submersos, numa

u e de ultra-sol olugéo de limpeza. Accione todas
cag moveis mrmitir que o detergente entre em

ontacto comto%s superficies. Limpe com ultra-sons os
instrument durg €, no minimo, dez (10) minutos.

emova o umentos xague em agua desionizada
durant inimo, tré inutos ou até que todos os
ves

igi sang jidade deixem de ser visiveis no
e’enxagu especial atengéo a canulagdes e
e uma seri ra irrigar qualquer area de dif icil acesso.

Npspeccion strumentos debaixo de iluminagao normal
paraar de sujidade visivel.
Se ob r a existéncia de sujidade, repita a limpeza por ultra

-sQds e 0s passos de enxague acima.

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

@rugées de limpeza e desinfeccdo combinada manual/
utomatica

>

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

Coloque os instrumentos emsolugédo enzimatica até ficarem
completamente submersos. Accione todas as partes méveis

-} acumed’



para permitir o contacto do detergente comtodas as
superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10)
minutos. Utilize uma escova de cerdas de nylon macias para
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham sido
removidos todos os detritos visiveis. Preste especial atengéo a
areas de dificil acesso. Preste especial atengéo a todos os

instrumentos canulados e limpe com um escovilhdo
apropriado. Nota: A utilizagao de um aparelho de limpeza por
ultra-sons iré ajudar a limpar completamente os instrumentos
A utilizagdo de uma seringa ou jacto de agua ira melhorar a
irngagéo de areas de dificil acesso e quaisquer superfici
com acoplamento préximo. y
. Remova os instrumentos da solugéo enzimatica e e
agua desionizada durante, no minimo, um (1)
. Coloque os instrumentos no cesto de um in Wr%:i
lavagem/desinfecg¢é&o e processe ao longo 0 padrao
do instrumento de lavagem/desinfeccage=Q etros
minimos que se seguem s&o essencia
desinfecgao profundas.

N\

%

a0
R

Ny

A N
Pré-lavagem de dois @W agua da torneirafria

N}a (20) segundos) com aguamorna da

Pulv erizagado enzi
torneira

eum (1)minuto

rgulho e
A3
Qa da torneira fria de quinze (15) segundos (X2)

Enxa
L g
'5 Lava @ detergente dﬁs (2) minutos com agua da torreira
64-66 °C / K
6 x]xague duggw (15) segundos com agua da torneira morna
\ Enxagu pmf icada durante dez (10) segundos com lubrifi-
cant (6466 °C / 146-150 °F)
8 Sei com ar quente durante sete (7)minutos (116°C / 240 °F)

Noté&; Siga explicitamente as instrugbes do fabricante do instrumento de lav-
infecgdo

@'ugoes de limpeza/desinfec¢cao automdticas

Os sistemas de lavagen/secagem automaticos ndo sao
recomendados como o Unico método de limpeza para
instrumentos cirurgicos.

Podera utilizar-se um sistema automatico como um processo
de seguimento a limpeza manual.

Os instrumentos devem ser devidamente inspeccionados
antes da esterilizagado para garantir uma limpeza eficaz.
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ESTERILIDADE:

Os componentes do sistema poderao ser fornecidos esterilizados

ou nao esterilizados.

Produto esterilizado: O produto esterilizado foi exposto a uma
dose minima de irradiagdo gama de 25,0-kGy. A Acumed nao
recomenda a reesterilizagdo de produtos fornecidos em
embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificada
o incidente deve ser notificado a Acumed. O produto ndo deve
ser utilizado e deve ser devolvido ao Acumed.

Produto nao esterilizado: Salvo expressamente indi
esterilizado e fornecido numa embalagem esteriliz d
pela Acumed, todos os implantes e instrument

considerados n&o esterilizados e devem ser 0s pelo

hospital antes da utilizagéo. Os dispositivQ 0 rilizados
foramvalidados utilizando os parametros % rlllzagao sta
abaixo, emtabuleiros totalmente carregados=e6m todas efas

colocadas correctamente.

@*i

ecffico e de

M étodos de esterilizagao

Consulte as instrugdes do fabricante
obter instrugbes sobre o esterilizader

o

configuragéo. \
e Siga aactual norma AORN *“ ecome ara a
Esterilizacdo em Definigbes d ica Perioperatéria” e na

norma ANSVAAMI ST79: 2 Guia abrangente da

Portugués— PT / PAGE 96

esterilizagao a vapor e garantia de esterilidade em instalagdes
de cuidados de saude.
o A esterilizagao flash ndo QI’

s6 deve ser efectuada d
ANSVAAMI ST79 201

dada mas se for utilizada,

\a com os requisitos da norma
uia abrangente da esterilizagdo a

de em instalagdes de cuidados de

5.-1223, 80-L,."46, 80-.123; 81-1223, 80-2247, 80-2123
Estes tabule’ os 1. "amvalidados .= acardo com os pardmetros abaixo:

Acondicionado

- o

132 °C (270 °F)

Tempe% posicao:

0 de exposicéo: 4 minutos

0 de secagem: 30 minutos

PKGI-69-J Effective 05-2020
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INSTRUGOES DE ARMAZENAM ENT O: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia

directa de raios solares. Antes da utilizagdo, inspeccione

L N
Consulwlwwes de utlizagdo
. PN

a embalagem do produto para ver se existemsinais de
adulteragdo ou contaminagao por agua. Utilize primeiro

NN

0s mais antigos.

APLICAGAO: Estes materiais contém informagdes sobre

) N , i
E@zado poroxido de etileno

sterilizado ufilizando irradiagéo

produtos que podem ou nao estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderdo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes emdiferentes
paises. Os produtos poderdo ser aprovados ou
autorizados pelas organizagdes regulamentares

governamentais para venda ou utilizagdo com indi N
ou restricdes diferentes em diferentes paises. O \
produtos poderado nao ser aprovados para ser. 0

utilizados em todos os paises. Nada do queseQ
nestes materiais devera ser interpretado ¢ @
promogao ou solicitagao de qualquer produafo ot para a 0

utilizag&o de qualquer produto de uma forma particul ‘

Data

’NL‘}) catalogo

|go do lote

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Nao reestetilizar

que nao seja autorizada ao abrigo das leis e \
eriais a

Nao reutilizar

adicionais, consulte as informagdes de

INFORMAGOES ADICIONAIS: Para so%

Limite superior de temperatura

regulamentos do pais onde se encontra o Ieltor
to listad a&
neste documento. Atencao: Apen gs 0

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

HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI LEIKKAAVALLE IMPLANTTIMATERIAALI ISET TIEDOT: Implantit on

KIRURGILLE JA MUKANA OLEVILLE valmistettu titaaniseokse ndardin ASTM F136 mukaisesti.
TERVEYDENHOITOALAN AMMATTILAISILLE
e e . ENIN NTIN TEKNISET TIEDOT:
:(UZAI‘IUS Luutlevylita, ruu;eflsta J.al Ilsatv arg;telft? kf)ostuva Ins menttle val ukseen on kaytetty ruostumatonta terasta,
aydetinen ranteen Acumed-tuusiolevylysjarjesteima on titaania, alu apolyme ja deen bioyhteensopivuus on
tarkoitettu ranteen artrodeesin ja muiden pienten luiden

murtumien fiksaatioon.

vioitu. @
OSKEVAT TIEDOT: Fysiologiset

.. .. . . V ﬁh IIN KA o
KAYTTOAIHEET: Taydellinen ranteen Acumed- % O aj |ttavat @l aitteiden kokoa. Kirurgin on valittava

fuusiolevytysjarjestelma on tarkoitettu ranteen artr n tyyp otka parhaiten soveltuvat hoidettavan

:)T:/uelxct,?:npr)\fr?itveerlltLur:d;:s?r::lr{rgle?tt\i/:;egrtlrziritlttiy is) |Iaan ke ettuvat paikalleen turvallisesti ja antavat
edellyttévat reumankaltaiset ranteen epAni ' ) @ ||ttavaa alkka laakari on yhtion ja potilaan valissa
monimutkainen etupolven epavakaus raost-septm n t0| ettu ammattilainen, tdssa asiakirjassa esitetyt

e I A aaketleteelllset tiedot tulee saattaa potilaan tietoon.
artriitti, likkeeseen liittyva ankara ja hellittamé&ton ranne %

olkavarren punoksen hermohalvaukset, tuumorin res
spastiset epamuodostumat.

eita

URGISTEN INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT
DOT Jarjestelman mukana toimitetut instrumentit voivat olla

VASTA-AIHEET: Jirjestelmén vasta-aiheita Ktiiviner (b' kertakayttGisid tai uudelleen kaytettavia. o

pilleva infektio, sepsis, osteoporoosi, r»tt aton tai e  Kayttdjan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko
huonolaatuinen luu tai pehmytkudos | rkkyys kyseessa kertakayttdinen vai uudelleen kaytettava
aineherkkyytta epaillaan, ennen -m | setta instrumentti. Kertakayttdisissa instrumenteissa on merkinta
suoritettava kokeet. Potilaat, jotk8 o aluttom’a% "ei saa kayttaa uudelleen” (katso symbolin kuvaus tdman
kykenemattd mia noudattamd kauksenjalkeisia Hoito -ohjeita. kayttoohjeen osasta Sy mbolien selitykset).

Naita laitteita ei ole tarkoitettu ruuviliitidntaan tai fiksaatioon kaula-

, rinta- tai lannerangan posteriorisiin osiin (pedikkeleihin). o
PKGI-69-J Effective 05-2020 -|- acumed



Kertakayttdiset instrumentit on havitettdva yhden
kayttokerran jalkeen.

Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttdaika on rajoitettu.
Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys, kuluneisuus,
vauriot, kunnollinen puhdistus, syépyminen ja

litos mekanis mien eheys on tarkastettava soveltuvin osin
ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen kayttdkerran jalkeen.
Erityistd huomiota tulee kiinnittda kuljettimiin ja poranteriin
seka leikkaukseen tai implantin sisdanvientiin kaytettaviin
instrumentteihin.

KIRURGISET TEKNIIKAT: Taman jarjestelman kayttots
kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia tekniikoita. Kirurgi

Kirurgin vastuulla on lisdksi perehtya oleellisiin judkaisui
konsultoida kokeneempia kollegoja toimen pit

tuotteiden kayttda. Lisatietoa kirurgisista 0
W
kkaan

Acumedin www-sivustolta (acumed.net).

IMPLANTTIIN KOSKEVAT VAROITUKSET: Implant
ja turvallisen kayton varmistamiseksi kirurgilla on
perusteellinen tietdmys implantista, sen kayttd

instrumenteista ja laitteen kanssa kaytettav

mista,
sitellu
leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole suurl%ke téméé{ayi ,

e

kuor mituksen tai liiallisen likunnan aihe a rasitustay Laite

voi sarkya tai vaurioitua, kun implant distu is@
miseen;

tta
kuor mitusta, joka liittyy luut
> Jos laite

umis N a
luutumattomuuteen tai epataydellisee
asetetaan huonosti implantoinnin-atkana, mahdollisuus implantin

paranemisee
irtoamiseen tai siirty miseen saattaa lisdantya. Potilaalle on

ilmoitettava, mieluummin kirjallisesti, taman implantin kayttoon

liittyvista asioista, rajoituksista ja makdollisista haittavaikutuksista.

Potilasta on varoitettava esim.% hdollisesta

vaurioitumisesta tai hoidon isesta epaonnistumisesta

kiinnityksen loystymisen jaj/tai\irt®amisen, rasituksen, liallisen
ksen takia — erityisesti jos

likungfan, tai painon tai

i in Jsohdistuu_lisaé@nfynytta kuor mitusta silloin, kun
% viivastyy, umista ei tapahdu tai paraneminen on
epats

u
patéydellista%; sekaNeikkaustrauman tai implantin aiheuttamista
ermo- tai pe ddosvauriai ta’PotiIasta on varoitettava siita,

a leikk Ikeisten H@hjeiden laiminlyonti saattaa
aiheutt ntin ja{ta epaonnistumisen. Implantit voivat
aihe aristy mia g taa anatomisten rakenteiden

k i issa. Osia ei ole testattu koskien
rvalliSuutta, ku ista tai siirty mistd MRI-ymparistossa.

avanlai eita on testattu ja kuvattu koskien niiden
rvallista k oimenpiteen jélkeisessa kliinisessa

MRI-laitetta kaytettdessar.

evaluoinn
1 SheM G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Dev% 1 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

RGISIA INSTRUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:

\Acumed -instrumenttien turvallisen ja tehokkaan kaytén

edellytyksena on aina, etta 1aakari on perehtynyt instrumenttiin,
sen kayttdmiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.
Liian suuri kuormitus, lilan suuret nopeudet, tihea luukudos tai
virheellinen tai tahaton kayttd voi aiheuttaa instrumentin
rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran.
Potilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin
liittyvista riskeista, mieluiten kirjallisessa muodossa.
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IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET : Implanttia ei saa
koskaan kayttaa uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat
saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettamiseen.
Suojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, koska
tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen. Jos
levyja taivutellaan useita kertoja, laite voi heikentya, jolloin
seurauksena voi olla implantin ennenaikainen haurastuminen ja
vikaantuminen. Eri valmistajien implanttikomponenttien
yhdistdmista ei metallurgisten, mekaanisten ja toiminnallisten
syiden vuoksi suositella. Implanttikirurgian hyodyt eivat ehka
vastaa potilaan odotuksia tai ne saattavat heikentya ajan myota,
jolloin voidaan tarvita revisiokirurgiaa implantin vaihtamisgksitai
vaihtoe htoisten toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implant
revisioleikkaukset eivat ole harvinaisia.

KIRURGISIIN INSTRUM ENTTEIHIN LITT YV4

Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja ei saa
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voine @ aa muutoksi
jotka voivat johtaa laitteen toimintahairio 6 Djaa instr nti¢

hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla tdman tyyppi
kuormituksen keskitty minen voi johtaa laitteen toimi

airioon.

HAITTAVAIKUT UKSET: Mahdolliset haittav.

i set ov
implantista tai leikkaustraumasta aiheutuyat kiptiy epd mukav
% -

kuormituksesta, epataydellis emisesta tai lliallisesta
implanttiin kohdistetusta voimastasasennuksen aikana. Implantti
saattaa siirtya ja/tai irrota. Vieraan aineen implantointi saattaa

tai epanormaalit tuntemukset seka her K
pehmytkudosvauriot. Implantti saatt a liiallj
likunnasta, laitteeseen kohdistu X kaaikai

esta Er

%om .Er:C) Mudokse

(7

aiheuttaa metalliyliherkkyytta tai histologisen tai allergisen
reaktion. Implantti tai leikkaustraumayoi aiheuttaa hermo - tai
pehmytkudosvaurion, luun kl‘oa iluun imeyty mista, kudoksen

kuolion tai riittdmattd man pX& sen.

PU USOHJEET:

@2 n puhdis%timukset: Implantteja ei saa kayttaa

udelleen. Acuj dg uosittele steriilissa pakkauksessa olleen

tuptteen uude @ puhdista tai uudelleen sterilointia.
Iantit, joita ei ole kaytetty mutta

teriloima@ a toimite

jotka o ntuneet @sﬂe ltdva seuraavasti:

Var@t javar N

@ minoiturﬂ&plantteja ei saa steriloida uudelleen
ntamin aati

tarkoitetaan esim. kosketusta biologiseen

n vereen tai muihin ruumiinnesteisiin), paitsi
siina tapx@essa, etté kertakayttoisen valineen
uddelleenkasittelija on valtuutettu taho, jolla on asianmukaisten
isten lupa. Uudelleenkasittelylla tarkoitetaan ihmisen

®@n tai kudokseen kosketuksissa olleen kertakayttdisen

dlineen puhdistamista.

Implanttia ei saa kayttda, jos sen pinta on vaurioitunut.
Vaurioituneet implantit tulee hav ittaa.

Kaikkien kayttajien tulee olla patevia tyontekijoita, joilla on
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.
Kayttdjien tulee kayttdd asianmukaisia henkilokohtaisia
suojaimia.

Manuaalinen késittely

Vélineet: Pehmeé&harjaksinen harja, neutraali entsymaattinen
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puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5. 4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealla, nukkaamattomalla
1. Valmista liuos lampiméasta hanavedesta ja puhdistusaineesta. kankaalla ja varo naarmuttamastaypintaa.
Noudata entsy maattisen puhdistusaineen tai pesuaineen M ekaaninen késittely * K
valmistajan kayttésuosituksia ja kiinnita erityistd huomiota Vilineet: Pesu-/desinfekt /,K e®neutraali entsymaattinen
oikeaan altistusaikaan, lampétilaan, veden laatuun ja puhdistusaine tai neutraa& aine, jonka pH < 8,5.

4.

Ultradénikésittely

Vélineet: Ultraddnipuhdistuskone, neutraali e
puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonkapk au,
Ultradénipuhdistus voi aiheuttaa lisévauri @ o ille, joide
pinta on vaurioitunut.

1.

. Pese implantti huolellisesti késin. Al kdyta implanttiin

. Huuhtele implantti huolellisesti ionipoistetulla tai puhdistetull

pitoisuuteen.

terasvillaa tai hankaavia puhdistusaineita.

vedelld. Kayta viimeiseen huuhteluun ionipoistettua tai
puhdistettua vetta.

Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealid, nukkaamatto @ Lammin hanavesi | entsymaattinen,
kankaalla ja varo naarmuttamasta pintaa. pH=85

Kyma hanavesi Ei sov ellettavissa
OE Neutraali

Lammin hanavesi Pesuaine, jonka
(>40°C) pH<85

Lammin ionipoistettu
tai puhdistettu vesi Ei sov ellettavissa

. ) i . . (>40°C)
Valmista liuos lampimasta hanavedesta ja puhdist

Noudata entsy maattisen puhdistusaineen tai pe
valmistajan kayttdsuosituksia ja kiinnita erityis
oikeaan altistusaikaan, lampétilaan, veden

90 °C Ei sov ellettavissa

un ja \watrumentin puhdistusvaatimukset: Acumed-instrumentit ja -

lisédvarusteet on puhdistettava huolellisesti ennen uutta kayttéa

pitoisuuteen.
. Puhdista implantteja ultradanella vé%@ 15 minuuﬁ seuraavien ohjeiden mukaisesti.
. Huuhtele implantti huoIeIIisestig'or@ tull tulla

Varoitukset ja varotoimet

a taj p@
onipoist& o Uudelleen kaytettavat instrumentit tai valineet on puhdistettava
valittd masti kirurgisen toimenpiteen jalkeen.
Kontaminoituneiden instrumenttien ei saa antaa kuivua ennen

-} acumed’
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puhdistusta ja prosessointia. Ylimaarainen veri tai kudosjaamat Anodisointikerros saattaa lisaksi liueta liuoksissa, joiden pH-

on pyyhittdva pois, jotta ne eivat kuivu pintaan. arvoonyli 11.

o Kaikkien kayttajien tulee olla patevia tyontekijoita, joilla on Késinpuhdistuksen ja -de r& innin ohjeet
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta. 1. Valmistele entsymaattise 'N distusaineet valmistajan
Koulutuksen tulee siséltda nykyisin sovellettavien ohjeiden, suosittelemaan Iaimen& hteeseen ja lampétilaan. Kun
standardien ja sairaalan kaytantSjen tuntemus. dVtetty liuos on hu@a an kontaminoitunutta, on liuos

o Al kéytad metalliharjoja tai hankauslappuja va va uute

késinpuhdistusvaiheessa. 2. Wpota instrymentit.kokonaan entsy maattiseen liuokseen.

o Kayta kasinpuhdistukseen niukasti vaahtoavia pinta-aktiivisi Liikuta kai iikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
aineita sisaltavia puhdistusaineita, jotta ndet pesuliuokseen jiehkanssa. Liota vahintaan
upotetut instrumentit. Puhdistusaineiden tulee olla heIposV ia. Hankaa instrumentteja kevyesti

osketuksi kien pi
kaksik\@nté (20)
instrumenteista huuhdottavia, jotta instrumentteihin e pe 8 nailonkﬁx a harjalla, kunnes kaikki nakyva lika
jaamia. irrgnnut. Kiin% ifyistd huomiota vaikeasti saavutettaviin
o Acumed-instrumentteihin ei saa kayttaa minera%ta @l iin. Kiinnitd'e td huomiota kaikkiin putkimaisiin

silikonivoiteluaineita. ipStru men ttethi puhdista ne sopivalla pulloharjalla. Paljaiden

o Uudelleenkaytettavien instrumenttien puhd) en 0 jousien, kdamien ja joustavien osien puhdistus: Huuhtele raot
suositellaan pH-neutraaleja entsymaa‘ distusain@ runsa aaralla puhdistusainetta, jotta niihin ei j4a likaa.

On erittain tarke&a neutraloida alkaalip saineet hiyole]| H s aa Zigti?,foﬁ)sﬂgdj;s::z?:tga I'lr::if/%ttt: jsoiztt;\‘?;geﬂoﬁgngn lian

Ja. huu.hdel.la ne poss !nstrum.entelsta. ) L . aa pintaa puhdistusharjalla. Pyoritd osaa puhdistuksen
o Kirurgiset instrumentit on kuivattava huolellisestigjotta estetdan ikana, jotta kaikki raot tulevat varmasti pestyiksi.

Lg?i;?gam?s :;?l:l;ggti%;:ékngsl?: ttreurgfsntlt istettu oista instrumentit liuoksesta ja huuhtele niita huolellisesti

L ) o % juoksevassa vedessa vahintdan kolme (3) minuuttia. Kiinnita

* Kaikista instrumenteista on ennen stegilointiagarkastetta erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele vaikeasti

pintojen, litosten ja aukkojen pu htaa\strumentln a saavutettavat kohdat ruis kulla.

t0|m|r?ta .seka ku'I.uTnlr.\en. R @ 4. Upota instrumentit kokonaan puhdistusliuoksella taytettyyn
* Anr?(;illsoﬂu alycrj‘nuql ?Ikstag JC,T!J xk tukses/r&o_ Kkai ultradanilaitteeseen. Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta

pu |§tus- t,a', esinfextongu te. xanssa. .ata Noima aita puhdistusaine paasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.

alkaalipuhdistimia ja desinfe tiaineita tai liuoksia, jotka

sisaltavat jodia, klooria tai tietty ja metallisuoloja.
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Kasittele instrumentteja ultradanella vahintaan ky mmenen (10)
minuuttia.

5. Poista instrumentit laitteesta ja huuhtele niita ionipoistetussa
vedessa vahintaan kolme (3) minuuttia tai kunnes virtaavassa 3.
huuhteluvedessa ei ndy enad merkkeja veresta tai liasta.

Kiinnita erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele 4
vaikeasti saavutettavat kohdat ruis kulla.

6. Tarkasta normaalivalaistuksessa, ettd instrumenteissa eiole
nakyvaa likaa.

7. Jos likaa nakyy, toista edella esitetyt ultradani- ja
huuhteluvaiheet.

instrumenttien perinpohjaista puhdistusta. Ruiskun tai
vesisuihkun kaytté te hostaa yvaikeasti saavutettavien kohtien ja

telua.

toisiaan lahellé olevien piqt&u
Poista instrumentit entsy iuOGksesta ja huuhtele

ionipoistetulla vedella

intdan yhden (1) minuutin ajan.
pesu-/desinfektointikoneen koriin
a pesu-/desinfektointiohjelmalla.

ja Qe infektoinnin takaamiseksi.

~
\\

8. Pyyhiliiallinen kosteus instrumenteista puhtaalla, im@y

ja hajoamattomalla pyyhkeella.

Yhdistetyn automaattisen ja ké'sinpuhdistukser%
desinfektoinnin ohjeet

9

hden (2) mi

ml. ipesu ky malid hanav edella

Kahden@n (20) sekunnin entsyymisuinkukuumalla ha-

nav A

Y Wminuutin entsyymiliotus

kaytetty liuos on huomattavan kontami tta, on lju *
vaihdettava uuteen.

2. Upota instrumentit kokonaan entsy maattiseen li

1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusaip stajan
suosittelemaan laimennussuhteeseen o aan. Kun
D 3

IS

Viidentoista (15) sekunnin huuhteluky Imalla hanavedela (X2)

Kahden (2) minuutin pesuainepesu kuumalla hanavedella
(64-66 °C/ 146-150 °F)

Liikuta kaikkia liikkkuvia osia, jotta puhdistusai
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota@&

o o

Viidentoista (15) sekunnin huuhtelukuumalla hanavedella

ky mmenen (10) minuuttia. Hankaa instru eja kevye@
pehmeédlla nailonharjaksisella harja M:es kaikki nékyv

~

Ky mmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetula vedel& javalinnais-
estivoiteluaineella (6466 °C / 146-150 °F)

lika on irronnut. Kiinnita erityista h ta'vaikeas

8

Seitseman (7) minuutin kuivaus kuumallailmalla (116 °C / 240 °F)

saavutettaviin kohtiin. Kiinnitd huomio n
putkimaisiin instrumentteihin j sta ne sopi
pulloharjalla. Huomautus: dnilaitteen k&ytt6 helpottaa

masti

Huomautus: Noudata pesu-/desinfektointikoneen valmistajan ohjeita ehdotto-
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° Suomi - FI/ PAGE 104

Automaattisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet Sterilointimenetel mét
o Automaattisia pesu- ja kuivausjarjestelmia ei suositella o Lue sterilointilaitetta ja kuorpitusmaarity ksid koskevat
kirurgisten instrumenttien ainoaksi puhdistus menetelmaksi. laitevalmistajan kirjalliset oh%g
ia kaytantdja koskevia

jalkeiseen kasittelyyn. |nt|su osituksia (’ mmended Practices for
e Instrumentit tulee tehokkaan puhdistuksen varmistamiseksi Practice Settings”) ja ANSIVAAMI

tarkastaa huolellisesti ennen sterilointia. — Komprehensiivinen opas
L-arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.

e Automaattista jarjestelmaa voidaan kayttaa kasinpuhdistuksen e Noudata AORN:in pen% i
"Rec

STERIILISYYS: Pikasteriloi eigsuositella, mutta jos sitéd kaytetdan se on
suoritett 3 7

Jarjestelman komponentit voidaan toimittaa steriloituina tai V —@

steriloimattomina. O "

Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahintsa z% ) N,
annokselle gammasateilytysta. Acumed ei sue€ittéle stefiilisti C) ~@mé tarjott’ ne’ 00 validoitu seuraavin parametrein:
pakatun tuotteen sterilointia uudelleen. Jo @ kaus on

vahingoittunut, siitd on iimoitettava Acu T uotetta ei sa@'
kayttaa, vaan se on palautettava Acumed

aSiitymaautoklaavi: EIl SUOSITELLA

gautoklaavi:

I
Steriloimaton tuote: Kaikkia implantteja ja instru @ ja tu Iee Tﬂd Kaaritty
kasitella steriloimattomina ja ne tulee steriloida sair ssae Altistmlémpa”a: 132 °C (270 °F)
kayttéa, ellei niité ole selvasti merkitty sterilo'ﬂ&m toimi %.
Acumedin avaamattomassa steriilissa Altistusaka: 4 minuuttia
Steriloimattomat laitteet on validoitu al luin
sterilointiparametrein tayteen ku or! rjOttI j osat Kuiv ausaika: 30 minuttia

oikein aseteltuna. A

-} acumed’
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SAILYTYSOHJEET: Siilyta villedssa, kuivassa paikassa
ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta ennen

kayttda, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siind veden
aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena

vanhin tuote.

9
SOVELLETTAVUUS: Naissd materiaaleissa on tietoja
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissa maissa tai

joita voi olla saatavilla eri tuotenimilla eri maissa. Eri
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet

myyntiin tai kayttdon eriindikaatioiden tai rajoitusten

=
mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttdon V

kaikissa maissa. Mitdan naiden materiaalien sisaltdmaa >
tietoa ei pida ymmartad minkaan tuotteen tai naide| @

tuotteiden kayton millaan sellaisella tavalla, joka i%
lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj

mainostamiseksi tai suos itte le miseksi. 0 .
Qkir]assa ¢ '&

LISATIET OJA: Lis4tietoja voi pyytaa tas

Viimewyttbpéivé

b&}umero

’ \oodi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

lueteltujen yhteystietojen kautta. ‘O ﬂ
N XY

@

1

Enimmaislampétila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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ACUMED® SYSTEM FOR TOTAL FUSIONSPLATERING AV HANDLED 0

SPECIFI KATIONER FO TATMATERIAL: Implantaten
nligt ASTM F136.

ar tillyerkade av tltanle
BESKRIVNING: Acumeds system for total fusionsplatering av @-SPEC ONER FOR KIRURGISKA
handled med benplattor, skruvar och tillbehor, ar utformat for att IN RUME Ins menten ar gjorda av olika kvaliteter av
fixera handledsartrodeser och andra s mabensfrakturer. tfritt stal, @ aﬂmlnlu’%h‘ooly merer utvarderade med

seend
INDIKATIONER: Acumeds systemfor total fusionsplat V
handled ar avsett for handledsartrodes och andra INF ION FQ NDNING AV IMPLANTAT:

smabensfrakturer. Sarskilda indikationer omfattar Iska m &' ansar storleken pa implantaten. Kirurgen

ompatibi

artriti handleden, handleder som deformerats p3 véljad h storlek som bast dverensstammer med
reumatoid artrit och maste aterstallas, kompl stabllltet |entens ra anpassning och saker placering med
postseptisk artrit i handleden, svar och staneig dssmar Ilrackll ven om lakaren ar den utbildade mellanhanden
samband med rérelse, brachialplexusska rresektion o mell ore et och patienten, ska den viktiga medicinska
deformeringar pa grund av spas mer. ‘n é inf ionen i detta dokument meddelas patienten.

KONT RAINDIKATIONER: Kontraindikationer for t ar ORMATION FORANVANDNING AV KIRURGISKA

TRUM ENT: Instrument som medféljer systemet kan vara for
engangsbruk eller ateranvandbara.

aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporos ig kvantl
av eller kvalitet pa ben-/mjukvavnad samt m verkan
e Anvandaren hanvisas till instrumentets etikett for att avgéra

Om Overkanslighet misstanks ska tester oras ore |mplant

Patienter som &r ovilliga eller in kapabla ja anvisningar for ominstrumentet ar for engangsbruk eller ateranvandbart.

postoperativ vard ar kontralndlcergd ssa e ssa Anvandnings instrument for engangsbruk ar markta med en

enheter ar inte avsedda for skru & g eller f v hals -, "Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenférklaringen nedan.

brost- eller landryggradens bakre'glefnent (pediklar): e Instrument fér engangsbruk maste kasseras efter
anvandning.
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e Ateranvandningsbara instrument har en begrénsad livslangd.

Fore och efter varje anvandning maste ateranvandningsbara
instrument inspekteras med avseende pa skarpa, slitage,
skador, korrekt rengoéring, korrosion och integritet av de
tillkopplade mekanis merna. Sarskild forsiktighet bor agnas
forare, borrkronor och instrument somanvands for att skara
eller till implantatinféring.

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgis ka tekniker, sombeskriver h
systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger kirurgen att

satta sig in i ingreppet innan dessa produkter anvands. Det V

aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevanta publi
och att radgora med erfarna kollegor om ingreppet inna
produkten anvands. Kirurgis ka tekniker finns pa A

webbplats (acumed.net).
@kﬂv

al fortrog
den

VARNINGAR FORIMPLANTAT: Fér sa
anvandning av implantatet maste kirurge
implantat, applicerings metoder, instrument'&e

och/eller lossning, pafrestning, dverdriven aktivitet eller vikt- eller
tryckbelastning. Detta galler sarski implantatet utsatts for
6kad belastning pa grund avjwebliven eller ofullstdndig
lakning. Risken for skada p: eller mjukvavnad relaterad till
antingen operationstrau plantatets narvaro ska ocksa

for att implantatet och/eller
ngera om anvisningarna for

lockera

ponenter, @ systemet

pvarmn' Sllef migrerin

elle

-miljén. Liknande produkter har
hur de sakert kan anvandas i
g med anvandning av MRI-

, F G Refe anual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
201 1 E medical Research Publishing Group, 2011.

VARNINGAFOR KIRURGISKA INSTRUMENT : For saker
effe anvandnlng av ett instrument fran Acumed maste kirurgen
gen med instrumentet, metoden for tildmpning, och den
enderade kirurgiska tekniken. Brott eller skada pa

rekommenderade kirurgiska tekniken for denna enhe
enhet ar inte avsedd att klara av viktbelastning, tryc stnlng \FS ument, likval som vavnadsskada, kan uppsta nar ett

eller éverdriven aktivitet. Brott eller skada pa en an intra i
nar implantatet utsatts for 6kad belastning s apror fran
In

ekt insattni
t |mplantat

t skrif
gynnsa kter av
erar risken fomatt enheten

gera pa grund av 16s fixering

fordroéjd, utebliven eller ofullstandig lakni
enheten vid irrplantation kan Oka riske

anvandning, begransmngar och
detta implantat. Dessa varni
eller behandlingen kanske sluta

lossnar

strument utsatts for hdg belastning, héga hastigheter, harda
ben, felaktig anvandning eller ej avsedd anvandning. Patienten
maste varnas, helst skriftligen, for de risker som ar férknippade
med dessa typer av instrument.

FORSIKTIGHETSATGARDER FORIMPLANTAT: Ett implantat
ska aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat
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felaktigheter somkan leda till att enheten slutar att fungera.
Skydda implantaten mot repor och hack, eftersom sadana
pafrestningar kan gora att de slutar att fungera. Bojs plattor flera
ganger kan enheten forsvagas och detta kan leda till fortida
implantatfraktur och att enheten gar sdnder. Att blanda
implantatkomponenter fran olika tillverkare ar inte att
rekommendera av metallurgiska, mekaniska och funktionella skal.
Vinsterna fran implantatkirurgin kanske inte motsvarar patientens
férvantningar eller sa kan de forsamras dver tid och géra
revisionskirurgi nddvandig for att ersatta implantatet eller
genomféra alternativa ingrepp. Revisionskirurgi i samband
implantat ar inget ovanligt

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGIS

INSTRUM ENT: Kirurgiska instrument for engang far aldrig
ateranvandas. Tidigare spanningar kan ha sk @ biiSter, vilket
kan leda till att enheten gar sénder. Skyddasin nt mot re

och hack. Sadana spanningskoncentratio
instrument gar sonder.

&

OGYNNSAMMA EFFEKTER: M&jliga ogynnsa

nerv- eller mjukvavnad pa grund av férekomste
eller pa grund av kirurgiskt trauma. Brottipa im
intraffa pa grund av éverdriven aktivitef, %

ofullsténdig 1&kning eller dverdriven
insattningen. Implantatmigrering
Metalldverkanslighet eller enduist:
reaktion orsakad av implantatiol

m@ekter ar
smarta, obehag eller onormala kanselupplevelseRs skador i\

ett im
ntatet kaﬁ&
arig belaslﬁg,
& impla taﬁ
Iossnin& raffa.
gisk, allergisk ellés ogynnsam
ett frammande material kan

ed ligt sju
O som in

intraffa. Skada pa nerv- eller mjukvavnad, bennekros eller

benresorption, vavnadsnekros eller@fullstandig lakning kan
intraffa pa grund av f6rekom§tR eftimplantat eller p& grund av

kirurgiskt trauma. %\

ORINGSANVIS

gskrav implantat: Implantat ska inte ateranvandas.

6 P
curmed rekom eng ar inte omrengdring eller omsterilisering av

it forpackd Produkt. Re,

l@i riktlinjer
ts, men

ing av dessa delar ska goéras
antat som levereras osterila och
ats ned, ska behandlas enligt

S
n

folande;
V.

ar och g hetsatgédrder
terilisepi implantatet far inte utféras om implantatet

kommit i med fororeningar (t.ex. biologisk
vavna takt som kroppsvétskor/blod) savida inte
engéngsanordningen (SUD) har upparbetats av en anlédggning

tdnd som har fatt IAmpliga regulatoriska godkdnnanden
adant. Rengdra en SUD som kommit i kontakt med blod
ler vavnad innebar upparbetning.

Anvand inte ett implantat om ytan ar skadad. Skadade
implantat ska kasseras.

¢ Alla anvandare ska vara behdrig personal som innehar intyg pa
utbildning och kompetens.

e Anvandare ska anvanda lamplig personlig skyddsutrustning
(PPE).
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Manuell behandling 4. Torka implantatet med en ren, mjuk luddfri trasa sa att inte ytan
Utrustning: Mjuk borste, neutralt, enzymatiskt tvéttmedel eller skrapas.

neutralt reng6éringsme del med ett pH pa < 8,5. M ekanisk behandling * %

1. , heutralt, enzymatiskt

2. Tvétta implantatet forsiktigt for hand. Anvand inte stalull eller Fortvitt * Kallt kranv atten Ej tilampligt
slipande rengdrings medel pa implantat. €\
3. Skolj noggrant med avjoniserat eller destillerat vatten. A W @ . O Neutralt enzy-
destillerat eller avjoniserat vatten for den sista s koljn‘ w & Varmt kranvatten matiskt pH <85
4. Torka implantatet med en ren, mjuk luddfri tras % nte’ytan A %
skrapas. Q . & Varmt kranvatten Rengoéringsmedel
Ultraljudsbehandling ) vatli \Q> 5 (>40°C) med pH <85

Utrustning: Ultraljudstvéttmaskin, neutralt ¢
eller neutralt rengbringsmedel med ett p

Bered en |6sning med varmt kranvatten och rengdorings - eller Utrustning: Diskmaskin/dgsi
tvattmedel. Folj rekommendationer fran det enzy matiska tvétt el eller neutralt r&o"ngsmedel med ett pH pa < 8,5.
tvattmedlets eller rengdrings medlets tiliverkare vad galler — V=2

anvandning och var valdigt uppmarksam pa ratt U
exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och koncentration.

t tvattm ')
. Anm.: % N Varmt avjoniserat eller

Ultraljudsrengéring kan tillfoga ytterligare S 2 pa impl ining 2 destillerat vatten Ej tilampligt
redan har skador pa ytan. . (>40°C)
1. Bered en |6sning med varmt kranvatten och re @s eller -;rkning 40 90 °C Ej tilampligt
tvattmedel. Folj rekommendationer fran det tiska
tvattmedlets eller rengdrings medlets tlIIve ad gall %
anvandning och var valdigt uppmark tt Rengoéringskrav for instrument:
exponeringstid, temperatur, vattenkV Ch konce atlon Acumeds instrument och tillbehdr maste rengéras noggrant fore
2. Rengdr implantat med U|tra|JUd.l miny ateranvandning, i enlighet med riktlinjerna nedan.
3. Skolj noggrant med aVJonlser stlllerat&j Anvand  Varningar och forsiktighetsatgéarder
destillerat eller aVJonlsera t r den sista skoljningen. e Dekontaminering av ateranvandbara instrument eller tillbe hor

ska goras omedelbart efter att det kirurgiska ingreppet
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avslutas. Lat inte kontaminerade instrument torka fére de Anvisningar fér manuell rengéring/desinfektion
rengodrs/reprocessas. Torka av blod och s muts s att det inte 1. Bered enzymatiska rengorings I vid den brukslésning och
hinner torka in pa ytan. temperatur somtillverkaren% enderar. Bered nya

e Alla anvandare ska vara behorig personal som innehar intyg pa I6sningar nar de gamla b i grovt kontaminerade.
utbildning och kompetens. | utbildningen ska aktuella 2. Sank ned instru menteN andigt i den enzymatiska
tilldmpliga riktlinjer, standarder och sjukhusets strategier inga. 16€ninten. Ror alla r elar sa att rengérings mediet

e Anvand inte metallborstar eller skurdynor nar du rengér for 0 at allay Agg under minst tjugo (20) minuter.
hand. vand en ju@borste for att forsiktigt skrubba

 For att du ska kunna se instrumentet i rengéringsldsningen vi instrumentetills all synlig s muts &r borta. Var extra
manuell rengdring ska rengdrings medel med lagskummande ppmarksam pa svaratkoliga ®mraden. Var extra
ytaktiva amnen anvandas. Rengérings medlen maste varaNatta uppmé@n paalla ade instrument och rengdr med en

ponerade fjadrar, spolar eller béjliga

att skolja bort sa att inga rester kan stanna kvar. lam b0r§t9 0T € OlE °r D ;
o Mineralolja eller silikons mérjmedel far inte anva amspola springor ed rikliga mangder rengoringslosning sa
Acumeds instrument Ismuts s . Skrubba ytan med en rotborste sa att all
. . syhlig smu ort fran ytan och springorna. Boj den flexibla

o Enzymatis ka rengdrings medel med neutral

rekommenderas for rengéring av ateranva

inst elen oc ba ytan med en rotborste. Rotera delen medan
INStrume e du skr r for att vara saker pa att alla springor blir rengjorda.

3. Tmns rumenten och skolj noggrant under rinnande vatten
) , . R . = * inst tre (3) minuter. Var extra uppmarksam pa
e Kirurgiska instrument maste, dven om de ar tiliver
hoéggradigt rostfritt stal, torkas noggrant sa att deyi ta

o Fore sterilisering ska man kontrollera att alla i

eringar och anvand en spruta fér att spola alla
aratkomliga omraden.

lacera instrumenten i en ultraljudsenhet med
% rengoringslésning och sénk ned dem fullstandigt. Ror alla

inte ar slitna eller skadade. rérliga delar sa att rengérings medlet kommer at alla ytor.

e Eloxerad aluminium far inte komma'i kt med V'Sﬁ Ultraljudbehandla instrumenten under minst tio (10) minuter.
rengdrings- och desinfektions me Vik st ka 5. Ta bort instrumenten och skdlji avjoniserat vatten under minst
rengdrings- och desinfektionsf er Iosnlk. tre (3) minuter eller tills det inte finns nagra tecken pa blod och
inne h"aller J(.),d‘ Mor eller s k'. .tallsalter.ul logingar med smuts i skoljvattnet. Var extra uppmarksam pa kanyleringar
pH-varden dver 11 kan elox sskiktet uppldsas.

och anvand en spruta for att spola alla svaratkomliga omraden.
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. Kontrollera instrumenten i normal belysning nar synlig s muts
ska tas bort.

. Om det finns synlig s muts upprepas ultraljudsbehandlingen och
skoljningsatgarderna ovan.

. Torka bort fukt fran instrumenten med en ren, absorberande,
luddfri trasa.

Anvisningar for kombinerad manuell/automatisk rengéring

och desinfektion

1. Bered enzymatiska medel och rengérings medel vid den

brukslésning och temperatur som tillverkaren rekommenderar.
Bered nya Idsningar nar de gamla borjar bli grovt
kontaminerade.

2. Placera instrumenten i en enzy matisk I6sning ochrseé
demfullstadndigt. Ror alla rorliga delar sa att rengggi medlet
kommer at alla ytor. BI6tlagg under minst ti D) miptter.

,bO

al extra .
uppmarksam pa alla kanylerade instrument och rer@d en
lamplig flaskborste.Obs: Att anvdnda en sonikatt hjélp
vid noggrann rengdring av instrument. Att anva Spruta
eller jetstrale férb dttrar spolningen av svara omradi
och ytor som griper in i varandra. \O

. Ta bort instrumenten fran den enzym%lésningen ch skolj
i avjoniserat vatten under minst en % t. (

. Lagg instrumenten i en 1amplig*di ins -/d 'rkorg .
och processa genom en stan & el for diskmagkin/

desinfektor. Féljande mini metrar ar nddvandiga for

noggrann rengoéring och desinfektion.

A g
2’ Tjugo (20) sekun \zy\atisk sprejning med vamtkranvatten
S < n (1) minuts @aliﬁléggnir\g
& Femton (1§)sekunders skdjning i kallt kranvatten (x 2)
5 Tv iﬁuters renggriggs medelstvatt med varmt kranv atten
C / 146-15| )
6 mton (15)‘ defs skdjning i vamtkranvatten
~a
Tio (10 %ers skoljning i destillerat vatten med vaffritt smorj-
me 66 °C / 146-150 °F)

o
1 Tv a (2) minuters fért(tmranvatten

inuters varmluftstorkning (116 °C / 240 °F)

L
%’ Folj uttryckligen tvéttmaskins-/desinfektottillverkarens anvisningar
X

ingar fér automatiserad rengéring/desinfektion

\ai rekommenderar inte att automatiserade diskmaskins-/

torkmas kinssystem ar den enda reng6rings metoden for
kirurgiska instrument.

Ett automatiserat system kan anvandas som en
uppfdéliningsprocess efter manuell rengdring.

Instrumenten ska kontrolleras noggrant fére sterilisering for att
sakerstalla att rengdringen varit effektiv.
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e Svens ka— SV/ PAGE 112

STERILITET: — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilitie:

Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila.

80-1223, 80-0346, 80-2123; 81 12.73, 12247, 80-2123
Steril produkt: Steril produkt har exponerats fér en minimidos pa Des~a brickor harvaliderats . vt | arametrarna nedan:
25,0-kGy gammastralning. Acumed rekommenderar inte
atersterilisering av sterilférpackad produkt. Om
sterilférpackningen &r skadad maste handelsen rapporteras il
Acumed. Produkten far inte anvandas och skall aterlamnas till
Acumed.

Osteril produkt: Savida det inte ar tydligt markt att implé :
som levereras i en o6ppnad steril forpackning fran A ed ar

sterilt, maste alla implantat och instrument anses v@ra erila och :

steriliseras av sjukhuset fére anvandning. Osterila, er @ r har \ rktid: 30 minuter

validerats med steriliseringsparametrarna ne ullastade C) )

brickor med alla delar placerade pa lampli att: @,
QY

<

132 °C (270 °F)

4 minuter

Steriliseringsmetoder

e Se utrustningstillverkarens skriftliga instruktionergg
sterilisatorn i fraga och ladda konfigurationsin

erna.
e FOlj aktuell AORN "Recommended Practice
Perioperative Practice Settings" och ANS

Steriliz tio(é,\'
h ST79: ;N
Comprehensive guide to steam sterfl on and sterilj
assurance in health care facilities.g K

e Snabbsterilisering rekommen 3 men o utfors
ska den utféras i enlighet med ‘kraven i ANSVAAM,ST79: 2010
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FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras svalt. Skyddas
fran direkt solljus. Undersok produktférpackningen fére

anvandning for tecken pa manipulation eller

vattenkontaminering. Anvand den aldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET : Detta material innehaller
produktinfor mation som eventuellt inte finns i alla lander
eller finns under olika varumarken i olika lander.

Produkterna kan ha godkants eller forelagts for
godkannande for férsalining eller anvandning med olika
anvisningar eller restriktioner i olika lander av

myndigheternas reglerande organ. Produkterna ar kans V
inte godkanda fér anvandning i alla lander. Inget innehé@
detta material ska tolkas somatt det gynnar eller

foresprakar nagon produkt eller nagon produkts

anvandning pa ett sarskilt vis sominte ar god %
lagarna och féreskrifterna i det land dar Ié@
sig.

AnvéW’
'K\\ummer
\i é|@| &Z atEhiod

Auktoriserad representanti Europeiska ge-

menskapen

Tillverkare

Tillverkningsdatum

material, se kontaktinformationen i detta dokument.

L 4
YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa yt@ ‘

Far inte omsteiiliseras

Endast fér engangsbruk

N
N

Ovre temperaturgrans

"9

Varning: Endast for yrkesanviandning.
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ACUMED® TOTAL EL BILEGi FUZYON PLAGI SiSTEMI 0

*
IMPLANTLARIGIN MA %&PESi FIKASYONLARI:
a

implaptiar ASTM F136 uyag titanyum alagimindan yapilir.
TANIM: Kemik plaklar, vidalari ve aksesuarlarindan olusan &ALH iICTN MALZEM E SPESIFIKASYONLARI:
Acumed Total El Bilegi Flizyon Plagi Sistemi, el bilegi artrodezi v Aletler cesitli §yniflarda paslanmaz gelik, titanyum, aliiminyumve
diger kiglik kemiklerin kiriklari igin fiksasyon saglamak amaciyl biyouyumlul eferlendirilmis polimerlerden yapilr.

tasarlanmigtir.

iMPL ICINeK M BILGILERI: Fizyolojik boyutlar
ENDIKASYONLAR: Acumed Total ElBilegi Fiizyon Pl im cifazlarini gunu kisitlar. Cerrah hastada yakin
Sistemi, el bilegi artrodezi ve diger ki¢lik ke mikleri in a syonvey stekle saglam yerles me ihtiyaglarini en
gelistirilmigtir. Spesifik endikasyonlar arasinda e i ilde kar; ntip ve buyukligi segmelidir. Her ne kadar
eklemlerinde post trav matik artrit, restorasyongere romatoiQ im, has irket arasinda araciolsa da, bu belgede verilen
el bilegi deformiteleri, kompleks karpal instabili ileginde nemlitlﬁl er hastaya aktariimaldir.
septik artrit, harekete bagli yogun kesinti pilegi agris|,

brakiyal pleksus sinir palsileri, timor reze ve spastik, o c i ALETLER iGiN KULLANIM BIL GILERI: Bu sistemle

deformiteler bulunmaktadir. ' saglanan aletler tek kullanimlik veya tekrar kullaniabilir
$ ilir.

KONTRENDiKAS_YONLAR:_ Sistem icin kontrendjkasyonlar akti Kullanicy, aletin etiketini inceleyerek aletin tek kullanimlik mi

veya latent enfeksiyon; sepsis, osteoporoz, yet kemik yoksa tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek

yumusak doku miktari veya kalitesi ve ryal@uyarlhigidir. kullanimlik aletlerin etiketinde, asagidaki Semboller

Duyarlilik stiphesi varsa impla ntasyona e testler kisminda belirtilen “tekrar kullanmay in” semboli bulunur.

yapilmaldir. Postoperatif bakim tgli y makgst ya e Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanild ktan sonra

da uyamayacak hastalarda bu ¢ ntre ndikedi atimalidr.

cihazlarn servikal, torasik v lober omurganin pOsterior e Tekrar kullanilabilir aletlerin s mirh bir kullanim émri

elemanlarina (pedikiller) vida i turma veya fiksasyon igin utiantabii N Srfh bir 4 ! u

kullaniimasi amaglanmamistrr. mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan 6nce
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ve sonra uygun sekilde keskinlik, aginma, hasar, temizlik, implantin varlig ina bagli sinir veya yumusak doku hasar1 ihtimali
korozyon ve baglanti mekanizmalarinin bitlnligu agisindan  bulunmaktadir. Hasta postoperatif im talimatina
incelenmelidir. Vidalay ic lara, matkap uglarina ve kesme veya uyulmamasinin implant ve/v & in basaris iz olmasina yol

implant takma icin kullanilan aletlere bilhassa 6zen acabilecegi konusunda uya r. implantlar radyografik
gosteriimelidir. goruntilerde bozulmaya natomik yapilarin
gori Unun engellen eden olabilir. Sisteminin pargalari

CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin nda gl “T‘a ‘l’\%%m:frasyms yonellk olarak
kullanimlarini ac iklamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin o r_n|§ ir- urun er eXipmant kutantarax pos
kullanimindan once prosedure asina olmak cerrahin operatif klinik gerl dirmede nas il glivenli kullanilabilecekleri

o j i 1
sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once prosedurler! usunda t Ifnis ve tapamlapmistir?,
y netic Resonance Safety, Inplants, and

ilgili deneyimli meslektaslara danigmak ve ilgili yayinlar hak% B evices: 20| v Biomedi@ r e s ]

bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahi Teko
1igin, cerrahin alete, uygulama yéntemine

Acumed w eb sitesinde (acumed.net) bulunabilir.

. L. . U ve etkili &&

IMPLANTLARICIN UYARILAR: Implantin gtivenii in bir dherilen c% knige asina olmas 1 gereklidir. Bir alet asiri
sekilde kullanimasigin cerrah implant, uygul temler| k altnda izl1, yogun kemik (izerinde, dikkatsiz bir bigimde
aletler ve cihaz igin 6nerilen cerrahite kn| na olmall veya arraAs inda kullanildiginda kirilabilir, hasar gorebilir veya
Bu cihaz agrrlik tasima, yik tas ima veya a Ilyetln ya§tac doku zarar verebilir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere

i AL HL% UYARILAR: Tim Acumed aletlerinin

strese dayanacak sekilde tasarlan mam|§t|r Iant gec kar en yaziliolarak uyarimalidir.
kaynama, kaynamama veya tamolmayan iyiles meyle

artmig
ylke maruz brrakilirsa cihazda kirilma veya hasar o ilir. % T o -
Implantasyon siras inda cihazin yanlig insersiyon eme ve x_l” LI'}NTLAFJGIB ?NLEMII'(ER; B'Ir |mprl]ant k(ta)smllkle tekrar
yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta bu i tin kull antimamatidir. ana oncek| stresier cinazin basaris iz
kis tiamalar ve olas 1 advers etkileri hak ihen yazil olmas Ina yol acabilecek kusurlar olusturmus olabilir. Aletler
nve kullanimdan énce eskime ve hasar agis indan incelenmelidir.

olarak uyarimalidir. Bu uyanlararasm §ekf|ksas Basar szl | bilecedinden. cizilme v ntiklenme gibi
veya gevseme, stres, aslrlfaallyex I|kta yuk asarisiziiga yol agablieceginaen, ¢ e vege enme g

m . .
asimasonucunda v zelie ghe KT ynamabcbashare ve 21E% S5 PR Dy Sy Pl
tamolmayan iyiles me nedeniyle | tuzerme binéw yuk artarsa vaktinden erken kirilmasina ve bozu)Ilmas Ina sebe glabilir
cihazin veya tedavinin basaris | as I ve cerrahi travma veya P '
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Metaliirjik, mekanik ve islevsel nedenlerle, farkli iireticilerin TEMIZLEM ETALIMATLARI:

implant bilesenlerinin karistirimasitavsiye ediimez. implant .

ameliyatinin faydalari hastanin beklentilerini kargilamayabilir veya Implant Temizleme Sartlari: ntlar tekrar kullaniimamalidir.
zaman igerisinde bozulma olabilir, bu durumda implanti Acumed steril paketli GrintRt emizlenmesini veya tekrar
degistirmek veya alternatif prosedurler uygulamak igin revizyon sterilizasyounu 6nermez. N ayan sekilde saglanan
ameliyati gerekebilir. implantlarin revizyon ameliyatlari nadir mamig ancak kir mplantlar agagidakilere gére

rastlanan bir durumdegildir.

CERRAHI ALETLER iGiN ONLEMLER: Tek kullanimlik cerrahj
aletler asla tekrar kullanimamalidir. Onceden uygulanan baskila
alette gesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri gizilmeye ve genti i igi'strecei
olusumuna kars 1 koruyun. Bu tip baskllar bir araya geld ullanimlik bj

arizaya sebep olabilir.

Ia temas eg@erse), tek kullanimlik cihaz bu islem

etkili bir tesiste yeniden

‘@ lar yeniden sterilize edilmemelidir.
insan kaniveya dokusuyla temas

nmesi yeniden isleme anlamina gelir.

<@f&rsa (6rnegin vicut siv llariveya kan gibi

Y eyi has musse implanti kullanmay in. Hasarli
ADV ERS ETKILER: Olasi advers etkller impl Ilglna ve |mpla .
cerrahi travmaya baglh agry, rahatsizlk ve olmayan . Tum k icllar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendirilmig
duyumlar ve sinir veya yumusak doku ha A§ iri faaliyet, Iar| olan vasiflipersonel oimalidir.
cihaz Gzerine uzun sureli yuk binmesi, tam 0

yan |y|| vé ya e |Iar uygun Kisisel koruyucu ekipman (KKE)
insersiyon sirasinda implanta as ir1 gig uygulan masi| lyle malidir.
implant fraktlr olugabilir. Implantin yer degistir veya uel islemden Gegirme

gevseme olusabilir. Yabancibir maddenin impI
nedeniyle metale karsiduyarlilik veya histoloj alerjl klpman Yumusak killi firga, pH < 8,5 notr deterjan veya ndtr
enzimatik temizleyici.

reaksiyon veya advers yabanci rradde reaksiy olusabilir. ] o ]
implant varlig1 veya cerrahi travma son &a yurmusakd oku 1. Illkumusluk suyu ve detevrjan veya tgmlz_.ley ici kullanarak bir
veya sinir hasar1, kemik nekrozu vey ik rezorpsi Ndoku so[usypn hazirlay n. Dogru ekspozur slresine, s_lcaklllga, su
nekrozu veya yetersiz iyiles me x K@I kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik
Q temizleyici veya deterjan Ureticisinin tavsiyelerini izleyin.
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2. implanti manuel olarak dikkatlice y ikay n. implantlar tizerinde
metal bulas Kk teli veya as indirici1temizleyiciler kullanmayin.

3. Dlveya saf su kullanarak implanti iyice durulay in Nihai
calkalama igin Dl veya saf su kullanin.

4. Ylzeyi gcizmemek igin temiz, yumusalk, 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 hasarli

implantlarda ek hasara neden olabilir.

solisyon hazirlay in. Dogru ekspozir suresine, sicak
kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzi
temizleyici veya deterjan Ureticisinin tavsiyeleriniy

2. implantlar ultrasonik olarak minimum 15 d e Ieyln.

3. Dlveya saf su kullanarak implanti iyice ihai
calkalama icin Dlveya saf su kullanin.

4. Yuzeyi cizmemek igin temiz, yumusak,
kullanarak implanti kurulayin.
M ekanik Islemden Gegirme

Ekipman: Yikayici/Dezenfektér, pH < 8,5 no@eya né

enzimatik temizleyici. . \
5@ ‘\Oﬁ

1. Ik musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kuIIana}‘V

RAN
OnYikama 2 \‘\ guk musluk suyu Y OK
»3 \' 1K musiuk Nétr enzimatik
E a A Ik musluk suyu pH < 85
\ N
'S ik musluk suyu
Y ikama ll 5 \9 (>40 °C) pH < 85 deterjan
% *
I \c ) Ik DI veya saf su YOK
Q‘ (> 40°C)
QKuru K 4 9 °C YOK

et Temiz &artlarl Acumed Aletleri ve Aksesuarlaritekrar
kulla ce asagdaki kilavuz ilkeler izlenerek iyice
temlz’k'elidir
ve Onlemler

rar kullanilabilir aletlerin veya aksesuarlarin

konta minasyonu cerrahi prosediriin tamamlanmas inin
hemen ardindan yapilmalidir. Temizleme/tekrar isleme
sokmadan énce kontamine aletlerin kurumasina izin vermeyin.
Y lzeyde kurumas ini 6nlemek icin asiri kan veya debri
silinmelidir.

e Tum kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendirilmis

kanitlariolan vasiflipersonel olmalidir. Egitim, mevcut kilavuz
ilkeler ve standartlari ve hastane politikalar ini icermelidir.
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e Manuel temizlik islemi siras nda metal firgalar veya ovma
pedleri kullanmay in.

o Aletleri temizlik solisyonunun iginde gérebilmek igin dugsuk

kopUkli yizey aktif madde igeren temizlik maddeleri kullanin.

Kalinti olusumunu 6nlemek igin temizlik maddeleri aletlerden
kolayca durulanmalidir.

e Mineral yagiveya silikon lubrikanlar Acumed aletlerinde
kullaniilmamalidir.

o Tekrar kullanilabilir aletleri temizlemek igin nétr pH enzimati
ve temizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin temizlik
maddelerinin aletlerden tamamen nétralize edilmesi ve
durulanmas 1 gok énemlidir.

e Yiksek sinif paslanmaz gelikten retilmis bile ol ry
olusumunu 6nlemek igin cerrahi aletler iyice kurlt

o Sterilizasyondan énce tim aletler ylzeyleri inve
[Gmenlerin temizligi, diizglin calisma ve
acisindan incelenmelidir.

e Anodize aliminyum belli temizlik veya ektan
solisyonlarla temas etmemelidir. Giigli alkalin te
dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal
sollsyonlardan kacinin. Ayrica, pH degeri 11' U
solisyonlarda anodizasyon katmani¢éziin

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlar

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini G raf ndan x

edilen seyrelti ve sicaklikta ha irl Nevcut

yogdun sekilde kontamine old L@nl solus@
hazirlanmalidrr.

ve aynm

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik solisyona

yerlestirin. Deterjanin timyuzey degmesini saglayacak
sekilde tum hareketli par al& itirin. Minimum yirmi (20)
dakika sivida tutun. Tim txm debritemizlenene dek aletleri
) sak kilibir fir¢ca kullanin.

ikle dikkat edin. Kanulli aletlere
gun bir sise firgasi kullanin. Ag ktaki

O ikkat edj @ .
ay i @snek parcalar icin: Kirleri ¢ikarmak igin
i tiIeri b iktarda temizleme soltusyonuyla y kayin.

i |ﬁtilerden e gorindr kiri gikarmak igin yizeyi
alaniblkiin ve yuzeyibir ovma

in temizlendiginden emin olmak

.Aletle Qlkarln n su altinda minimum g (3) dakika

b unca iy g yin. Kantlasyonlara ¢zellikle dikkat edin

e erig lanlardan s vi gecirmek igin bir siringa
kuIIamﬁ

viya daldirimis aletleri temizlik soliisyonlu bir
ik birime yerlestirin. Deterjanin timylzeylere
%es ini saglamak igin tiim hareketli parcalari ¢alistirin.
eri minimum on (10) dakika boyunca sonifikasyon islemine
bi tutun.

\5 Aletleri ¢ikarin ve minimum ¢ (3) dakika boyunca veya

durulama suyunda tim kan veya kir izleri kaybolana dek
deiyonize suyla durulay in. Kanullasyonlara 6zellikle dikkat edin
ve erigmesi gli¢ alanlardan s vi gegirmek igin bir siringa
kullanin.

6. GOrunr kirin ¢iktigini dogrulamak icin aletleri normal ig 1k
altinda inceleyin.
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7. Eger gorinir kir mevcutsa, yukaridaki sonifikasyon iglemini ve
durulama adimlarini tekrarlayin.

8. Temiz, emici, tlly brrakmayan bir bezle aletlerdeki fazla nemi
alin.

Kombinasyon Manuel/Otomatiklestirilmis Temizlik ve
Dezenfeksiyon Talimatlan

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici taraf ndan tavsiye
edilen seyrelti ve sicaklikta hazrlayin. Mevcut solisyonlar
yogun sekilde kontamine oldugunda yeni solisyonlar
hazirlanmalidir.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik solusyona
yerlestirin. Deterjanin timylzeylere degmesini saglaj
sekilde tum hareketli parcalari ¢alistirin. Minimu
dakika sivida tutun. Tim gorinir debritemizlengn
ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise f€as
Aletlerin iyice temizlenmesi igin bir so @

Bir siringa veya su fiskiyesi kullaniimas

kolaylastiracaktir

3. Aletleri enzim sollisyonundan ¢ikarin ve dei
minimum bir (1) dakika boyunca duru Iay|

4. Aletleri uygun bir y kayicvd ezenfekto
standart bir yikay ic |/dezenfektor do|
bir temizlik ve dezenfeksiyon
parametreler sarttir.

1 iki (2) dakikasoguk n\® a6ny kama

Yimi (20) saniyes \}Jk suy uyla enzim spreyi

»& }lr(1)dd<|k %daldlrma
On he

\ es nlye soguk musluk suyuyla durulama (X2)

uypuyla deterjanli ylkama
. C/ 146-150.2

_@ £
A@n bes (15) s Mkmusluk suyuyla durulama

On (10
o4 pa3

8 Md(ka sicak hav ayla kurutma (116 °C / 240 °F)

psvyonel lubrikanh saf suyla durulama
146150 °F)

I\Mtkaylc:/dezenfektb’r ureticisinin talimatlarini izleyin

iklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlarn

@omatlklestlrllmlg yikay ic Vkurutucu sistemleri cerrahi aletler

icin tek temizleme metodu olarak tavsiye edilmez.

Otomatiklestirilmis bir sistem manuel temizlikten sonra takip
eden bir islemolarak kullanilabilir.

Etkin temizlik saglayabilmek icin aletler sterilizasyondan énce
detayli sekilde incelenmelidir.
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e Turkce- TR / PAGE 120

STERILITE: ¢ Flash sterilizasyon énerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSV

AAMI ST79 sartlarina uygun oI yapllmalldlr 2010 — Saglk
Sistem bilesenleri steril veya steril olmayan sekilde temin bakim tesislerinde buhar gteyi nu ve sterillik glivencesi
edilebilir. icin kapsamli kilavuz.

Steril Uriin: Steril Griin minimum 25,0-kGy gamma LS, GUEAIE, CU g NG} A2, (s
iradyasyonuna maruz birakimistir. Acumed, steril olarak & &ALy \ P A
ambalajlanmig Urundn yeniden sterilize edilmesini
onermemektedir. E§er steril ambalaj hasar gérmiisse, bu duru
Acumed'e bildirilmelidir. Uriin kullanimamalive Acumed'e iade
edilmelidir.

Steril Olmayan Uriin: Agikca steril olarak etiketlen Q
Acumed tarafindan saglanan ag¢iimamis steril amb a

asmahli Otoklav: TAVSIYE EDILMEZ
O\
»

Sargili

1 oZlr Sicaklig 132 °C (270 °F)
edilmedigi slirece, tim implantlarin ve aletlerin digi \ spozir Sil { 4 dakika
kabul edilmeli ve kullanimdan énce hastanet n stenhze C) )
edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tama pS|Ierde Kurutmg's&si: 30 dakika

pargalariuygun sekilde yerlestirilmis olar gda listel en
sterilizasyon parametreleri kullanilarak onay m|§t|r $ *

%

Sterilizasyon Yéntemleri
e Kullandiginiz sterilizatér ve yik konflgura akiminda
sterilizasyon ekipmani Ureticinizin yazih ta tina bakin

e Gincel AORN “Perioperatif Uygula rlerln de Sterilizas
igin Onerilen Uygulamalar” ve AN
2010 — Saglik bakim tesisleri

sterlllz
sterillik glivencesi igin kapsam hvuz

-} acumed’
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde dogrudan
glines I1s1gina maruz birakmadan saklay iniz.
Kullanmadan 6nce Uriin ambalajini bozulma veya suyla
kontaminasyon ag s Indan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

UYGUNL UK: Bu materyaller belli bir (ilkede mevcut olan
veya olmayan veya farkli tlkelerde farkli ticari markalar
altinda mevcut olan Griinler hakkinda bilgi igerir. Urinlerin
farkl Glkelerde devlet diizenleme organizasyonlari
tarafindan farkl endikasyonlar veya kis tlamalarla satis 1
veya kullanimina onay veya izin verilmis olabilir. Uriinlerj
kullanimi tim tlkelerde onaylanmamig olabilir. Bu
materyallerde yer alan higbir sey, herhangi bir triing
promosyonu veya tesvik edilmesi veya herhangibi
Urtinin okuyucunun bulundugu llkenin kanu @
diizenlemeleri tarafindan onaylanmayan birsek 4@
kullanimi seklinde yorumlanmamalidir. ‘

EK BILGI: Ek materyal talep etmek icin, liitten bu bel
listelenen kontak bilgilerine bakin.

,00

*

L N
KuIIanlmWna bakin
A W\

i\

! ksit kullanilarak sterilize edilmistir

A J
Nradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir
®

*
Son k@a tarihi

numarasl

re

arti kodu

Avrupa Birligi’nde yetkili temsilci

Uretic

Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

Ust sicaklik limifi

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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