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ACUMED® RATCHETING COMPRESSION PLATING SYSTEM 0
. &

IMPLANT MATERIAL ICATIONS: The implants are
inless ste STM F2229.

DESCRIPTION: The Acumed Ratcheting Compression Plating
System and accessories are designed to provide fixation for
fractures, fusions, and osteotomies.

*
TRUMENT M L SPECIFICATIONS: The
dde of vari rades of stainless steel,

dm, and evaluated for biocompatibility.
INDICATIONS: The Acumed Ratcheting Compressio, V
System is intended to be used for fixation such as: Lis {S}INFOR N FOR USE: Physiological dimensions
arthrodesis, mono or bi-cortical osteotomies in the forefo e sizes of t appliances. The surgeon must select the
metatarsophalangeal arthrodesis, Akin osteotom dfoot and %nd size %est meets the patient’s requirements for close
hindfoot arthrodeses or osteotomies, fixation Q ies for tatio firm seating with adequate support. Although the
hallux valgus treatment (Scarf and Chevrop 0 rodeSIS hySICI learned intermediary between the company and
the metatarsocuneiform joint to repositlor‘alllze the p a%he important medical information given in this
metatarsus primus varus. $ hould be conveyed to the patient.
CONTRAINDICATIONS: Contraindications for@stem a GICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE:

active or latent infection; sepsis; osteoporosis, in ient quantlty truments provided with this system may be single use or
or quality of bone or soft tissue and material V|ty If ma@l reusable.

sensitivity is suspected, tests should be % d priof t The user must refer to the instrument's label to determine

implantation. Patients who are unwilling apable lowing whether the instrument is single use or reusable. Single use
postoperative care instructions ar c! dicated for instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
devices. These devices are not or scre ttachment or described in the Symbol Legend section, below.
fixation to the posterior ele ts edicles) of |cal . . . .

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

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available

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

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

S

methods of application, instruments, and

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

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

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

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

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

nonupio,
or soft

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

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

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

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

L0

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

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

excessi , excessive speeds, dense bone, improper use or

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

se. The patient must be cautioned, preferably in

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

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

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

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

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

AV

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

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

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

an implant or due to surgical trauma.

CLEANING * \ Q
NN

Implant Cleaning: Implants sh ux be reus&gcumed

does not recommend cleani f inplants rile.

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

Warnings & Precautions

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

en reprocessed by an authorized

riate tegulatory clearance for
es into contact with human

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

).

e qualified personnel with documented

. 0 userg sho

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

inclu urrent applicable guidelines, standards and
h% licies.

rocessing

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

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

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

English — US / PAGE 6

Minimum

Minimum Time

m

Mechanical Processing

oroughly cleaned before reuse, following the guidelines

purified water for final rinse. : ‘ Type of Detergent

4. Dry the implant using a clean, soft, lint-free cloth to avoid (minutes) A U
scratching the surface. Pre-wash 2 ‘\ old tap water N/A

Ultrasonic Processing \\

Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic cleaner or Wash @ Warm tap water Neutral enzymatic

neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning may (\ PH < 85

i : 4 ®

cause additional damage to implants that have surface damage. N\ N\ Q\

1. Prepare a solution using warm tap water and detergent or 4 Wash I b’ 5 <3 rm tap water Detergent with
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent (>40°C) pH < 85
manufacturer’'s recommendations for use paying close V 4%—%
atter_1t|on to the correct_exposure time, temperature, @ by & Warm DI or purified N/A
quality, and concentration. N A

2. Clean implants ultrasonically for a minimum of @tes. ‘Dry ) ! 0 90°C N/A

3. Rinse implant thoroughly with DI or purifie e Dlor C)'
purified water for final rinse. @ \

4. Dry the implant using a clean soft, lint @ pth to a %
scratching the surface. * |V%%I Cleaning: Acumed Instruments and Accessories

Equipment: Washer/disinfector, neutral enzymati@

neutral detergent with a pH < 8.5. $
WO

K\

*

%)
N
xO‘\

N

rnings & Precautions

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

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

PKGI-71-E Effective 06-2016
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inclusive of current applicable guidelines and standards and solutions should be prepared when existing solutions become
hospital policies. grossly contaminated.
¢ Do not use metal brushes or scouring pads during manual 2. Place instruments in en & tion until completely
e parts to allow detergent to

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

t

cleaning process. submerged. Actuate a!l

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

from instruments. le scrub nsure that all crevices are cleaned.
e Surgical instruments must be dried thorough eVent rust emov |ns uments and rinse thoroughly under running
formation, even if manufactured from high grelde Stainless ®' water |n|mum three (3) minutes. Pay special attention to
ca

steel. Q s, and use a syringe to flush any hard to reach
e All instruments must be inspected for Clean

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

e Anodized aluminum must not come in contac

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Combination Manual/Automated Cleaning and Disinfecting
Instructions

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

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

8.

grossly contaminated.

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

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

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

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

cleaning and disinfection.

sential

b\

:,S< ne (1) minute
\ Fiftegn (1 cond cold tap wat:
)

O

£ o
1 Two (2) minute prewaﬁﬂ@p water

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

yihe soak

inge (X2)

.nﬁte detegith hot tap water

| Twdl(2
/146150

ifteen (15) se&d

A
Ten (10 @purified water rinse with optional lubricant
(64-662C/46—150°F)

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

ap water rinse

N washer/disinfector manufacturer’s instructions explicitly

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

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

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

&ated Cleaning/Disinfection Instructions

-} acumed’



@ English — US / PAGE 9

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

System components may be provided sterile or nonsterile.

80-1682/80-1683/80-1685
Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum Ul ey s e vl g LN el s e

dose of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not A [/
recommend resterilization of sterile-packaged product. If sterile °: NOT RECOMMENDED
packaging is damaged, the incident must be reported to Acumed. %_chum toclave: (\0
The product must not be used, and must be returned to Acume% & NS

pCondition: 0‘ apped
Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile a erfiperature: 0’\ 270°F (132° C)
provided in an unopened sterile package provided by A , —4
implants and instruments must be considered nonsterilée £, 4 minutes
sterilized by the hospital prior to use. Sterilization % </ 30 minutes
devices has been validated using the sterilizati ters

all parts placed appropriately.

.
Sterilization Methods @ \0
e Consult your equipment manufacturer’s wrlttenl ctions fo
specific sterilizer and load configuration instr
¢ Follow current AORN “Recommended Prac
Sterilization in Perioperative Practice Setti and AN I/@I
ST79: 2010 — Comprehensive guidé to'steam sterilizafiorhand
sterility assurance in health caref ilites.

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

listed below, where devices are prowded in fi ed trays ?“I‘()

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

product package for signs of tampering, or water

h
Consuluw for use
L WV

contamination. Use oldest lots first.

con\ >

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

JSTERILE [EC) @ed using ethylene oxide
I\\
~ |STERILE| R | ‘Sterilized usifg | (ﬁation

approved or cleared by governmental regulatory

A J
(5]

4
organizations for sale or use with different indications or @
restrictions in different countries. Products may not be V
approved for use in all countries. Nothing contained onO
these materials should be construed as a promoti
solicitation for any product or for the use of any t
a particular way which is not authorized unde 0
.

and regulations of the country where the @

material, please see the contact information liste S
document.

Authorized representative in the
European Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

located.
FURTHER INFORMATION: To request further g$
‘X, \'\QZ

Upper limit of temperature

2

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® SKRALDEKOMPRESSIONSSKINNESYSTEM

MATERIALESPECIFIK xFOR IMPLANTATER:

Imp taterne er fremstll ustfrlt stal iht. ASTM F2229.
BESKRIVELSE: Acumed skraldekompressionsskinnesystem og LESP IONE R,KIRURGISKE
tilbehgr er designet til at fiksere frakturer, fusioner og osteotomie@ RUME stru ment fremstillet af forskellige
kvaliteter af t%tal t|’ran| minium og polymerer
INDIKATIONER: Acumed skraldekompressionsskinnesystem rderet ompatlbl
er beregnet til brug ved fiksering af f.eks.: LisFranc artr N
mono- eller bi-kortikale osteotomier i forfoden, ferste OP GER (o) AF IMPLANTATER: Kirurgen skal
metatarsophalangeal artrodese, Akin osteotomi, a er V n ty relse, som bedst passer til patientens
osteotomier i mellem- og bagfoden, fiksering af omier ifm. v for at o gtig tilpasning og korrekt fastggrelse med
hallux vagus-behandling (Scarf og Chevron) ese af raekk tzttelse Selvom lzegen er den uddannede
metatarsocuneiforme-leddet mhp. ompla biliserin ormidle m virksomheden og patienten, skal de vigtige
metatarsus primus varus. 6 medlcu'%)plysninger i dette dokument altid videregives til

aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporose, util YSNINGER OM BRUG AF KIRURGISKE

atl
KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikationer for s?&t er

x
o
cE

maengde eller kvalitet af knogle eller blgdvae TRUMENTER De instrumenter, der leveres med dette
materialeoverfglsomhed. Hvis der er mlstanﬁ system kan veere til engangsbrug eller flergangsbrug.
overfglsomhed, skal der foretages test antatj Brugeren skal kontrollere instrumentets maerkat for at
Patienter som er uvillige til eller ikke i St at folg % afggre, om instrumentet er til engangsbrug eller
plejeinstrukser efter operation ud qzr tralndlkatl flergangsbrug. Instrumenter til engangsbrug er meerket med
anvendelse af disse komponent kompon rer ikke symbolet “Genbrug ikke” som beskrevet i symbolforklaringen
beregnet til skruefastgarels IIe ring rdelene nedenfor.

(pediklerne) pa spinalis cervica horacalg mbalis.
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e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, nar de har vaeret eller migrering. Patienten skal vaere advaret, helst pa skrift, om

brugt en enkelt gang. indikeret anvendelse, begraensningég og mulige negative
e Instrumenter til flergangsbrug har en begraenset levetid. For  felgevirkninger forarsaget af défteNipplantat. Disse advarsler skal
og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug inkludere muligheden for, a tet kan svigte som et resultat
kontrolleres for skarphed, slitage, beskadigelse, korrekt af Izs fiksering og/eller Ig8pelse,belastning, overdreven aktivitet,
rengering, teering og intakte forbindelsesmekanismer, hvor lastning, isaer hyisyi
ling, ingen heling eller utilstreekkelig

det er relevant. Veer saerlig opmaerksom pa drev, bor og ga. forsi
instrumenter, som anvendes til at skeere eller til at indseette &d lusive e\@ adigelsegaf,negver eller bladvaey, enten i
implantater. forbindelse m irurgisk trauma ilstedeveerelsen af
< 'C'r;plantatet F%?ﬁtén skal.adé m at behandlingen kan
. , . islykkes dkom e folger plejeinstrukser efter
KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er kirurgiske plantat % Sventuolt ekabe forstyrrelse og/
udsynet \% miske strukturer pa radiografiske

teknikker til radighed, som beskriver brugen af dette sy
blevet testet for sikkerhed, opvarmning

er kirurgens ansvar at veere bekendt med procedure
anvendelse af disse produkter. Derudover er det ods get. Lignende produkter er blevet testet og
Ayn til, hvordan de kan anvendes sikkert under

ansvar at veere bekendt med relevante publikati
konsultere erfarne kolleger vedrgrende proceé , kliniske undersggelser, der anvender MRI-udstyr1.

anvendelse. KIrurgISKG teknikker er at fm eds web ‘erence Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

(acumed.net) ition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
ADVARSLER VEDRGRENDE IMPLANTATER: For antere &RSLER VEDROGRENDE KIRURGISKE INSTRUMENTER:
sikker og effektiv anvendelse af Acumed's impla kal |kker og effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal
kirurgen veere fuldt fortrolig med implantatet, |rurgen veere fortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden og
applikationsmetoden, og de anbefalede kiru eknikker. @ den anbefalede kirurgiske teknik. Brud eller skade pa instrumentet
Komponenten er ikke konstrueret til at kane modsta samt veevsskade kan opsta, nar et instrument er genstand for
veegtbelastning, belastning ved loft, ellex dreven gget belastning, hegj hastighed, teet knogle, forkert brug eller

pstd, na irﬂ%et utilsigtet brug. Patienten skal veere gjort opmaerksom pa de risici,

aktivitet. Produktbraekage eller ska
udseettes for gget belastning i forbi med forsinket heling, som er forbundet med disse typer instrumenter, helst pa skrift.

ingen heling, eller utilstraekkelig heling. Forkert ning af
komponenten under implantation‘kan gge ri or lgsnelse

-} acumed’



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 sadanne
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 fgr tid. Det anbefales ikke at
blande implantationskomponenter fra forskellige producenter af

metallurgiske, mekaniske og funktionelle arsager. Fordelene ve \ : Qa
implantationsoperationer lever maske ikke op til patientens gepanvende ried anbef
. de

forventninger eller kan forringes med tiden, hvilket kan

ngdvendiggere revisionskirurgi for at udskifte implantatet,e
udfare et alternativt indgreb. Revisionskirurgi af implant %

ikke ualmindeligt.

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE KIRU

INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumentesti
ma aldrig genbruges. Tidligere belastning @ ave frembragt
nae

skrgbeligheder, som kan fgre til, at anord svigter kyt
instrumenter mod ridser og hakker, da sadanne konc e
belastninger kan fare til svigt.

blgdveevsskader pga. implantatets tilsfe relse ell sk

traume. Brud pa implantatet pga. ov n aktivitet, ig
belastning af produktet, ufuldst i ng eller a¥erdrevet tryk
pafert implantatet under indseettelse. plai‘at g og/eller -

lesnelse kan forekomme. Meta glsom histologisk

A
0 teriliseri
ngsbru

KOMPLIKATIONER: Mulige negative f@lg@nger er
smerte, ubehag eller unormale sansein ks nerve-
% Ui
ar

eller allergisk reaktion eller ugunstig reaktion pa fremmedlegeme,
der skyldes implantation af et fremmedmateriale kan forekomme.
Beskadigelse pa nerve eIIerplk v)knoglenekrose eller -

resorption, vaevsnekrose el rg reekkelig heling kan opsta ved
et implantats tilstedevaen%l pa grund af kirurgisk trauma.

R RINGSVEJ ING :
.
Re rings til implantat p

ntater bar ikke
e renggring igen eller
erilt e produkter. Implantater, der

sterilise x
leveres,i @erile, og har veeret brugt, men er blevet
shavgede Nogr behano%' enhold til falgende:
gler

implantaterne bar ikke udfares, hvis
t kommer i kontakt med kontaminerende stoffer
t med biologisk vaev sdsom kropsvaesker eller

implant
(f.eks
blo mindre anordningen til engangsbrug er blevet
%vandlet pa et godkendt sted, som har den forngdne
& ssige tilladelse til dette. Renggring af en anordning til
angsbrug, efter at denne har veeret i kontakt med humant
lod eller veev, udger genbehandling.

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

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

Manuel forarbejdning
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Udstyr: Blad bgrste, neutralt enzymatisk rengaringsprodukt eller
neutralt rengaringsmiddel med en pH pa < 8,5.

1.

4.

Ultralydsforarbejdning

Udstyr: Ultrasonisk renggringsprodukt, ne
rengaringsprodukt eller neutralt rengaring
8,5. Bemaerk: Ultralydsrenggring kan fora
implantater, som har overfladeskader.

1.

. Vask omhyggeligt implantatet manuelt. Anvend ikke staluld

. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller renset va

. Renggr implantaterne med ul ‘ax ndst 15 Qﬂte .
. Skyl implantatet grundigt med dei iseregelwe et vand.

Forbered en oplgsning af varmt vand fra hanen og
renggringsmiddel eller renggringsprodukt. Falg anbefalingerne
angivet af det enzymatiske renggringsprodukts eller
renggringsmidlets producent for anvendelse, og veer seerligt
opmaerksom pa korrekt eksponeringsperiode, temperatur,
vandkvalitet og koncentration. 4

eller slibende rengaringsartikler pa implantaterne.

Anvend deioniseret eller renset vand til den sidste s
Tor implantatet af med en ren, blgd, fnugfri klud fi aat

4. Ter implantatet af med en ren, blad, fnugfri klud for at undga at
ridse overfladen.

Mekanisk forarbejdning %90

Udstyr: Vaskemaskine/d si)g‘N sapparat, neutral enzymatisk

reng@pingsprodukt eller ne&'t reng@ringsmiddel med en pH <

8,5.

dt vand fra hanen Ikke relevant

Neutral enzy-

Varmt vand fra hanen
matisk pH < 8,5

&
L N

ridse overfladen. 6

O

N

Vask Il

Varmt vand fra hanen
(>40 °C)

Renggringsmid-
del med pH < 8,5

.&%
@

Forbered en oplgsning af varmt vand fra hanen

Varmt deioniseret

\@b

renggringsmiddel eller renggringsprodukt. Fg
angivet af det enzymatiske renggringsprod
renggringsmidlets producent for anvende

opmeaerksom pa korrekt eksponering&de, tem;@

vandkvalitet og koncentration.

Anvend deioniseret eller rensétwand til skylning.

2 eller renset vand (>40 Ikke relevant
°C)
% Tor 40 90 °C Ikke relevant

Eangaringskrav til instrumentet: Acumed instrumenter og

tilbehar skal rengares omhyggeligt far genanvendelse iht.

retningslinjerne angivet herunder.

Advarsler og forholdsregler

o Dekontaminering af genanvendelige instrumenter eller tilbehar
skal foretages straks efter afslutning af den kirurgiske
procedure. De kontaminerede instrumenter ma ikke fa lov til at
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terre ind far rengaring/genforarbejdning. Overfladigt blod eller desinfektionsmidler eller oplgsninger, der indeholder jod, klorin
veevsrester bor tarres af for at forhindre dem i at indtarre pa eller szerlige metalsalte. Tilmed brug af oplgsninger med
overfladen. en pH-veerdi pa over 11 opl efanodiserede lag.

o Alle brugere bgr veere kvalificeret personale med dokumenteret Manuel renggrings-/desinfi svejledning
bevis pa uddannelse og kompetence. Uddannelsen bgr 1. For

red enzymatiske%nsende midler iht.

inkludere aktuelt gaeldende retningslinjer, standarder og oncentration eratur anbefalet af producenten.

hospitalspolitikker orbered plgsninger, nar de eksisterende
¢ Anvend ikke metalbgrster eller skuresvampe under den inger blivegsteerkt kont réde.
manuelle renggringsprocedure. @ g mstru@iysne i den tiske oplasning, sa de er helt

¢ Anvend renggringsmidler med lavt skummende, daekket ingen. ‘l\o lle beveegelige dele, sa
rengrz:r idlet kom ntakt med alle overflader. Laeg i

overfladeaktive stoffer til manuel renggring for at kunne

instrumenterne i renggringsoplgsningen. Rengemng ble st tyve ( tter Brug en blgd nylonberste til at
skal nemt kunne skylles af instrumenterne for at f h e mstrum forsigtigt, indtil alle synlige rester er
rester. t. Veer s pmaerksom pa omrader, der er sveert

e Der ber ikke anvendes mineralolie eller silikores se pa aengehge%r seerligt opmaerksom pa alle kanylerede
Acumed instrumenter. @ instrumeénter, og renger dem med en passende flaskerenser.

« Det anbefales at anvende pH-neutrale & fijedre, spoler eller fleksible egenskaber: Fyld

ke og (b For bl
1 spr; e med rigelige maengder renggringsoplgsning for at
rensende midler til rengering af genan ohige instry ntg lle rester ud. Skrub overfladen med en skurebgrste for

Det er meget vigtigt, at b?SISke renggringSmidler n u eres e alle synlige rester fra overfladen og spreskkeme. Baj
omhyggeligt og skylles af instrumenterne. bevaegelige omrade, og skrub overfladen med en

* Kirurgiske instrumenter skal tarres omhyggeli forhlnd kurebarste. Drej delen, samtidigt med at der skrubbes pa den
rustdannelse, selv hvis de er fremstillet i ru for at sikre, at alle spraekker er rengjorte.

kvalitet.
vaire 3. Tag instrumenterne op, og skyl dem omhyggeligt under

* Alle instrumenter skal kontrolleres f0r ghed af rindende vand i mindst tre (3) minutter. Vaer szerligt

led og lumen, korrekt funktion og "d for S opmaerksom pé kanyleringer, og brug en spragite til at skylle alle
¢ Anodiseret aluminium ma ikk T( i kontak d visse sveert tilgaengelige omrader.

renggringsmidler eller desi f'C e e op Undgaat 4 | g instrumenteme - helt nedsaenkede - i en ultralydsenhed

bruge steerkt basiske rengej rodukt med renggringsoplgsning. Aktiver alle beveegelige dele, s&

-} acumed’



renggringsmidlet 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
leengere kan ses i skyllevandet. Veer saerligt opmaerksom pa
kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle alle sveert
tilgeengelige omrader.

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

. Hvis der forekommer synlige rester, skal trinene for

om

Bemeerk: Brug af et ultralydsapparat vil hjaelpe under
omhyggelig rengaring af instrumegter. Brug af en sprajte eller
vandstrale vil forbedre sky zert tilgaengelige omrader
og alle naert afpassede r.
%&moplgsningen, og skyl dem i
(1) minut.
n passende kurv til vaskemaskine/
&nhnem et standard vaske-/
minimumsparametre er

sinficeringsap
@ inficeri .
ssentielle dmhyggeli ring og desinfektion.
0 =\

'\

ultralydsbehandling og gennemskylning angivet ovenfor V
gentages.

8.

g og

&

To (2) mia )arvask med koldt vand fra hanen

Tyve Nnutters enzymspray med varmt vand fra hanen

Tar overskydende fugtighed af instrumenterne
absorberende, fnugfri serviet.

Vejledning i kombineret manuel/automatis

desinficering

1. Forbered enzymatiske og rensende mij
brugskoncentration og temperatur anbe

Der begr forberedes nye oplasninger, nar de eksist
oplasninger bliver staerkt kontaminerede.

3 iNinuts iblgdlaegning i enzymatisk oplgsning
4 :m
To (2) minutters vask i renggringsmiddel med varmt vand fra hanen
(64-66 °C/146-150 °F)

ten (15) minutters skylning i koldt vand fra hanen (X2)

2. Leeg instrumenterne i den enzymatiske oplgs

daekket af oplgsningen. Aktiver alle bevae 3
renggringsmidlet kommer i kontakt med a erflader. L@

blad i mindst ti (10) minutter. Brug d nylonbgr I
sanige?&ae er
er svéert

fiernet. Veer saerligt opm

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

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

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

Bemeerk: Folg udtrykkeligt vejledningen leveret af vaskemaskinens/
desinficeringsapparatets producent

skrubbe instrumenterne forsigtigt, i

aerk :
tilgeengelige. Veer seerligt opmeer pa allek
instrumenter, og renger de d en pa
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@ Dansk— DA/ PAGE 17

Vejledning i automatisk renggring/desinfektion Sterilisationsmetoder

¢ Det anbefales ikke at anvende automatiske vaske-/ e Laes udstyrets fabrikants brugsvejledning til det anvendte
torresystemer som den eneste renggringsmetode til kirurgiske steriliseringsapparat samtkoffi ionsvejledning.
instrumenter. e Fglg anbefalingerne i AORNN¥Recommended Practices for

¢ Et automatisk system kan anvendes som en opfglgende Stegilization in Periope& Practice Settings” og ANSI/AAMI
proces til manuel renggring. 2010 — Compfefensive guide to steam sterilization and

o Instrumenter bar kontrolleres omhyggeligt for sterilisering for at tefility@ssuranceip hedlth care facilities.
sikre effektiv rengering. . n-sterilisering agbefales ikk ‘vis den anvendes, ber
den kun u s yfolge be Iserne i ANSI/AAMI ST79:
2 e o .
STERILITET : 010 - ensive gui steam sterilization and sterility
V assura
Systemkomponenterne kan leveres sterile eller usterileo

in health caféfauilities.
Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet %et for

g - . .
en minimal dosis pa 25,0 kGy gammastraling Autoklav&,iyngekraftsforskydning: FRARADES

nbefaler(}
ikke, at man steriliserer sterilt emballerede p&o igen. Hvi ]
den sterile emballage er beskadiget, skal en indberet A“t°k'@' reevakuum:
$,0' "

€1-1¢2/80-1683/80- .5
Nis ~e bakker er bl=v ** go lkendt iht. parametrene angivet herunder:

til Acumed. Produktet m& ikke anvendes kal returneges\til « iing Indpakket
Acumed.

oneringstemperatur: 132°C (270 °F)
Usterilt produkt: Medmindre produktet er tyd eerket \ Eksponeringsperiode: 4 minutter
som sterilt og leveret i en uabnet, steril paknj ret af
Acumed, skal alle implantater og instrumenter ases fo @ Torreperiode: 30 minutter
usterile. Usterile anordninger er blevef" dt iht.
steriliseringsparametrene angivet’he i fuldt pakkegdeoakker

med alle dele placeret korrelQ\ &

PKGI-71-E Effective 06-2016 '|' acumEd



OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt
sted og veek fra direkte sollys. Undersgg

produktemballagen fgr brug for at se om den har veeret

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

ANVENDELIGHED: Dette materiale indeholder

S ret ved brug af ethylenoxid

oplysninger om produkter, der eventuelt er eller ikke er

kriliseret ve@ &f straling

tilgeengelige i et specifikt land, eller eventuelt er
tilgeengelige under forskellige varemaerker i forskellige

lande. Produkterne kan veere godkendt eller tilladt af
statslige regulerende myndigheder til salg eller
anvendelse med forskellige indikationer eller
begraensninger i forskellige lande. Produkter er eve

ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen
oplysninger i dette materiale bgr fortolkes som¢€
markedsfaring eller opfordring til keb af et

y - ‘
Holdb§r@to
S

mmer

}ode

Autoriseret repraesentant i det Eu-
ropzeiske Faellesskab

eller til anvendelse af et produkt pa en bes

Producent

ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for
leeserens land.

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

udleveret yderligere materiale henvises du til

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede@

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningerne angivet i dette dol(n%:t.

Jvre temperaturbegraensning

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.
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ACUMED®RATCHETING COMPRESSION PLATING SYSTEM

IMPLANT MATERIAL

madeyof stainless steel
DESCRIPTION: The Acumed Ratcheting Compression Plating Q{L INST MATERIAL SPECIFICATIONS: The

System and accessories are designed to provide fixation for instguments made of various'grades of stainless steel,
fractures, fusions, and osteotomies. titanium, alu ?and poly aluated for biocompatibility.

é&&nws The implants are

F2229

INDICATIONS: The Acumed Ratcheting Compressm IMPL ORMA R USE: The surgeon must select
System is intended to be used for fixation such as: Lis the d 3|ze st meets the patient’s requirements for
arthrodesis, mono or bi-cortical osteotomies in the

metatarsophalangeal arthrodesis, Akin osteotom dfobt and ugh the is the learned intermediary between the
hindfoot arthrodeses or osteotomies, fixation u ies for any atient, the important medical information

aptatlo;; ifrm seating with adequate support.
hallux valgus treatment (Scarf and Chevrop ~e rodegs% iven in cument should be conveyed to the patient.
.

the metatarsocuneiform joint to repositlo

metatarsus primus varus. L INSTRUMENT INFORMATION FOR USE:

2 ents provided with this system may be single use or

CONTRAINDICATIONS: Contraindications for th stem a able.

active or latent infection; sepsis; osteoporosis, in ient quantlty The user must refer to the instrument's label to determine
or quality of bone or soft tissue and material Vlty If ma@l whether the instrument is single use or reusable. Single use
sensitivity is suspected, tests should be rf d priog t instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
implantation. Patients who are unwilling apable lowing described in the Symbol Legend section, below.
postoperative care instructions ar G dicated for e  Single use instruments must be discarded after a single use.
devices. These devices are not or scre ttachment or . - . .
- ; e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
fixation to the posterior ele ts edicles) of |cal : .

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

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

Techniques can be found on the Acumed website (acu

instructions can cause the implant and/ or treatment to fail. The
implants may cause distortion and/Ogblock the view of anatomic
structures on radiographic in: The components of these
systems have not been tes afe

the MRI environment. Si
des

(%d ty, heating, or migration in
roducts have been tested and
may be safely used in post-

ed in terms of h
) ife glinical evaluatfofl using MRI equipment .
llockiF. G. Referenge ual for Magp@tic Rgsonance Safety, Implants, and
De

edical Resear€l Publishing Group, 2011.

surgeon must be familiar with the

: 2011 Editjon. B
products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be% 3 n ,’
familiar with relevant publications and consult with experienced * .
associates regarding the procedure before use. Surgical RGIC UME% INGS: For safe effective use
p

the surgeon must be thoroughly familiar with the=i the
methods of application, instruments, and the ended
surgical technique for the device. The deyiCe esigned
withstand the stress of weight bearing, lo @ ring, or exgess
activity. Improper insertion of the device d g implant can
increase the possibility of loosening or migration. Th
be cautioned, preferably in writing, about the use, li
possible adverse effects of this implant. These ¢
the possibility of the device or treatment faili
fixation and/ or loosening, stress, excessi

result of e
e activity, or wei @
bearing or load bearing, particularly if ﬁx%lant ex C
increased loads due to delayed upio nion, or in ete
healing, and the possibility of n t tissue damage related
to either surgical trauma or %e e of theg &t. The
patient must be warned that fai to follow@rative care

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use o%p ant,
p

instru
the metho%h lication, and the recommended
chnique. ent breakage or damage, as well as

ur when an instrument is subjected to

II\N@' PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
|

us stresses may have created imperfections, which can

itations, a : . ! . :
s includen\m‘to a device failure. Protect implants against scratching and

icking. Such stress concentrations can lead to failure. Bending
plates multiple times may weaken the device and could lead to
premature implant fracture and failure. Mixing implant
components from different manufacturers is not recommended for
metallurgical, mechanical and functional reasons. The benefits
from implant surgery may not meet the patient’s expectations or
may deteriorate with time, necessitating revision surgery to

-} acumed’



replace the implant or to carry out alternative procedures. Warnings & Precautions
Revision SUrgerieS with implants are not uncommon. e Resterilization of the |mp|a not be performed if the
implant comes into contaat amlnatlon (e.g. biological
SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use tissue contact, such as b IdS/ blood) unless the single
surgical instruments shall never be reused. Previous stresses usedevice (SUD) has rocessed by an authorized
may have created imperfections, which can lead to a device faéllity who has rec .roprlate regulatory clearance for
failure. Protect instruments against scratching and nicking, such . CJeaning a er it comes into contact with human
loodor tissue stitutes repr sing.
D

stress concentrations can lead to failure.
not use nt if th e has been damaged.
amaged ﬁ) ts sh carded.

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain, odt

discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue @d wear ap te personal protective equipment
damage due to the presence of an implant or due to su : &

trauma. Fracture of the implant may occur due to exces rs should@ lified personnel with documented
activity, prolonged loading upon the device, incom i tr nd competency. Training should be
excessive force exerted on the implant during i I plant i i gnt applicable guidelines, standards and
migration and/or loosening may occur. Metal %ity, 0 hospltal licies.

histological, allergic or adverse foreign body rea resultin(_@. Manual smg
from implantation of a foreign material @ r. Nerve of so

. ) . ui oft bristled brush, neutral enzymatic cleaner or
tissue damage, necrosis of bone or bone résefption, ne &b

) g ; terent ith a pH < 8.5.
the tissue or inadequate healing may result from the gent wi p
an implant or due to surgical trauma. are a solution using warm tap water and detergent or

/

eaner Follow the enzymatic cleaner or detergent
) manufacturer's recommendations for use paying close
CLEANING: @ attention to the correct exposure time, temperature, water
* & quality, and concentration.
Implant Cleaning: Implants should eused. e
2. Carefully wash the implant manually. Do not use steel wool or

does not recommend cleaning of¢m rovnded terl

abrasive cleaners on implants.
Implants provided non-sterile th ot been d, but have - ) ) .
become soiled, should be p d ccor following: 3. Rinse implant thoroughly with DI or purified water. Use DI or

K purified water for final rinse.
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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 Pre-wash 2 ‘\ old tap water N/A

neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning may \)

cause additional damage to implants that have surface damage. MWash @ Warm tap water Neutral enzymatic

1. Prepare a solution using warm tap water and detergent or ) (\ pH < 85
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent N N ﬁ‘ ®
manufacturer’s recommendations for use paying close 4 * . < rm tap water Detergent with
attention to the correct exposure time, temperature, water Wash |l 5 (>40°C) pH < 85
quality, and concentration. 4%—%

2. Clean implants ultrasonically for a minimum of 15 mi % & & Warm DI o purified N/A

3. Rinse implant thoroughly with DI or purified watep DIsor « Py
purified water for final rinse. ODW d ! 0 90°C N/A

4. Dry the implant using a clean soft, lint-free avoid C)'

scratching the surface. @’
Mechanical Processing
Equipment: Washer/disinfector, neutral en tic clea ¢

neutral detergent with a pH < 8.5.

English— EN/ PAGE 22

Minimum
1 mpr . ature/Water

Minimum Time
Type of Detergent

(minutes)

Instrum
us
b

®\

eaning: Acumed Instruments and Accessories
oughly cleaned before reuse, following the guidelines

ngs & Precautions

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

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

PKGI-71-E Effective 06-2016
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inclusive of current applicable guidelines and standards and solutions should be prepared when existing solutions become
hospital policies. grossly contaminated.
¢ Do not use metal brushes or scouring pads during manual 2. Place instruments in en & tion until completely
e parts to allow detergent to

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

t

cleaning process. submerged. Actuate a!l

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

from instruments. le scrub nsure that all crevices are cleaned.
e Surgical instruments must be dried thorough eVent rust emov |ns uments and rinse thoroughly under running
formation, even if manufactured from high grelde Stainless ®' water |n|mum three (3) minutes. Pay special attention to
ca

steel. Q s, and use a syringe to flush any hard to reach
e All instruments must be inspected for Clean

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

e Anodized aluminum must not come in contac

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Combination Manual/Automated Cleaning and Disinfecting
Instructions

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

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

8.

grossly contaminated.

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

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

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

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

cleaning and disinfection.

sential

b\

:,S< ne (1) minute
\ Fiftegn (1 cond cold tap wat:
)

O

£ o
1 Two (2) minute prewaﬁﬂ@p water

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

yihe soak

inge (X2)

.nﬁte detegith hot tap water

| Twdl(2
/146150

ifteen (15) se&d ap water rinse
-

Ten (10): purified water rinse with optional lubricant

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

N washer/disinfector manufacturer’s instructions explicitly

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

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

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

&ated Cleaning/Disinfection Instructions
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STERILITY:

System components may be provided sterile or nonsterile.

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

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

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

Sterilization Methods

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

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

Flash sterilization is not reco
be performed according t

, but if uséd, should only

equire entsﬁk MI ST79:

English— EN/ PAGE 25

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

80-1682/80-1683/80-1685
This tray has been validatea "« th.» pa.ameters below:

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

270° F (132° C)

e perature “\

4 minutes

30 minutes

PKGI-71-E Effective 06-2016
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering, or water
contamination. Use oldest lots first.

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

and regulations of the country where the b

located.
FURTHER INFORMATION: To request further

o

a
Consulti Mw for use
N

@Q‘

JSTERILE [EC) P @ed using ethylene oxide
N [STERILE| R | \‘Sterlllzed us@(fatlon
g Use- b
Qme number
tch code

Authorized representative in the

Manufacturer

Date of manufacture

material, please see the contact information listed o

Do not resterilize

Do not re-use

document. $
. \

\\Q@

Upper limit of temperature

Caution: For Professional Use Only.
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ACUMED® RATSCHEN-KOMPRESSIONSPLATTENSYSTEM 0

DiesesGerate sind nicht efestigung mit Schrauben oder
die€ixiérung an poste@n lementen (Pedikeln) der
BESCHREIBUNG: Das Acumed Ratschen- Thorax ndenwwbelssule vorgesehen.
Kompressionsplattensystem und sein Zubehér sind fir die .
Fixierung von Frakturen, fiir Fusionen und Osteotomien SPEZIFIKA N FUR,IM ATMATERIAL: Die
vorgesehen. V planta en aus E | gemalk ASTM F2229.
INDIKATIONEN: Das Acumed Ratschen- SP, IKATIONE y ;AS MATERIAL DER
Kompressionsplattensystem ist zur Fixierung von % GISCHE RUMENTE: Die Instrumente bestehen
vorgesehen. Z.B. fur: LisFranc Arthrodese, mono- r bikortikale usjEdelstahl,Jitan,”Aluminium und Polymeren verschiedener
Osteotomien im Vorderful3, erste metatarsop @ ge stufung,,dererBiokompatibilitat beurteilt wurde.
Arthrodese, Akin-Osteotomie, Arthrodesen,ader otomien® \
X
G

.
nicht in der Lage sind, s&\&e Gerate kontraindiziert.
d

Mittel- und Rickfu, Fixierung von Osteo pbei der Hallu
valgus-Behandlung (Scarf und Chevron) hrodes S o

. et rg muss den Typ und die GréRe wahlen, die den
metatarsocuneiformen Gelenks zur Repositionierung issen des Patienten im Hinblick auf exakte Adaptation
Stabilisierung des Metatarsus primus varus.

e
@ esten Sitz mit angemessenem Halt entsprechen. Obwohl
\ r Arzt der geschulte Mittler zwischen Unternehmen und Patient
KONTRAINDIKATIONEN: Zu den Kontrair@xnen des ist, missen die wichtigen medizinischen Informationen in diesem
Systems gehoren aktive oder latente Infektionény Sepsis, @

Osteoporose, unzureichende Quantitat Qualitat %Q
Knochens oder Gewebes und Mater@"“"'mhke't- ' GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN

. . . * .
E”:pf'”d'LChkg't?F’erfaght Sh"”t?.. N pF',a”.tat dio zu den  NSTRUMENTEN: Die mit diesem System ausgestatteten
entsprecnende Tests durc J en. La lezuden hstrumente kénnen fiir den Einmalgebrauch bestimmt oder

m

SINFORMATIONEN ZU DEN IMPLANTATEN :

Dokument dem Patienten mitgeteilt werden.

folgenden postoperativen Pfle Anahm ereit oder wiederverwendbar sein.
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e Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu
entnehmen, ob dieses fir den Einmalgebrauch bestimmt
oder wiederverwendbar ist. Instrumente fur den
Einmalgebrauch sind mit dem Symbol ,Nicht zur
Wiederverwendung geeignet‘ gekennzeichnet, wie es im
Abschnitt ,Verwendete Symbole* weiter unten beschrieben
ist.

e Instrumente fir den Einmalgebrauch miissen nach der
einmaligen Verwendung entsorgt werden.

e Wiederverwendbare Instrumente haben eine begrenzte
Lebensdauer. Wiederverwendbare Instrumente musse
und nach jeder Verwendung ggf. auf Schéarfe, Abn
Schaden, ordnungsgemale Reinigung, Korrosion
Unversehrtheit der Verbindungsmechanisme
werden. Besondere Aufmerksamkeit sollte
Schraubendrehern, Bohrern und solche
gelten, die zum Schneiden oder fur d
Implantaten verwendet werden.

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind chirurgisc
Techniken und eine Beschreibung fir die Verwe d

urelchen
hgeﬁ:@

WARNHINWEISE FUR IMPLANTATEN: Fiir einen sicheren und

effektiven Einsatz des Implantats gilt, dass der Chirurg mit dem

Instrument selbst, den entsp; Arbeitsmethoden und der
in Verbindung damit emp fo irurgischen Technik griindlich
nlcht dafir entwickelt,

vertraut sein muss. Das

Gew t belastung Tr er UbermaRige Aktivitaten
. Ein Br dér andere Beschadigungen des Gerats
ﬂreten as Implamtat einer erhéhten Last im
menh |t iner verzogegtery, fehlenden oder

eﬁung aus )
setzen \ ates wahrend der Implantation
inli % er Lockerung und Migration
orzugsweise schriftlich, Giber den
ie Ei gen und moéglichen Komplikationen
ﬁ iert werden. Diese Warnhinweise
eflen hkeit des Versagens der Therapie bzw. einer
&gses Gerats aufgrund unzureichender Fixierung
rung, Belastung, ibermaRiger Aktivitat oder
Gew stung oder Traglast ein, besonders, wenn das
| maufgrund verzdgerter, fehlender oder unzureichender
erhéhten Belastungen ausgesetzt ist wie u. a. einem

des Implantats. Der Patient muss davor gewarnt werden, dass

|eses ziellen Nerven- oder Gewebeschaden im Zusammenhang
Systems verfugbar. Es liegt in der Verantwort hlrurgen, it entweder chirurgischem Trauma oder dem Vorhandensein
sich vor der Verwendung dieser Produkte m Verfahre

vertraut zu machen. Des Weiteren Ilegt
des Chirurgen, die relevanten Veroffen
sich mit erfahrenen Kollegen vor e
des Verfahrens auszutauschen.

auf der Website von Acumed,{(ac

Verant
gen zu u
wendung tlich
en

he Tec onnen
ne t) |n n warden.

eine Nichtbefolgung postoperativer Pflegeanweisungen zu einem
Versagen von Implantat und/oder Therapie fihren kann. Das
Implantat kann zu einer Verformung fihren und/oder die Sicht auf
die anatomischen Strukturen auf Réntgenbildern blockieren. Die
Bestandteile des systems wurden im MRT-Umfeld nicht auf
Sicherheit, Erhitzung oder Migration gepriift. Ahnliche Produkte
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wurden in Bezug auf die sichere Verwendung bei der Implantatkomponenten verschiedener Hersteller zu vermischen.
postoperativen klinischen Bewertung unter Verwendung des MRT Es kann sein, dass der Nutzen der lantatchirurgie die
Geréts' tiberpriift und beschrieben. Erwartungen des Patienten Qic&a" oder mit der Zeit
! Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and ~ nachlasst, was eine Revisi x ion erfordert, um das
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011. Implantat zu ersetzen, 0(% rchfiihrung alternativer

Verfaliren. Revisionso n sind bei Implantaten nicht
WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE: Fiir u dhnlich. @
einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed- .
Instrumente muss der Chirurg mit dem Instrument, der ORSICHTS SNAHMEN RURGISCHEN
Anwendungsmethode und der empfohlenen Operationstechnik INSTRUMEN Chirurdi nstrumente fiir den
vertraut sein. Wenn ein Instrument Gbermafiger Belastung,ezu inmalge Aiirfen rd iederverwendet werden.

i stunge %n Méangel hervorgerufen haben, die

unsachgemaflem Gebrauch oder Zweckentfremdung a
wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadigung d J
sowie zur Gewebeschadigung kommen. Der Patie ,

vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser A\r;t% enten 0
verbundenen Risiken aufmerksam gemacht a
@ KOMPL NEN: Mogliche Nebenwirkungen sind
Sch nbehagen oder anomale Empfindungen und
¢ N - Oder Gewebeschaden aufgrund des Vorhandenseins des
ats oder eines chirurgischen Traumas. Ein Bruch des

ntats aufgrund GbermaRiger Aktivitat, ausgedehnter
astung des Gerates, unvollstandiger Heilung oder wahrend der

en hin insetzung auf das Implantat ausgeiibten (ibermaBigen Drucks ist
r Kratzerln moglich. Migration und/oder Lockerung des Implantats kénnen
nn

hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochenmaterial, Vorher
ot
nts

zu schitzen, da derartige

agen des kts fihren kénnen. Die Instrumente sind
tzern und
ungsko rationen zum Versagen fuhren kénnen.

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI IMPLAQEN: Ein
Implantat darf nie wiederverwendet werden. Vorange
Belastungen kénnen zu Beschadigungen gefiihrt h

ie ein
’ |
Versagen des Geréts herbeifiihren kénnen. Instr

mussen

Uberprift werden. Schitzen Sie die Implanta
Scharten. Solche BelastungskonzentratsQ n

kénnen eintreten. Metallempfindlichkeit oder eine histologische oder

gen der Pl,a_m allergische Reaktion bzw. eine Fremdkorperreaktion aufgrund der
iner vorzgitigen'Fraktur |, 51ontation eines Fremdmaterials knnen auftreten. Nerven-
oder Gewebeschaden, Knochennekrose oder Knochenresorption,
Gewebenekrose oder unzureichende Heilung kdnnen aufgrund

Fehlfunktion fihren. Ein mehrmaliges Bi
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des Vorhandenseins des Implantats oder eines chirurgischen
Traumas auftreten.

REINIGUNGSANWEISUNGEN :

Reinigung des Implantats: Implantate sollten nicht
wiederverwendet werden. Dieses Produkt wird steril geliefert und
sollte nicht erneut gereinigt werden. Acumed empfiehlt nicht die
erneute Reinigung oder Resterilisation von steril verpackten
Produkten. Unsteril gelieferte Implantate, die noch nicht
verwendet wurden, jedoch kontaminiert sind, sollten wie foI

aufbereitet werden: O

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
¢ Implantate sollten nicht resterilisiert werden, we
Kontakt mit kontaminierenden Substanzen p eise
biologischem Gewebe, Kdrperfliissigkeiten mmen,
— SuUD)

*

e
sei denn, das Einwegprodukt (Single Q 4. Troc
wurde von einer anerkannten Einricht @ deraufbereitet, T

die entsprechende behordliche Geneh g hierfur

ngsem@

inigungsmittels,oder enzy

beachten abel beson i i
emperat sserquél@ Konzentration.

Manuelle Aufbereitung
Ausrtistung: Biirste mit welch

enzymatisches Reinigungs
mit einem pH-Wert von < 8%

n neutrales
neutrales Reinigungsmittel

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

richtige Expositionsdauer,

e das Im orsichtig mit den Handen. Keine
oder schéuerpden Reinigungsmittel auf Implantaten

. n Sle d @ntat grundlich mit entionisiertem oder
reinigtem ser. Verwenden Sie entionisiertes oder

Wasser fiir die letzte Spulung.

das Implantat mit einem sauberen, fusselfreien
die Oberflache nicht zu zerkratzen.

llreinigung

nigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel mit einem pH-

besitzt. Das Reinigen eines SUD nach Kontakt mit Uﬁ' . )
menschlichem Gewebe oder Blut gilt als Wieder: reitung: \N stung: Ultraschallreiniger, neutrales enzymatisches

¢ Ein Implantat nicht verwenden, wenn die O
beschadigt ist. Beschadigte Implantate mi ntsorgt @

werden. \Q
¢ Alle Anwender missen quaI|f|Z|e nal mit Q
Schulungs- und Kompetenzn oh dokume e rm
sein.
e Die Anwender missen ein d @ e

Schutzausriistung tragen.

gnete p

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

Implantaten mit Oberflaichenschéden zusétzliche Beschédigungen

zuftigen.

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

-} acumed’



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

Mechanische Aufbereitung

4.

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

de
r der Reipigu
UBerschiissige
%erden, Antrock

Reinigung der Instrumente: Die Instrumente und das Zubehér

von Acumed mussen vor jeder Wie erwendung gemal den
nachstehenden Richtlinien i

reinigt werden.
Warnhinweise und Vorsic nahmen
o Wi

ente und Zubehorteile missen
s chirurgischen Eingriffs
assen Sie kontaminierte Instrumente
bereitungnieht®zuerst trocknen.

Blut oder m ande sollten abgewischt

der Oberflache zu verhindern.

ifiziertes Personal mit einem
znachweis in dokumentierter Form
Iten die aktuellen Richtlinien und

en eine Metallbursten oder scheuernden Pads
nuellen Reinigung.

ie bei der manuellen Reinigung Reinigungsmittel

erverwendbare In
ach Abschlu
iniert

m& er Schaumbildung, um die Instrumente in der

igungslésung sehen zu kénnen. Die Reinigungsmittel
igsen leicht von den Instrumenten abzuspllen sein, um
Uckstande zu vermeiden.

N

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

Fir die Reinigung wiederverwendbarer Instrumente werden pH
-neutrale enzymatische Lésungen und Reinigungsmittel
empfohlen. Es ist sehr wichtig, alkalihaltige Reinigungsmittel
grundlich zu neutralisieren und von den Instrumenten
abzuspdlen.

Kaltes Leit
Vorwésche 2 TEER Q L 4
ser
x Warmes Leitungswas- ﬁzymat—
Enzymwaésche 2
ser 4 pH < 8,5
Wiische Il 5 Warmes Leitung@Rein.igungs
ser (>% mit p
=
Warme N rtes x
Spiilen 2 © inigtes A
\\/ >40 °C)
Trocknen 40 90 °C

-
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e Chirurgische Instrumente mussen grindlich getrocknet werden,

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

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

und Desinfektionsldsungen in Kontakt kommen. Vermeiden

starke, alkalihaltige Reinigungs- und Desinfektionsmittel oder

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

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

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

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

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

anulierten
en und
rste. Flr

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

U

Alle Instrumente missen vor der Sterilisation auf Sauberkeit

Eloxiertes Aluminium darf nicht mit bestimmten Reinigungs-

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

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

rei (3) Milang grundlich unter laufendem

dabei besonders auf

en Sie eine Spritze zum Spulen
s rzuganglic ereiche.

ente vollstédndig untergetaucht in einen
it Reinigungsldsung. Bewegen Sie alle

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

n Sie die Instrumente aus dem Ultraschallreiniger und

Sie sie mit entionisiertem Wasser, bis alle Spuren von

@u oder Ablagerungen unter dem laufenden Strom entfernt

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

sichtbare Schmutzriickstéande.

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

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

nd Reini

‘ eits grob@ | e'tn'

zubereitet wer nsy
O‘ 5
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8. Entfernen Sie iberschiissige Feuchtigkeit mit einem sauberen,
absorbierenden, nicht fusselnden Tuch.

Anweisungen zur kombinierten manuellen/automatischen

Reinigung und Desinfektion

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

2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische Ldsung, so
dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bewegen Sie alle
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mit dem
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang ei
Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit ei
weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren A
entfernt sind. Achten Sie dabei besonders
erreichende Bereiche. Lassen Sie kanUjierte
besondere Aufmerksamkeit zukommeinigen Sig sie
einer geeigneten Flaschenburste. Hinwe [
eines Ultraschallreinigers ist fiir eine griindliche R
Instrumente hilfreich. Die Verwendung einer Sp

Wasserstrahls erleichtert das Spiilen schwieri
und nahe beieinander liegender Oberfldche
. Nehmen Sie die Instrumente aus der enzymatischen Lg l@
und spulen Sie sie mindestens eine’l inute lan
entionisiertem Wasser. .
i eigneten ﬁsch-/
inem

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

<

Desinfektionsgeratekorb
Standard-Wasch-/Desinfektio

’2 lwanzig (2
v Q{ )&v
/ Eine Minute Einweichen_i
p " ¢
4 15) Sektﬂd\‘

der ein
rreichenderN, "

Mindestparameter sind fiir die griindliche Reinigung und
Desinfektion entscheidend.

AN

. Zwei (2) Minute@he mit kaltem Leitungswasser

en Enzymspray mit heiRem Leitungswasser
VN

L4
nzymldsung

n mit kaltem Leitungswasser (X2)

5 (2) Minut ng mit Reinigungsmittel und heiRem Lei-
\mgswass% 6 °C/146-150 °F)

FUnfz:hNMkunden Spulen mit heiRem Leitungswasser

n (10) gekunden Spllen mit gereinigtem Wasser und optional mit

7
("Schimiermittel (64-66 °C/146-150 °F)
8 E;eben (7) Minuten Trocknen mit heiBer Luft (116 °C/240 °F)

Anweisungen fiir die automatische Reinigung/Desinfektion

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

e Ein automatisiertes System kann im Anschluss an die manuelle
Reinigung verwendet werden.
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¢ Die Instrumente sollten vor der Sterilisation griindlich inspiziert
werden, um eine effektive Reinigung sicherzustellen.

STERILITAT:

Die Systemkomponenten sind steril oder nicht steril erhaltlich.

Steriles Produkt: Das sterile Produkt wurde einer
Mindestdosis von 25,0-kGy Gammastrahlung ausgesetzt.
Acumed empfiehlt nicht, ein steril verpacktes Produkt zu

resterilisieren. Wenn eine Verpackung beschadigt ist, mu W
Vorfall Acumed gemeldet werden. Das Produkt darf nic@

verwendet und muss an Acumed zurlickgesendet %
Nicht steriles Produkt: Es sei denn deutllc

gekennzeichnet und in einer ungedffneten rpackun
von Acumed geliefert, gelten alle Implant strumente
nicht steril und missen vom Krankenhau der Verw $ng
sterilisiert werden. FUr nicht sterile Produkte sind die

Sterilisationsparameter validiert wie folgt, in voll be

Schalen mit ordnungsgemaR platzierten Tellen$
ngen
flr das

Ladeko uratlon

<O

Sterilisierungsmethoden

e Bitte beachten Sie die schriftlichen A
Herstellers der Sterilisierungsaus

Sterilisationsgerat und die&%

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

V rwendung vo ter|I|S|erung wird nicht empfohlen,
sie ve ird, sollte sie nur entsprechend den
ors nften VO@MAMI ST, durchgefiihrt werden: 2010

ensive guide to steam sterilization and sterility

80-1682,>y-1,83/80-1685
Die< e S halen wurden ¢ maf ~zn nachstehenden Parametern validiert:

h oh erkraftverdra 0

Eingewickelt

=4

132 °C (270 °F)

sitionsdauer: 4 Minuten

30 Minuten

Trocknungsdauer:

PKGI-71-E Effective 06-2016
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kuhlen,
trockenen Ort aufbewahren und vor direkter
Sonneineinstrahlung schiitzen. Vor dem Einsatz muss die
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin geprift werden.
Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Uber Produkte, die in bestimmten Léandern
verfligbar oder nicht verfligbar sind oder in verschiedenen
Landern unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen
verflgbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von
behdrdlichen Organisationen in verschiedenen Lander!
zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschie
Indikationen oder Einschrankungen genehmigt od
zugelassen werden. Es kann sein, dass die P: a@
nicht in allen Landern firr die Verwendung
sind. Nichts, was in diesen Dokumenten ¢
sollte gedeutet werden als Werbung fir od preisun .
irgendeines Produkts oder der Verwendung eines

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd
in dem Land, in dem sich der Leser befindet, ge
oder behordlich verboten ist.

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

Kontaktinformationen anfordern. \

e

\

>

a
Gebra\chmg beachten

N

Acm@;\\‘

in |

| >

V\%ylenoxid sterilisiert
N

r 4

Py

} Strahlung@:stefili ’lert
NV

-

N

*
g Verwel S
V1
A2
@ oghummer
N\
argencode

[

VAR

Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

L]
e

Hersteller

D

‘

Herstellungsdatum

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

-~ | ® L

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.
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e EAAnviké— EL/ PAGE 36

ZYITHMA KAZTANIA ZYMMIEZHZ ENIZTPQIHZ ACUMED®

A THN NPOZQMIKH ENHMEPQ:H TOY TToU dev gival TTpéBupol [ %‘x akoAouBrioouv TIg 0dnyieg
XEIPOYPIOY NOY EKTEAEI THN EMEMBAZH U€T€ IPNTIKAG GPOVTID €V5€|KVUVT0" YIQ TIG OUOKEUEG
.1 CUOKeUEG a TTpoopifovTal yia TTpocdpTnon 1

NEPIFPA®H: To oUoTNUA KOOTAVIA CUPTTIEONO €TTICTPWONO & e o |09|cx GTOIXEIG (auxéee Tou

IKOU,TOE0 auxsvn QKIKAG I 00QUIKNAG

Acumed kai Ta TTapeAKOuEVE Tou €xouv oXedIOOoTEI yia va
TTapéXouv KaBnAwaon KatayudTwy, 00TIKEG TUVEVWOEIG Kal HOIPaG TNS O 6Uz\ IS cm

OOTEOTOUIEG.

npP EZ YAI ¢YTEYMATQN Ta

ENAEIZEIZ: To cUoTnpa KaoTAvia OCUNTTiEONO emo @ o epcp T elval ka GK QOHEVa aM6 aVOgEBWTO XAAUBa
Acumed TTpoopileTal yia va xpnoigoTroleital o€ dIodiKago He AST
KaBnAwong OTTwg: apBpddean TNG TAPTOUETATAR W Bpwaong
(LisFranc), povogAoiwdeig i ap(plcp)\mwéslg odTEQw TOU IAI' ¢ AIKQN XEIPOYPI'IKQN OPIFANQN: Ta
TPSGCBIoU THAPATOG TOU AKPOoU TTodOG, apBpé NG TTPWT pyava TaoKeuaopéva atrd didgopoug Babuoug
HETATOPOIOPaAAYYIKAG, oaTeoTopia AKin, pep d a|gr'] avoF,el XG&AuBa, TITaviou, apylAiou Kal TTOAUMEPWY TTOU
OCTEOTOUIEG TOU PJECOU KOl TOU OTTIoBI0U TRRUO TOU 0@ oynBsi yia Blooupuparérnra.
000G, KABNAWGN 0CTEOTOUIWY Yia BepaTreia B)\ouoo
dakrtuAou (Scarf kai Chevron) kai apBpddeon Tng &} OtDOPIEZ XPHEHE EMOYTEYMATON: O X£I00UpyoC

\ ETTEl VA ETTIAEEEI TOV TUTTO KO TO HEYEDOG TTOU AVTATTOKPIVETAI

HETOTAPOI00PNVOEISOUG APBPWONG YIa TN PETAT
oTaBepOTTOINGN TOU PaIBOU TTPWTOU YETATOP $

KOTG TO KAAUTEPO duvaTOV OTIG ATTAITATEIG TOU aaBevolg yia
@ OTEVH TTPOCOPUOYK KOl OTOBEPN EQPAPHOYNA UE ETTAPKN

ANTENAEIZEIZ: O1 avTevdeieigyia T N‘n]pa €i uttooTAPIEN. Mapd To yeyovog 6T 0 1aTpdG €ival 0 £V YVWOEI

@5

evepyn 1 AavBdvouoa Aoipwén, no r] OOTEOTT N evOIAUETOG PETALU TNG ETAIPEING KAl TOU A0BEVOUG, Ol GNUAVTIKEG
QVETTAPKNAG TTOOOTNTA F TIOIOTAT parakpopiwy Karn - IATPIKEG TTANPOPOPIEG TTOU TTAPEXOVTAI OE QUTO TO £yypago Ba
gualoBnaia og UAIKA. Eav UT%J wia eyal G, 8a TIPETTEI va PETAPEPBOUV OTOV ATBEV).

TIPETTEl VA Yivouv eEETATEIG TTPI 6 TV EUK . AobBeveig

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

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

XPriong r €TavaxpnaoiJoTToIRCIYa.

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

TA EMOYTEYMATA: lNa 1nv
fnon Tou EueUTEUPATOG, O

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

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

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

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

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

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

al, €

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

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

n& Ta aoToXiag TNG OUOKEUNG A TNG BepaTreiag wg

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

. - ) , 10ITEPT GV OTO EUPUTEUPA TTAPOUCIAZOVTAl auENUEVA QOPTIT
XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOUV TIG autou T AOYW KABUCTEPNUEVNC EVIONC, N EVwong 1 aTeAOUC ETTOUAWONG,
oUGTNUATOG. ATTOTEAEI gueuvn Tou Xelg,o% §9|K£ € oUpTTEPINAUBAvOREVC TC TIBAVAC BAGBNG OF VEUPA i HAAGKA
mv sngpﬁaqn TpIv gmo N Xpnon aut " TTPOIOVIVS N MOpIa o€ ox€on €iTe e XEIPOUPYIKO TPAUMA EiTE PE TNV TTAPOUCIia
EmimA¢ov, eivai euBGVN TOU XEIPOWP Peival eGolkel OSHE 10U ep@uTEUPOTOC. O AOBEVIC TIPETTEI VO TTPOEISOTIOIEITAI OTI 1 W
TIG OXETIKEG DNUOCIEUTEIG KAl VO g;]\_’p UeTal pe €UTTEIPOUG THONGN TWV OBNYILV PETEYXEIPNTIKIAC @POVTISAC UTTOPET va

OUVEPYATEG OXETIKA PE TNV ETIE v c@ Aon. O1

TTPOKOAEDEI TRV AOTOXIO TOU EUPUTEUPATOG rY/Kal TG BEpATTEIag.

-} acumed’



Ta gueuTELPATA ITTOPOUV VA TTPOKAAECOUV TTapaUopewaon f/kal o€ atmoTuyxia. H emavaAauBavopevn KAuWn Twv TTAAKWY UTTOPEI
va eUTTodioouV TNV TTPOROAN TWV AVATOUIKWY BOPWY OTIG va £§aaBevioel TN cuokeun Kal UTToPEi va odnynoel og Tpéwpn
PadIOYPAPIKEG EIKOVES. Ta eEapTrAHATA TOU CUCTAPOTOG BeV £€xouv  Bpaucon Kal aTToTuyia Tou eugt& . Agv ouviaTdral n pign
OOKIJOOTE yIa TNV acpdAeia, Tn BEpuavon A TN HETOVACTEUON OE  £EAPTNUATWY TOU ENQUTEUUET 0 BIaPOPETIKOUG
mepIBaArov MRI. Mapduoia TpoidvTa éxouv SOKIYACTE Kal KOTAOKEUAOTEG YIa HETOAA@UAYIKOUG, UNXavikoug Kal
TEPIyPA@OVTal € OXEDN WE TO TTWG KTTOPOUV va UG AG EAN aTTd TN XEIPOUPYIKA
XpnoigoTroinBouv pe ao@aAeia pe Tn Xprion ouokeurig MRI otn € V IKQVOTTOIOUV TIG TTPOCOKIEG TOU
[AY
3

METEYXEIPNTIKI KAIVIKA c1§|o)\c')yn0n1. € 10 XPOVO, OTTAITWVTAG

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and T%EIpoUPYIKY eTTEUBBON YIa TNV AVTIKATACTACT TOU
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011. €U UTEUUGTO EVOANOKTIKWV £'IT€|J[3(§(0£(.UV.

avabe

MPOEIAONOIHZEIZ XEIPOYPI'IKQN OPFANQN: Na V eivar a &q.

Ao@AAN KAl ATTOTEAECUATIKA XPron OTTOIOUdNTTOTE opy s

Acumed, o xeIpoupydg TTPETTEI VA gival EEOIKEIWUEY €90 n YAA=ZEIZ @ PrIKQN OPFANQN: Ta X£1poupyIKG

6pyavo, T pEBodo epappoyrig, Kai Tn UUVIUT(bHSV%UDY'K"'] @a piag xpﬁg’ €V TIPETTEI TTOTE VA ETTAVAXPNCIUOTIOIOUVTAI.
Pl

OPVGVO‘(? TTPONYOUREVEG KOTATTOVATEIG EVOEXETAI VA €XOUV ONUIOUPYATEI
T

KaBwg Kal P)\(’XBHIIOTOU, oTav é\{a épvgvo UTIO 108 €NEIEC, jEC UTTOPET VO OBNYOOUV O€ QTTOTUXIO IOG

uTrsp[’io)\u(a opria, unsquMKeg TaXUTNT, ooTkn OUOKEU 00TaTEVETE TO dpyava aTTO AUUXEG KAl XapAyHaTa,

TIUKVOTNTA, aKATGAANAN Xprion 1 un evoes no EFEl  kaBy EVIPWOEIC TETOIWY KATATIOVACEWY UTTOPET Va

Va EQICTATAI N TTPOCOXN TOU 00BeVOUG, KATA TTPOTiUN TWG, o&' V OE QTTOTUXid.

OXETIKA PE TOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICoVTal JE Opyayd vV TWV

TUTTWV: E EMIOYMHTEZ ENEPTEIES: MiBavéC SUGHEVEIC ETTITITWOOEIC
_ gival o Tévog, n duoopia 1 ducaiobnaicg kai BAARN o€ veupa

NMPO®YAAZEIZ ZXETIKA ME TA EMOYTE A: Ta o€ HaAaKA popIa Adyw TNG TTAPOUCIAG TOU EPQUTEINATOC A AGYW

EUpureupaTa 58\{ TIPETIEI TIOTE VA ETTQ GlHoTToI0 m TOU XE€IPOUPYIKOU TpaUaToS. @palan Tou ENQUTEUUATOG JTTOPEI

Mponyoupeveg TAOEIS EVOEXETAI VOl € 'OU,PVWU& EIES,  va oupPei Adyw uTTeEPBOAIKAG SPACTNPISTNTAG, TIAPATETAMEVNG

O1 OTTOIEG Elval 5UVGTC{ va odnyn @"’TOTUX'G G OUDKEUNS.  popTiong TTou aoKeiTal 0T OUOKEUR, atehols eTTOUAWONG N

n,POCTGTf-UETE Ta ‘-P(PUTE{JWQ O0pEG Kal €6, 5,“5'&1 doknong uttepPBOAIKAG SUvAPNg 0To ePPUTEUMA KOTA Tr SIGPKEI

TETOIOU €IOOUG OUYKEVTPWOEIG G eival & odnynoouv NS eI0aywync. MTTopei va uTdpéel peTavaoTeuon f/kai
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XOAGpwon Tou ep@uTelpaTog. Mmopei va epgavioTei euaigBnoia e O1 xpAoTeG Ba TTPETTel va gopoUv Ta KatdAAnAa péoa

oe pétalAa A 10ToAOYIKA 1) aAAEPYIKA, 1 avemOUuNTN avTidpaon aTopikng TrpooTaaiag (MALT).

TTOU TTPOKUTITEI aTT TNV EUQUTEUCN EEvou UAIKoU. MTTopei va e Olol o1 xpnoTeg Ba Trpéutk' KATGAANAa ekTTaIOEUPEVO

TTPoKANBei BAGPRN o€ veupa 1 aAakd pépia, véKkpwaon N TIPOOWTTIKO HE TEKUNPI TOIXEiO TNG KATAPTIONG KAl

ETTAVAPPOPNOT 00TOU, VEKPWOT TOU I0TOU I AVETTAPKNG IKQVOTATWV.

€MoUAwWaN AGyw TNG TTAPOUGIag TOU EPPUTEUPATOS i} AOyw TOU Eme p oia ye 10 X§,

XEIPOUPYIKOU TPAUPATOG,. 3¢: Boupr AQKES TPIXES, OUBETEPO EVUUATIKO

PIOTIKO n oud TOPPU ooue pH < 8,5

OAHTIEZ KAGAPIZMOY % IuacT 2 £p06 BpUong Kal
TroppUTr KO.JAKOAOUBNOTE TIG OUCTACEIG

ATTaITAo €I KaBapIGHOU eupuTelpaTog: Ta Ep(pUTEU]JC(TG Xpﬂoﬂ KGTGGKEU U evgupuaTikoy KaBapioTikou 1j Tou

TIPETTEl va eTTavaypnoipotrolouvtal. H Acumed dev ouvié ot TlKOU 5' '5l0‘iT€Pf] TTPOCOXI| OTO GWOTSO XPOVO

véou kaBapIoud A TNV €K VEOU ATTOOTEIPWGOT TOU CUGKEL % | 989 IG NV ToIGTNTA TOU VEPOU Kall TN

KOl ATTOOTEIPWHEVOU TTPOIOVTOG. Ta egpuTelpaTa 1o Oevral EVTPw

WG KN aTTOOTEIPWHEVA KAl OEV £XOUV XPNOIUOTT, aMAG Exouv OVETE 1Tp |ch ME TO XEpI TO EP@UTEUPA. MnVv

AepwBei, TTpéTrel va uTTORANBOUV O€ smﬁspv NG: 0 XPNOIW 1€iTE GUPPA A AEIAVTIKG KABapPIOTIKG TTAvW aa

Tposidormroinoeis Kal TPoQUAdsI Q EHOUT,

e  Agv Ba mpéTTel va ﬂpayquo1'r0|£im| QITOOTEIPW E KG)\C( TO EUQUTEUPA YE ATTIOVIOUEVO 1) KABApIoPEVO
EMQUTEUPATWY €AV TO EPPUTEUO EKTEDEFGE ETTINOA pnomonomms QTTIOVIOUEVO 1) KaBapIoPEVO VEPD YIa TNV
emaQr) he BioAoyikoUg I0ToUG, OTTWG CWHATIKE U pa), n EKTTAUON.

Tapa POVO €GV N CUCKEUN piag Xprong (SU@U“OUTE' EYVLIOTE TO EPPUTEUHA HE Eva KABAPO POATKS Travi XWwpic
ETTaveTTEGEPYOTia atTd adeI0doTNPEVES EVKA O€Ig TFOU XVOUSI yIa va OTTOQUYETE TIC YPATGOUVIEG TIAVW OTNV ETTIPAVEIQ.
€xouv AdBer KaTAAANAN KavoVIOTIKN £y|< auTtou T Emséspyacia umrsprixwv

€idoug TNV epyacia. O Kaeaplopo aung i ] i 3 3
£0Bel OE ETTAQN PE aipa A 10T6 cxv G'ITOT£ Efon)\/ouog: f(aeap/omg uTTEPIXWY, HE OUOETEPO sv(uuango
emaveTeEepyaoia. . KC(OGpIGTIIfO n ou5§r£po QamopPUTIAVTIKG LE pl-! <38,5. Znyslwon.' ,O

e Mnv XpnoipoToigite éva epdi v n emalvea sxa KClGaplUpOg, HE UTTEPNXOUS UTTOpET Va rrpOKaAeqel em’n)\eov {nuié
uttooTel ¢nuid. Ta KGTEO‘Q’ EUPUIED aTpémelva  OTa EHQUTEDLIATA OTa OTTOId EXEl 11N TPOKANBET {npd otV
QTTOPPITITOVTAL. K empaveia.
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1. EToipdoTte éva didAupa pe {eoTo vepd Bpuong Kal
ATTOPPUTTAVTIKO i} KaBapIoTIKG. AKOAOUBAOTE TIG CUCTATEIG
XPAONG TOU KATAOKEUAOTH TOU EvQUUATIKOU KaBapIoTikoU A Tou
ATTOPPUTTAVTIKOU divovTag ISIaITEPN TTPOCOXA GTO CWATO XPOVO
£€kBeong, Tn Bepuokpaacia, TNV TTOIGTNTA TOU VEPOU KAl TN
OUYKEVTPWON.

2. KaBapioTe Ta eu@uUTEUPATA PE UTTEPAXOUG Yia TOUAGXIoTOV 15
AETTTA.

3. ZETTAUVETE KOAG TO EPPUTEUNA E ATTIOVIOUEVO 1 KABAPIOUE

vEPO. XPNOIYOTTOINATE OTTIOVIOHEVO I KABAPIOTPEVO VEPOD Yia %
TENIKN €KTTAUON.

4. ZTeYVWOTE TO ENPUTEUMA e éva KaBapd paAakd Tra

XVOU5I yia va CX'ITO(PUYETE TIG YpGTO'OUVIEQ mévw 280
; J J e

Mnxavikn eme§epyacia

Q)

\

EAAnviké— EL/ PAGE 40

KoKho EAdxioTOog EAGxioTn Totog
s XPOvog (AeTTTd) Jeppe paacia/Nepd QTTOPPUTTAVTIKOU
MpoémAuon 2 ‘\ puo vepod Bpuong Agv 1oxUEl
Oudétepo
TAUON A €0TO vepo Bpuong EVZuLIKG pH < 8.5
*
\ N
. o A .
MAgon I * 5 e ( 6 vepd Bplong TTOPPUTIAVTIKO
(>40°C) pe pH<8,5
& ZeoT6 aTTiovIoPEVO 1
€ a KaBapiopévo vepo Agv 1oxUEl
a \ (>40°C)
TEYVW N 90°C Aev 10xUEl

A1'rou ™ euplapou gpyaAgiwv: Ta epyaAeia kal o
ANlopo6g Tng Acumed TpéTTel va kaBapifovTal TTpiv

a XPon, akoAoUBWVTAG TIG TTAPAKATW 0dNYiEG.
on'omas:g kai lMpoguAdéeic

OTTOAUMAVON TWV ETTAVAXPNOIUOTIOINCIUWY EPYAAEIWY ) TOU
ouvodoU €OTTAICHOU TTPETTEI VA TTPAYUOTOTTOIEITAI APECWG
META TNV OAOKARPWON TNG XEIPOUPYIKAG eTTéURaang. Mnv
APAVETE T JOAUCUEVA EPYOAELI VO GTEYVWGOUV TIPIV TOV
kaBapiopd/eavemeepyaaia. H Tepiooeia aipatog A
UTTOAEIPUATWY TTPETTEI VO OKOUTTICETAI, (OOTE VA ATTOTPETTETAI TO
OTEYVWHAE TOUG TTAVW CTNV ETTIQAVEIQ.

PKGI-71-E Effective 06-2016
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e OMol o1 xprioTeg Ba TTpéTTel va gival KATAANAO eKTTaISEUPEVO ATTOQEUYETE I0XUPG OAKOAIKG pEoa KaBapIououU Kal
TIPOCWTTIKO PE TEKUNPIWHEVA OTOIXEIQ KATAPTIONG KAl ATTOAUPAVTIKA A SIGAUUOTA TTOU IEXOUV 1Wd10, XAWPIO i
IKavoTATWV. H ektTaideuan Ba pétrel va TrepIAapBAavel TIg opiopéva dAata UETG)\)\U)\Q € dloAUpaTa pe TIPEG pH
TPEXOUOEG I0XUOUTEG KATEUBUVTAPIEG YPOAUUEG KOl TTPOTUTTA KAl peyoAuTepeg atrd 11, r] avodiwong evdExeTal va
TIG TTONITIKEG TOU VOOOKOWEIOU. OIaAUBEi.

e Mnv xpnoigoTtroleite HETOANIKEG BOUPTOEG 1 GPouyydpia 06 £ Kabapiopou/ avang HE TO XEpI
KoBapiopou Katd Tn diadikacia kaBapiouou e TO XEPI. ToffidoTe TO GTIKOU Kal KaBaploTIKoUg

e XpnoIyoTroINoTe KABAPIOTIKA PE ETTIPAVEIODPATTIKEG OUTIEG OVTE om paiwon Xpy Kal oTn Beppokpaacia Tou
XapnAoU a@piopoU yia Tov KaBapiouod PE To XEPI yia va BAETT IO'T(_UVT & 'ITOJ v katag, ch TPETTEl Va
Ta epyaleia péoa oTo didAupa kaBapiopou. Or TTapdyovTeg TOIUGCOVT @ oka Ol omv Ta uTTdpyovTa dlaAupaTa
KaBapiopoU TTpETTel va EETTAEVOVTaI e eUKOAIa aTtrd Ta epfigAcia WG MOAY,
ylo VO aTTOTPATTEN N dNUIOUPYIT KATAAOITTWY. PV TE £VT€)\§ opéva Ta epyaleia péoa o€ EVEUPIKO

o OpukTéAaio f AImavTikd a1Aikévng dev Ba TTPETTEN Vi ABa. Evepy € OAa Ta KIVOUPEVA PEPN YIO VO
XpnoigotroioUvTal TTdvw oTa epyaAeia Tng Acu d éqJSTa oT ‘punawmo va €pBel o€ €TTAPN PE OAEG TIG
e EvZupaTiKoi Kal KaBapIGTIKOf TTAPAYOVTEC 0 (pcxvslsg TITioETE yIa TOUAGYIoTOV €ikoal (20) AeTrTa.

OuVIOTATaI YIa TOV KaBapIoud Twv eTravayd o oroINoIW Xpnomx TE Hia vaIAov paAakr Bouptoa yia va TilpeTe
epyaheiwv. Eival TToAU onuavTiké va eEgUdszepuvovTal 11)\@ aTmaAg aAeia £wg 6TOU GAa TA OPATA UTTOAEINPATA Va

01 aAKAAIKOT TTaPAYOVTEG KABAPITHOU K LeTTAéVOVTOL OTT ar 90UV Awarte 181aiTePN TTPOCOXT OTIG dUCTIPOTITEG
Ta £pyoAeia. * £G. AWOTE 1IB1AITEPN TTPOCOXH O€ TUXOV auAo@opa
o Ta XEIPOUPYIKG EPYAAEIQ TTPETTEI VA OTEYVLIVOUV €ia ka1 kaBapioTe Pe PIa KATAAANAN WAKTPA YIO JTTOUKGAL.

ATTOTPATTEI O OXNUATIOPOG GKOUPIAG, aKOUN K
TTapackeuadovTal atrd uYnAng ToidTNTaG a
o OAa Ta epyaAeia TTPETTEI va EAEyXOVTal W

Ta ekTEBEINEVA EAQTPI, OTTEIPEG ) EUKAUTITA ECAPTANOTA:
\ MioTe TIG KOINOTNTEG Pe d@Bovo didAupa kabBapiopou yia va
0 XGAuBa
KGGGpIOETE oTrolodATTOTE UTTOAEiJpaTa. TpiwTe TNV eMIQAVEIQ UE
i . Hia BoUpToa yIa TRIWIKO YIA VA a@aIpETETE OAA Ta 0PATA
Kaeapm’r]m TWV ETTQAVEIWY, TWV 0P WOEWV KaI T uTToAgippoTa atéd TNV ETMIQAVEIQ KAl TIG KOIAOTNTEG. AuyioTe TRV
™ OWOTA AeToupyia kai yia U"Gp K S Tpv K €UKAPTITN TTEPIOXT] KO TPIWTE TV ETTIPAVEIA PE HIO BOUPTOA VI
Tpiyiyo. MepioTpEWTe TO £€APTNUO KATA TO TPIWIHO Yia va

atoaTeipwan.
e To avodiwpévo aloupivio dev x va SDX¢& ETTAQN PE e€ao@aNiaTei 6T kaBapifovTtal OAEG Ol KOINOTNTEG.

opiopéva dloAlpata kabap r ATTOA V.
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3. ApaipéaTe Ta gpyaleia Kal EETTAUVETE KAAG KATW ATTO eToluadovtal epéoka SlaAupaTta éTav Ta UTTApXovTa SlIaAUpaTa
TPEXOUUEVO VEPOS YIa TOUAGXIOTOV Tpia (3) AeTTd. AwoTe £XOUV EPPAVWG JOAUVOEI.
I510iTEPN TIPOCOXT| OTIG AUAGKWOEIG KOl XPNOIHOTIOINOETE MIX 2. ToTroBETAOTE Ta! spya)\al’aa'r& uBIopéva o€ eVIUPIKO
oUpIyya yia va GETTAUVETE OTTOIETDI|TTOTE SUTTTPOCITEG diéAupa. EvepyotroioTte @A T8KIVOUPEVa pépN Yia va
TTEPIOXEG. EMTPATIEI OTO ATTOPPUTRVNKO va £pBel o€ ETTAQPN PE OAEG TIG
4. TommoBeTnOTE T epyaAeia, TTARPpwG BuBiouéva o€ pia povada Gwveleg. EpBubig; UAdyiaTov 8éka (10) AETTTa.
0IoTE @ov MoAakn BoupToa yia va TRIYeTE

utTEPAXWV Ue didAupa kabapiopou. EvepyotroinaTte 0Aa Ta
KIVOUHEVQ PEPN VIO VA ETTITPATTIEI OTO ATTOPPUTTAVTIKO va £pOEl

Ta €pyan G OTOU ONG
g€ ETTA@N PE OAEG TIG ETTIQPAVEIEG. YTTORBAAAETE OTNV £TTIdPAC aMOoPaKPU L'JV.’ nOTE 1010
TWV UTTEPAXWYV Ta epyaAeia yia TouAdyiaTov 8éka (10) AETTTa. €PIOXEG.

5. A@aipéaTe Ta epyaleia Kal EETTAUVETE PE ATTIOVIOUEVO VEPBYIa
TOoUAdIoTOoV Tpia (3) AeTTTA 1) HEXPIG OTOU OAA TA ONUEG
aipgaTog 1 UTTOAEINPETWY va gival atrévTa aTTé Tn pol B

EeTAUpaTOG. AWOTE IBIAITEPN TTPOCOXN OTIG AUA I yya n pagd
XPNOIUOTTIOINCETE YIa oUPIYYA YIa VO EETTAUVE 1EGONTTOTE WPOU/T%
a

0 @PATA UTTOAEippaTa va

aBapiouo Twv epyalsiwv. H xprnon piag
vepou Ba BeAniwaer To EémAuua Twv
wv, KaBwc¢ kai OAwv Twv oTeva

QUOTIPOCITEG TTEPIOXEG. Q nro%v PAVEIWV.
6. EmOewprioTe Ta EPYOAEIa UTTO KAVOVIKOAPE yia va @ . ApaipgeT epyoAgia atrd 10 evCUUIKO SIdAUpa Kal EETTAUVETE
JE O

OIaTTIoTWOEI N aYaipeon Twv opaTwWV @ MATWV.

pévo vepo yia TouAdyioTov éva (1) AeTrTo.

7. Av UTTGPYOUV opaTd UTToAEiupaTa, eTTavaNdReTe Ta T w4 @Tﬁmﬁ Ta epyaAgia pEoa o€ KaTGAANAO KaAGS! cUTKeUrg
G/amoAUpavang Kal TTPOXWPENOTE GTNV KAVOVIKI)

Bripuara katepyaciag UTTEPAXWY Kal EETTAUUOTOG. O ; ] ) K
8. ApaipéoTe TNV uTTEPBOAIKN uypaaia atmd Ta ep € éva @a IKaoia Tou KUKAou TTAUong/atroAupavong. Or akdAoubeg
A

0Odnyisg ouvduaouou xeipokivnrou/auro, abapio;

Kai aroAuuavaong *

1. MNpoeToiudoTe Toug EVCUPATIKOUG M IOTIKOU%
TTApAyovTEG OTNV apaiwon X|
OUVIOTWVTAI OTTO TOV KATAOKE

KaBapd, aTTopPOPNTIKOG, TTaVi TTOU JeV aPNV, TaAOITTO. KOBUPIOLIG KOl GTTOAGIAVOT,

dx10TEG TTAPAPETPOI Eival ATTAPAITNTEG VIO TO OXOAACTIKO

-} acumed’



e EAAnviké— EL/ PAGE 43
e Ta auTtoparoTroinuéva cuoT p T )\Ucnglﬁr']pavong oev

1 Auo (2) AeTrTd TTPOTIAUGNG WE KPUO vepPS Bpuong OUVIOTWVTOI WG N POvN apmpoU VIO XEIPOUPYIK&
epyaAeia.
2 Eikoo1 AeTrTd (20) evQupik6g wekaoudg pe (eaTé vepod Bpuong Py
Evi GUTopaTorrompsv r]pa MTTOpEi va XpnaidoTroinBei
3 "Eva Aetré (1) BUBIONG o€ éviupo VEXEID WG |.II cla KaBapiopou Pe 1o XEpI.
4 Aexamévie (15) SEUTEPOAETITA EETAUDA g JEOTO VEPG Bpuang (X2) va Ba 5“'95 OUvTal BIECODIKA TTPIV aTTd TNV
OTEIp n YI ancpa)\l €l cYTrOTs)\acpaTlKog
5 Auo (2) Aetrté EETTAUPA PE ATTOPPUTTAVTIKG PE (EOTO VEPD Bpucng Ka GplO‘lJO
6 Aekatrévte (15) deutepdAeTTTa EETTAUPA pE 0TS vePS BpU ' ZTEIP
7 Aéka (10) SeuTEPONETTTA EETTAUPA HE KABOPITUEVO V e\.) p lHaTa TOU UT0§ pTTOPEi Va TTapéxovTal
|pwu£va oompwpeva
8 ETrTd (7) Aetrtd ERpavon pe eoT6 aépa (11638 J (
TI' T I mpoidv: T TTOOTEI VO TTPOTOV EKT K
SHMEIQZXH: AkoAoubroTe emakpiBwg 11§ 0dnyie 00TE O pO o O QTMOGTEIPWUEVO TTPOTOY £ Eel’] €
e . o€ JIa € TN 860N akTivoBoAiag yaupa 25,0-kGy. H Acumed
ouoKeung mAUong/amoAduavong T , Ly .
NV ETTAVATIOOTEIPWON TIPOIOVTWY TE OTTOOTEIPWHEVN

o¢gv
k ia. EQv n atrooTeipwuévn CUCKEUOTIa €XEl UTTOOTEI
0 oupBav mpétrel va avagepBei otnv Acumed. To TTpoidv

$ \ TIPETTEI VA XPNOIPOTIOINGEI Kal TIPETTEl VO ETTIOTPOPET OTNV

cumed.

¢ \ Q Mn atrooTelpwPEVO TTPOIOV: EKTOG KOl €AV UTTAPXE! EPQAVIS
\ \' ETMIONKAVON WG ATTOOTEIPWUEVN KAEIOTH) CUCKEUATIa TTOPEXOPEVN

amd Tnv Acumed, 6Aa Ta EUQUTEDUATA KOl TO EPYOAEia TTPETTEI va

&OK BewpouvTal Un aTTOCTEIPWHEVA, KAl VO OTTOCTEIPWVETAI ATTO TO

VOOoOKoEio TTpiv atrd Tn XpAon. O un atrooTEIPWHUEVEG TUOKEUEG

-l acumed’
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e EAMnviké— EL/ PAGE 44

£XOUV ETTIKUPWOEI XPNOIPOTTOIWVTAG TIG TITAPAPETPOUG 80-1682/80-1683/80-1685
ATTOOTEIPWONG TTOU AVAPEPOVTAI TTAPAKATW, O€ TTARPWG

POPTWHEVOUG BIoKOUG PE OAa Ta pEPN KATAAANAWG TOTTOBETNEVA.

AuTéKaUOTO PE PETATATTION Boww AEN ZYNIZTATAI

g
KAUGTO HE TTPOKATOD \:

Mé£6odo1 amrooreipwong

o A\GBeTe UTTOWN TIG YPOATITEG 0ONYIEG TOU KATAOKEUAOTH TOU
€€OTTAIOPOU 0aG yIa TOV €10IKO OTTOCTEIPWTA Kal TIG 0dnyieg yia ‘

TN diIapdpPwan eopTiou. @Vppomaoi ¢KOEOTTG: @(570%)
. . . i . N

TuAiypévo

o AkOAOUBKOTE TIC CUGTAGEIC TTOU UTTGPXOUV OTO TPEXOV EYYPa — . )
“SUVIOTWUEVEG TTPAKTIKES VIO TV omomslpwor] ot Xpbvog Exbeqne: Aerrrd

mepIBaAovTa digyxelpnTIKAG TTPakTIKAG” TNG AORN Kai M X onc:
mpoTutto ANSI/AAMI ST79: 2010 — EkTevig 0dnyog \@ &\ K-
OTTOOTEIPWON PE aTPO KA SIACQEAIoN OTEIPOTNTA @
EYKATOOTAOEIG PPOVTIdAG UYEIDG. 0 A

e H xprion utrepTayeiag ammooTeipwong o€ ou )\a eqv
XpnoiyoTroinBei, TTPETTEl va ekTeAEITal uovo a ye Tlg
amaitioeig Tou ANSI/AAMI ST79: 201 l oGnyog
QTTOCTEIPWON PE ATUO KOl 6|00(pa)\|on O TOG O€
EYKATOOTAOEIG PPOVTIdAG UYEIDG. § @

4\6 s\O\

30 AemrTdl

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

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

O

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

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

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

<

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

N%

a
ZUpBow\Woénviec xpriong
L WV

N

A

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

{sFiEfd
b | STERLELR ATrooTel XH\E lon akTivoBoAia
PRl o A W xenon S
Xp TNV NUEPOMNVia
& .
UOG kaTaAdyou
'(wélKég TTapTidag

E&ouoiodotnuévog avTiipdowTTog aTNV
EupwTraikr) Koivétnta

KataokeuaaThg

Huepounvia kataokeurg

Mnv €TTavVaTTOOTEIPWVETE

Mnv eTTavaypnoiuoTIoIEiTE

AvwTepo 6plo Bepuokpaciag

Mpoooxn: MNa Tnv eTayyeApaTikA Xprion pévo
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SISTEMA DE PLACAS DE COMPRESION TRINQUETE ACUMED®

posteriores (pediculos) @na cervical, toracica o lumbar.

FICACIONE (015} MATERIALES DE LOS
DESCRIPCION: El sistema de placas de compresion trinquete ES: Lo ntes e faprlcados con acero

Acumed y sus accesorios estan disefiados para fijar fracturas on Ia nor TM F2229.
fusiones y osteotomias.

ATERIALES DEL
ICO: Los instrumentos estan

osteotomla de Akin, artrodesis u osteotomla
retropié, fijacion de osteotomias para tratage ’ :

&N DE USO DE LOS IMPLANTES: El cirujano
y Chevron) y artrodesis de la articulacién @ >
o

INFOR
r ocugﬁrm deb onar el tipo y tamafio que mejor se adapten a las

para recolocar y estabilizar el metatarso p aro. des del paciente para lograr la mejor adaptacion, asi
asentamiento firme y un apoyo adecuado. Aunque el
CONTRAINDICACIONES: Las contraindicacione I S|ste |co sea el intermediario especializado entre la empresa y el
son infeccion activa o latente, sepsis, osteoporo§is; decuada ciente, al paciente se le debera transmitir la importante
cantidad o calidad 6sea o de los tejidos bla sensMhd@ informacion médica contenida en este documento.
a |

los materiales. Si se sospecha de senm% os mategi

se deben realizar pruebas al paciente o\ la implaitacién.  |INFORMACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
Estos dispositivos estan contraanc pacnentes Los instrumentos que acompanan a este sistema pueden ser de
dispuestos o incapaces de seg IXO ucmone un solo uso o reutilizables.

is

tratamiento postoperatorio. Esto sitiv n disefiados
para su colocacion o fijacion co nillos a entos

-} acumed’



e El usuario debera consultar la etiqueta del instrumento para
determinar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable.
Los instrumentos de un solo uso estan etiquetados con el

de simbolos, mas adelante en este documento.

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

simbolo “no reutilizar’ que se describe en la seccion Leyenda excesiva. El dispositivo poa'

se deben inspeccionar para comprobar el afilado, el
desgaste, los posibles dafios, la limpieza correcta, la

e Los instrumentos reutilizables tienen una vida limitada. Tanto . ) ;
antes como después de su uso, los instrumentos reutilizab, welon. D@d ;
escrito, acer: dso, lasli
versos
indiqu

mecanismos de conexién. Se debe prestar especia

a los controladores, las brocas y los isntrume pl€ado
para cortar o para insertar implantes.

presencia de corrosion, asi como la integridad de I

TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su gfSpe
técnicas quirurgicas que describen el usa &
cirujano tiene la responsabilidad de conoce

m
& fondo el ¢
procedimiento antes de utilizar estos productos. Ade
qc$

cirujano tiene también la responsabilidad de con

experiencia en el procedimiento antes del usp.
consultar las técnicas quirdrgicas en el %

pueden
e Ac

. \ \

ADVERTENCIAS SOBRE EL | %.GE: Para &so eficaz y
seguro de este implante, el j ebe e ente
|C8

ondo la
publicaciones pertinentes y consultar a compaSEc on
w

(acumed.net)

familiarizado con el mismo, los méetodos de on, los

n distint@
e siste El

instrumentos y la técnica quirdrgica recomendada para el
dispositivo. El dispositivo no esta disefiado para soportar el
esfuerzo de un peso excesivp&D de cargas o una actividad
erse o sufrir dafios si el
implante se ve sometido rga mayor asociada a un retraso
de lag€onsolidacion, ps 0sis 0 una consolidacion
in etae La intro % erronea del dispositivo durante la
@ ion puedéentar el riesgo de aflojamiento o
mig irse al pacCiente, preferiblemente por
@o es y los posibles efectos
e’las advertencias que se
iente se incluir la posibilidad de que falle el
el tratamfeépntodebido a una pérdida de fijacién o
3n% a un exceso de actividad o alacargay
icular si el implante esta expuesto a
ore ido a un retraso de consolidacion, una
rtrosis o una consolidacion incompleta, y si se han
produci% S nerviosos o a tejidos blandos debido a
traurpati quirurgicos o a la presencia del implante. Debe
a@ al paciente que, en caso de no obedecer las
inst iones del tratamiento postoperatorio, pueden producirse
en el implante y/o en el tratamiento. Los implantes pueden
usar distorsiones y/o bloquear la visualizacion de las
estructuras anatémicas 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
seguridad en la evaluacion clinica posoperatoria utilizando
equipos de RMN".

implant

-} acumed’



" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, 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 aplicacion y la técnica quirdrgica recomendada. El

instrumento puede romperse o dafarse o bien se pueden lesionar

los tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades
excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un uso para el

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

no esta indicado. Se debera advertir al paciente, preferibler%

O

PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Jamas d%
reutilizarse un implante. Los esfuerzos previo, it aber
creado imperfecciones, las cuales podrian de

%

puede debilitar, con lo que el implante se podria fr.
de funcionar prematuramente. No es aconsejab
componentes de implantes de distintos fabric
metalurgicos, mecanicos y funcionales. Es
ventajas de la colocacién quirdrgica de ud implante no

las expectativas del paciente, como t i s posib
se deteriore con el tiempo, lo cuabhdti cesaria una
intervencion quirdrgica de revisi ambiar plante o

«O

g dispositi

realizar procedimientos alternativos. No es raro que haya
intervenciones quirdrgicas de ri v@con implantes.

*
PRECAUCIONES DEL INS NTAL QUIRURGICO: Los
instrumentos quirurgicos solo uso no se deberan reutilizar
nu s tensiones jores pueden haber generado

hacer que el dispositivo falle. Proteja

ipfpe i
&';tr mentos deasguinos y a8, ya que estas
onceéntracio de gestrés pu
.

acer que el producto falle.

@/ERSOS!@OUOS posibles efectos
deler,

encuentr: incomodidad, o sensaciones

FECT
adv

(0]

a alas y daﬁos@ 0s 0 a tejidos blandos por la presencia
@ ante o tra iSmos quirurgicos. Puede producirse una
del implaﬁksi la actividad es excesiva, se carga en exceso
la consolidacion es incompleta o se ejerce
a sobre el implante durante la insercion. El
ién puede migrar o aflojarse. Se puede producir

impl
@ién por sensibilidad, histoldgica, alérgica o adversa por

demasi

c

ncia de cuerpos extrafios producida por el implante en el
o de un material extrafio. Se pueden producir lesiones en
nervios o en el tejido blando, necrosis 6sea o resorcion dsea,
necrosis tisular o consolidacion inadecuada como resultado de la
presencia de un implante o de un traumatismo quirurgico.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

Requisitos de limpieza del implante: Los implantes no deben
reutilizarse. Acumed no recomienda volver a limpiar ni esterilizar

-} acumed’



el producto empaquetado de forma estéril. Los implantes 2. Lave con cuidado y a mano el implante. No utilice lana de
suministrados como no esterilizados que no se hayan utilizado, acero ni limpiadores abrasivos cog los implantes.
pero si estén sucios, deben procesarse conforme a los 3. Enjuague el implante a fon gua desionizada o
parametros siguientes: purificada. Utilice agua d i2ada o purificada para el
Advertencias y precauciones enjuagado final. x

afo limpio, suave y sin pelusa a fin

o La reesterilizaciéon de los implantes no debera realizarse si el 4. S€que el implante c@g
implante entra en contacto con algun tipo de contaminacién de afar la .
(por ejemplo, contacto con tejidos biolégicos, como pueden ser, “prdeesamiento co raso

p g .
nid
fluidos corporales o sangre), a menos que el dispositivo de I - P
unico (Single Use Device, SUD) haya sido reprocesado por u ipo: limpi ﬁrasonwo,@ Ng;’ae'rg Im;’g;g Zfrro ©

. . e L tergent con un .
centro autorizado que disponga de la autorizacion ofnmal» ede cau x darios & los implantos que ya
apropiada para dicho efecto. La limpieza de un disp m0s en la&upeflcie
uso Unico (SUD) tras entrar este en contacto con sa % ’ )
tejidos humanos constituye un reprocesamient € una sol@ on agua corriente templada y
¢ No utilice un implante si la superficie ha sufrj nog! Lo °

O
S r. Siga las recomendaciones de uso del
implantes dafiados se tendran que desec 0

rgente %
ricar&df ergente o limpiador enzimatico y preste una

1.

gran atefigion al tiempo de exposicion, la temperatura, la
e Todos los usuarios deberan ser personél Clia do con ca|id% gua y la concentracion correctos.
prueb_as docum'entales de fqrmamon &’tenma. L 2. Li implantes con ultrasonidos durante un minimo de 15
usuarios deberan llevar equipos de protee€ion perso F’P). i A
Proz':esam:e'nto manual o o @ ague a fondo el implante con agua desionizada o
Equipo: cepillo de cerdas suaves, limpiador enzi eutro 0\ urificada. Utilice agua desionizada o purificada para el
detergente neutro con un pH < 8,5. enjuagado final.
1. Prepare una solucion con agua corrignte lada'y 4. Seque el implante con un pafio limpio, suave y sin pelusa a fin
detergente o limpiador. Siga las recb, daciones S de no araniar la superficie.

fabricante q’el detgrgente o limpia : atico y&s( una  p.ocesamiento mecanico

gran atencion al tiempo de e la tempegatura;®a . inf L o

calidad del agua y la concentraci rrecto Equipo: lavador/desinfectadora, limpiador enzimatico neutro o
b detergente neutro con un pH < 8,5.

-} acumed’



e Todos los usuarios deberan ser personal cualificado y contar
con pruebas documentales de foRmacion y competencia. La
formacion debera incluir las@ir es, normas Y politicas del

Prelavado 2 Agua corriente fria N/A hospital aplicables y en X
i estropajos durante el proceso de
L X pH < 8,5 del
Lavado enzimati- Agua corriente tem- L
o 2 lada limpiador en- ) X
p Zimético neutro za con tensoactivos que generen poca
p manua fia que pueda ver los
Lavado Il 5 Agua corriente tem- Detergente co . . ‘o b SOIUCIO’-®. pleza.’L_os agenets de
plada (> 40 °C) pH < 8§ limpieza séieffen que ﬁ juagar facilmente de los
, instru para qu%”I eden restos.
Agua desionizada o V o Instrument ed no se deberan emplear ni
Enjuagado 2 purificada templada (> ites mineral i [Gbricantes de silicona.
40°C) Q\ Qr limpiar inﬁ ntos reutilizables es aconsejable emplear
n nzi i H neutr limpieza. Es m
Secado 40 90°C ,/N/A age tes e cpsdep _ eutro y de limpieza. Es muy
importante neutralizar y enjuagar a fondo los agentes de
Requisitos de limpieza de los instrume es de ca limpi linos de los instrumentos.
reutilizacion habra que limpiar a fondo losg Jmentos - ecar a conciencia los instrumentos quirirgicos para

accesorios Acumed, siguiendo las directrices que figu
continuacion.

Advertencias & precauciones

e La descontaminacion del instrumental o ac ios
reutilizables debe producirse inmediatameniteytras la @
finalizacion de la intervencion quir No deje

J e
sequen los instrumentos contami u'x tes de li L&iﬁo
reprocesarlos. El exceso de estos depe elimiharse
para evitar su secado sobre | icie. O

e H
@ se forme 6xido, aun cuando estén fabricados con acero
indxidable de alto grado.

abra 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.
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,

-} acumed’



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 que
preparar soluciones frescas cuando las soluciones existentes
presenten una gran contaminacion.

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 la

superficies. Sumérjalos durante un minimo de veinte (20
minutos. Utilice un cepillo de cerdas suaves de nailo
pado,

frotar con cuidado los instrumentos hasta haber elim
todos los restos visibles. Preste especial atencid
dificiles de alcanzar. Preste especial atenciop
instrumentos canulados y limpielos con u
frascos. Cuando los instrumentos tengz
elementos flexibles que queden expues
hendiduras por completo de solucion li
abundantes para expulsar cualquier particula de s
Frote la superficie con un cepillo para quitar cua
visible de la superficie y las hendiduras. Curv
frote la superficie con un cepillo. Gire la pie
cepilla para asegurarse de que se hayan |i
hendiduras. ¢

3. Retire los instrumentos y enjué‘g@ ondo con
corriente durante un minimo minutos{Preste
especial atencién a las cagulagiones, y
para purgar todas las zonas iles de

onas

Si na jeringa

. Coloque los instrumentos, sumergidos por completo, en una

las partes moviles para que ente entre en contacto
con todas las superficies) a los instrumentos a una
limpieza por uItrasonio\'r te un minimo de diez (10)

jfutos.
% instru @ enjuaguelos con agua desionizada
urante un minifqo de tres (3) tos o hasta que no queden
sefiales de sangre‘o sucieda %chorro de enjuagado.
reste espe 1encién @ s las canulaciones, y sirvase de
as zonas dificiles de alcanzar.
los ins s con luz normal para ver si se ha

unidad ultrasénica con solucion g limpieza. Acciones todas
t

la suci visible.
@ in queda d visible, repita la limpieza por
Co'en
?

aftes
r resto
ea flexible\
ientras la
jado toda I@

2

sonido pasos de enjuagado anteriores.
EIimine@eso de humedad de los instrumentos con un
pano % wabsorbente y sin pelusa.

Instr@iZ s de limpieza y desinfeccion manual y

ada combinadas

are agentes enzimaticos y de limpieza a la dilucién y
mperatura de uso que recomiende el fabricante. Habra que
preparar soluciones frescas cuando las soluciones presenten
una gran contaminacion.

. Coloque los instrumentos en solucién enzimatica hasta que

queden sumergidos por completo. Accione todas las partes
moviles para que el detergente entre en contacto con todas las
superficies. Sumérjalos durante un minimo de diez (10)
minutos. Utilice un cepillo de pelo suave de nailon para frotar
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con cuidado los instrumentos hasta haber eliminado todos los
restos visibles. Preste especial atencion a las zonas dificiles de
alcanzar. Preste especial atencion a los instrumentos

Espanol- ES/ PAGE 52

Descripcion

Prelavado de dos (2) mi gua corriente fria
o

canulados y limpielos con una cepillo para frascos. Nota: el
uso de un sistema de limpieza por ultrasonidos le ayudaréa a

CO|
-
Aplicacién de aer scx% ico durante veinte (20) segundos con
te

agua corriente cal

limpiar a fondo los instrumentos. El uso de una jeringa o un
chorro de agua mejorara el purgado de las zonas dificiles de
alcanzar y de todas las superficies estrechamente acopladas.

. Retire los instrumentos de la solucién enzimatica y

0 durante un (1) minuto

on agua corrieQdﬁrante quince (15) segundos
s . ON

pRemojo enzim

Enjuaga
(X

enjuaguelos en agua desionizada durante un minimo de un

minuto. N

adecuados y sométalos a un ciclo estandar en el la

5
@nte (64-664
b -
Enjuagad 1, dgua corriente caliente durante quince (15) segundos

con deter te dos (2) minutos con agua corriente

150 °F)

desinfectadora. Es muy importante utilizar los si

Enju%gagua purificada durante diez (10) segundos con

. Cologue los instrumentos en un lavador o cesta desi
<«
N

parametros minimos para que la limpieza y |
sean rigurosas.

%an opcional (64-66 °C/146-150 °F)
8 ‘ '& do con aire caliente durante siete (7) minutos (116 °C/240 °F)

>4

:@iga explicitamente las instrucciones del fabricante del lavador o la
‘ectadora

@ trucciones de limpieza y desinfeccién automatizadas

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

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

PKGI-71-E Effective 06-2016
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e Habra que inspeccionar a fondo los instrumentos antes de la del esterilizador especifico y la configuracién de carga.
esterilizacion para comprobar que la limpieza haya sido eficaz. ¢  Siga el articulo “Practicas rlllzaC|on recomendadas en
la configuracion de prac&u eratorla publicado por la
ESTERILIDAD: AORN (Asociacién de ras de quwofano) yenla

norma estadounlden AAMI ST79: 2010 —
Los componentes del sistema se suministraran esterilizados o sin Y prehenswe 9 eam sterilization and sterility
esterilizar. e facilities.
&S ilizé instantanea, pero si se
Producto esterilizado: el producto esterilizado se ha a solo sk el@e a realiz orme a los requisitos de la
expuesto a una dosis minima de 25,0 kGy de radiaciongamma. normatlv SI/AAMY 010 — Comprehensive guide
Acumed no recomienda la reesterilizacién de productos con to ste erilizatio erility assurance in health care

envase estéril. Si el envase estéril aparece danado, es fa

notificar del incidente a Acumed. El producto no de

debe devolverse a Acumed. 1682/80-1683/t V1och

0 Estas ba. “3jas se han validado con los parametros siguientes:
Producto sin esterilizar: salvo que en la eti igure
claramente que estan esterilizados y que 0s sumim@‘
en un envase esterilizado sin abrir, habra

todos los implantes e instrumentos estan sin esteriliz

tanto habra que esterilizarlos en el hospital antes d
Los dispositivos sin esterilizar se han validado ¢
de esterilizacion que figuran a continuacion, e

a e desplazamiento por gravedad: NO RECOMENDADO

Me de prevacio:

aréme’.tr\ tado: Envuelto
jas -

X i Temperatura de exposicion: 132 °C (270 °C)
totalmente cargadas con todas las piezas c s en el s@
correcto. . Tiempo de exposicion: 4 minutos
Tiempo de secado: 30 minutos

Métodos de esterilizacion

e  Consulte las instruccio enp eI del de los
equipos que utilice para o rmasi nes acerca

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

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

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

distintos paises. Los productos pueden haber recibido OV

MAS INFORMACION: Para solicitar mas
consulte la informacién de contacto quewa

les,

*
documento.

L
Consulte WCiones de uso
\ A

Pre Xn\‘

\Esterilizado @iﬁs\cién

A J
Fech%( adlicidad

§
w rg/de catalogo

N }go de lote
“ Representante autorizado en la Comunidad
»
{ REP | Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

Limite superior de temperatura

Precaucion: Sélo para uso profesional.
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SYSTEME DE PLAQUE DE COMPRESSION A CLIQUET ACUMED®

DESCRIPTION : Le systéme de plaque de compression a
cliquet Acumed et ses accessoires sont congus pour stabiliser le;
fractures, les fusions et les ostéotomies.

arriére du pied, la fixation des ostéotomids
I'nallux valgus (Scarf et Chevron), ainsi q
I'articulation métatarsocunéiforme afin de repositionn

stabiliser le varus initial.
al' utlllsatl
u act

septicémie, l'ostéoporose, I' |nsuff|sanc tltatlve tlve
de l'os ou des tissus mous et la sgn ux materl une

sensibilité aux matériaux est su convie effectuer des
tests avant l'implantation. L'utilisation‘de ces,di

s est contre
-indiquée chez les patients qui uhalte qui sont

CONTRE-INDICATIONS : Les contre- |nd|c
ce systéme comprennent les |nfect|ons

incapables de se confor

postopératoires. Ces dis
f|x onsavec des vis
rvicale,

SO
e\i\xunsignes de soins

itifs ne sont pas congus pour une
ements postérieurs (pédicules) de la
ue ou Iombalre.

C RACTE UES DU IAU DE L’'IMPLANT : Les
plants iqués en oxydable selon la
norme F2229.

XU MATERIAU DE L’INSTRUMENT
nstruments sont fabriqués dans

values pour assurer la biocompatibilité.

ERIST
URGIC
| erente I| d’acier inoxydable, de titane, d’aluminium et

’EMPLOI DE L’IMPLANT : Le chirurgien doit choisir un
dont le type et |a taille correspondent le mieux aux

%oins du patient pour obtenir une meilleure adaptation et une
S

ise 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.

MODE D’EMPLOI DE L’'INSTRUMENT CHIRURGICAL : Les
instruments fournis avec ce systéme peuvent étre a usage
unique ou réutilisables.
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e L'utilisateur doit consulter I'étiquette de l'instrument pour les instruments et la technique chirurgicale recommandée pour le
déterminer s'’il est a usage unique ou réutilisable. Les dispositif. Ce dispositif n'est pas cofigu pour résister a des
instruments & usage unique portent une étiquette avec le contraintes de poids, a une Qha% a des activités excessives.
symbole « Ne pas réutiliser », tel que décrit dans la section Le dispositif peut casser ou ‘X ommage lorsque l'implant est
Légende des symboles ci-dessous. soumis a des charges pl ?&: s associées a une consolidation

e Les instruments & usage unique doivent étre jetés apres une cicatrisation incompléte. Une

@sitif pendant l'implantation peut

es'de desserrage ou de déplacement de celui
sference par écrit, quant a
econdaires possibles de cet

utilisation.

e Les instruments réutilisables ont une durée de vie limitée.
Avant et aprés chaque utilisation, les instruments réutilisab,
doivent étre inspectés, le cas échéant, pour vérifier leur

précision, leur niveau d’'usure et d’endommagement, | . i ent la posglblllte d'une R
propreté, 'absence de corrosion et l'intégrité des echec du 'traltenjent due a une
meécanismes de raccordement. Une attention partic @ i N contra|r.1te.qU|‘entra|ne. le desserrage,
étre portée aux guides, trépans et instrument isesspOur u ﬁ,. une soumission a F‘es poids ou des
I'incision ou I'insertion de I'implant. a nota% ‘|mplant est soumis a des'charges plus
i rtantes ass es a une consolidation retardée, une
@ eudarthr ou une cicatrisation incompléte, ainsi que la
@ possibili% sions des nerfs ou des tissus mous relatives a un
t i c

TECHNIQUES CHIRURGICALES : Des & S

chirurgicales décrivant les utilisations de steme sont rau hirurgical ou & la présence d'un implant. Il faut
disponibles. Il reléve de la responsabilité du=ehirurgien ¢ a atient que tout non-respect des consignes de soins
familiariser avec la procédure avant d'utiliser ces pro n Sratoires peut entrafner un échec du traitement et/ou une
outre, il reléve de la responsabilité du chirurgien de miliaris illance de I'implant. Les implants peuvent entrainer des
avec les publications pertinentes et de consulter ollégues torsions 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

expérimentés concernant la procédure ava

techniques chirurgicales sont disponibl r

d'Acumed (acumed.net). ‘G\K % composants du systéme de n'ont pas été testées. L'utilisation en
toute sécurité de produits similaires a été testée et décrite dans

u
.
AVERTISSEMENTS CONCER MPLAN our une des évaluations cliniques post-opératoires a l'aide d'équipements

' 1
utilisation efficace et en tout ité de I'i I@e chirurgien d'1IRM".
, les mé d'application,

doit parfaitement connaitre I'impla
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" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’INSTRUMENT

PRECAUTIONS CONCERNANT.L'INSTRUMENT
CHIRURGICAL : Les instr irurgicaux a usage
h vent . t{;: A
CHIRURGICAL : Pour une utilisation s(re et efficace de tout unique ne doiven Jamalsle&

ilisés. Les contraintes subies

auparayant peuvent avoi s imperfections, ce qui peut

instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement connaitre entr.
linstrument, la méthode d’application et la technique chirurgicale &
rai

itif. Protéger les instruments contre

une panne d
ou car%e une telle concentration de

recommandée. Une cassure ou un endommagement de

”: . ) : - s peut entrainer une pa *
linstrument, mais aussi du tissu, peut se produire lorsque

l'instrument est soumis a des charges ou des vitesses * . .

excessives, un os dense, ou encore une utilisation incorrecte ou ETS | BLES : fets secondaires éventuels

inappropriée. Le patient doit étre mis en garde, de préfér ar, compren douleur, fort ou les sensations anormales

écrit, des risques associés a ces types d'instruments. 6 ainsi esions d§ ou des tissus mous dues a la
présgn un mp@ a un traumatisme chirurgical. L'implant

PRECAUTIONS CONCERNANT L’IMPLANT : Ul Bant ne is e casser on d'une activité excessive, d'une charge

gée imposée au dispositif, d'une cicatrisation incompléte ou

doit jamais étre réutilisé. Les contraintes subig aravant ne Contxf excessive subie par limplant pendant Iinsertion.

peuvent avoir créé des imperfections, ce quipé @ rainer u t de limplant et/ou un desserrage peut se

. ™ i . ) n dépl
panne du dispositif. Protéger Ies_ implants @ dute rayureA produj % sensibilité aux métaux ou des réactions
cassure car une telle concentration de co ptes peut enfgainer | es, allergiques ou indésirables aux corps étrangers

u?fe.g?nlned_Les C.Etrat\gest multiples efn s<tans op:pose P mplantation d'un matériau étranger peuvent se produire.
ataiblir le disposilil €t entrainer une iraclire €l unegeaiiance ésions des nerfs ou des tissus mous, une nécrose de I'0s ou
prématurée de l'implant. L'association d'implant e

résorption osseuse, une nécrose du tissu ou une cicatrisation

La|brc|jcants'(t:hf|f|erer_1ts n'est pas recon:r:an?ee, u bd’es']:.als DS Thsuffisante peuvent étre dues a la présence d'un implant ou a un
'.or re métallurgique, mecanique et fonctio s bénéfi traumatisme chirurgical.
I'implant chirurgical pourraient ne pas gofespondre au

lacer I'implanbou

ce qui impliquerait une révision afi

d'effectuer des procédures alternatives®La chirurgig, de révision . .. .

est courante avec les impla Exigence concernant le nettoyage d'un implant : Les implants
& ne doivent pas étre réutilisés. Acumed ne recommande pas le

du patient, ou bien I'implant pourrait se détériorer avegdetemps,
o " INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE :
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relavage ni la restérilisation des produits conditionnés dans un temps d'exposition, la température la qualité de l'eau et la
emballage stérile. Les implants fournis non-stériles qui n'ont pas concentration.

été utilisés mais qui ont été souillés doivent étre traités 2. Laver limplant manuelleme pre’caution Ne pas
conformément aux instructions suivantes : utiliser de laine d'acier n| wts abrasifs sur les implants.
Avertissements et précautions 3. Ringer l'implant minutielise ent avec de l'eau DI ou de I'eau

e L’implant ne doit pas étre restérilisé s'il entre en contact avec . Utiliser de I ou de I'eau purifiée pour le ringage
un élément contaminant (par ex., contact avec un tissu
biologique, tel que des fluides corporels/du sang) a moins que
le dispositif a usage unique (DUU) ait été retraité dans un
établissement agréé ayant recu 'autorisation réglementaire

nécessaire pour ce faire. Le nettoyage d’'un DUU suite a . g
contact avec du sang ou des tissus humains constit Equipe ain a ul PdeUIl‘ de nettoyage enzymatique

retraitement. 2 pH = 8,5. Remarque : le nettoyage
. . asons peut raver Ies dommages des implants dont la
¢ Ne pas utiliser un implant dont la surface est endo a deja dégats.

Les implants endommagés doivent étre jeté

P N J réparegune t|on a l'aide d'eau du robinet chaude et d'un

e Tous les utilisateurs doivent faire partie du o - el qualm déter prodmt de nettoyage. Suivre les
étre en mesure de fournir des preuves urs )

Iant 'aide d'un tigsu 3pre, doux et non
éviter d er urface.

¢ ¢ » i reco ations d'utilisation du fabricant du détergent ou
compeétences et aux formations suivie pr nettoyage enzymatique en veillant & respecter le
e Les utilisateurs doivent porter un équipement de pr t d'exposition, la température, la qualité de I'eau et la
individuelle approprié (EPI). entration.
Traitement manuel \ ettoyer I'implant aux ultrasons pendant au moins 15 minutes.
Equipement : brosse & poils souples, solution @mat/que d Rincer I'implant minutieusement avec de I'eau DI ou de I'eau
nettoyage neutre ou détergent neutre ay pH purifiée. Utiliser de I'eau DI ou de I'eau purifiée pour le ringage
1. Préparer une solution a I'aide d'eau® inet cha et ‘ n final.
détergent ou produit de nettoyag e les 4. Sécher l'implant & I'aide d'un tissu propre, doux et non
recommandations d'utilisatio ant du dg ge ou pelucheux pour éviter d'érafler la surface.

produit de nettoyage enz atl e n velg ecter le Traitement mécanique
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Equipement : systéme de lavage/désinfection, produit de e Tous les utilisateurs doivent faire partie d'un personnel qualifié,
nettoyage enzymatique neutre ou détergent neutre au pH < 8,5. en mesure de fournir des preuveS\guant a ses compétences et
aux formations suivies. Ces ns doivent inclure les
politiques de I'hdpital, no instructions actuelles qui
s'appliquent.
Pré-lavage 2 Eau du robinet froide N/A utiliser de br@ étalliques ni de matériel abrasif
Soluti - . . .
Lavage enzy- Eau du robinet olution enzy s de nettoya@e“eofitenant des tensioactifs
K 2 matique neutre X . .
matique chaude ussants afin les instruments dans la
netfoyage. L‘X e de ces produits de nettoyage
Eau du robinet ) €, pour e% l‘.l'[ résidu. - . .
Lavage Il 5 chaude (> 40 °C) : Iser de lufrifiapts a base de silicone ni d'huiles
les surle ments Acumed.
Rincer ) Eau DI ou eau purifiée N recomm utiliser une solution enzymatique et des
{ . .
chaude (> 40 ° oduits de nétt@yage au pH neutre, pour les instruments
R m réutilisables. En cas d'utilisation d'un produit de nettoyage
Sec 40 0™\ NA alcali rés important de rincer minutieusement les

’V in s pour complétement éliminer le produit.

ent ¢ desipStruments chirurgicaux doivent étre séchés

i- tieusement pour éviter la formation de rouille, méme
rsqu'ils sont en acier inoxydable.

Pour tous les instruments, contrdler la propreté, I'usure et le

fonctionnement des surfaces, joints et lumens avant

stérilisation.

¢ L'aluminium anodisé ne doit pas entrer en contact avec
certaines solutions nettoyantes ou désinfectantes. Eviter les

instruments contaminés ava .
excés de sang ou de débis dajt & esské 'empécher produits nettoyants et désinfectants alcalins forts ou les

Exigences concernant le nettoyage de i ument ;

instruments et accessoires Acumed doivent étre minuti

nettoyés avant d'étre réutilisés, en suivant les instri

dessous.

Avertissements et précautions

e La décontamination des instruments @
réutilisables doit étre effectuée imm
I'intervention chirurgicale. Ne pas

de sécher a la surface. solutions contenant de l'iode, du chlore ou certains sels de
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métaux. Par ailleurs, dans des solutions dont le pH est
supérieur a 11, la couche d'anodisation peut se dissoudre.

Instructions de nettoyage/désinfection manuelle

1.

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

. Placer les instruments dans la solution enzymatique ; ils

doivent étre entierement immergés. Faire bouger toutes les

minimum. Utiliser une brosse souple a poils en nylo
nettoyer les instruments en douceur jusqu'a retirer to
Faire particulierement attention aux zones difficiles
Faire particuliérement attention a tous les in
et les nettoyer a l'aide d'un goupillon. Pour
flexibles ou ressorts visibles : rincer le e c de gra%
quantités de solution de nettoyage poer toute souilldse. !
Frotter la surface a l'aide d'une brosse awé€urer pour ef”
toute souillure visible de la surface et des fentes.
partie flexible et en frotter la surface a l'aide d'u
récurer. Faire tourner la partie flexible tout en
s'assurer que toutes les fentes soient nett

ntg'canulés I

sse a
urant pou\
inutieusement so, @
pendant au moins trois (3) minutes.‘%&I articulie n
attention aux canules et utilise;u% gue pour efMtoute

zone difficile d'accés.

. Retirer les instruments et les rincer

. Placer les instruments, e%n immergé S un bain a
ultrasons avec une solution nettoyante. ger toutes les

. InSpecter |

parties mobiles pour que le détergent entre en contact avec @oute souil
toutes les surfaces. Immerger pendant vingt (20) minutesV Sj

b

chnique

pieces mobiles pour que le détergent entre en contact avec
I'ensemble des surfaces. Soniquég les instruments pendant au
moins dix (10) minutes.

5. Retirer les instruments e % er dans de I'eau déionisée
trajs (3)

pendant un minimum
t

minutes ou jusqu'a ce que
uillure ait disparu du filet d'eau.

e jrace de sang
iculiér@ ention aux canules et utiliser une

e pour atteindre les zon ifficiles d'acces.
instguments s e lumiére normale pour retirer
isible. ¢ 0
xest visible, répéter I'opération de
jdessus.
midité des instruments a I'aide d'un
anti-gout:, re et absorbant.
uctions de'hettoyage et de désinfection combinant
%uelle et automatique
Prép solution enzymatique et les produits de nettoyage
e tant la dilution et la température recommandées par
cant. Lorsqu'une solution est trés contaminée, en

éﬂarer une nouvelle.
I

acer les instruments dans la solution enzymatique ; ils

doivent étre entierement immergés. Faire bouger toutes les
pieces mobiles pour que le détergent entre en contact avec
I'ensemble des surfaces. Immerger les instruments pendant au
moins dix (10) minutes. Utiliser une brosse souple a poils en
nylon pour nettoyer les instruments en douceur, jusqu'a retirer
tout débris visible. Faire particulierement attention aux zones
difficiles d'acces. Faire particulierement attention a tous les
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instruments canulés et les nettoyer a I'aide d'un goupillon.

Remarque : I'utilisation d'un bain & ultrasons facilitera le G

nettoyage de,s.instrumer]ts. L utilisation d'une seringue ou dun 1 Prélaver deux (2) minutes . eau du robinet froide

Jjet d'eau améliorera le ringage des zones difficiles d'acces ainsi N

que de toute surface jointe. 2 Utiliser un spray en@pendant (20) secondes avec de l'eau
3. Retirer les instruments de la solution enzymatique et les rincer du robinet chaudgemy,

avec de I'eau déionisée pendant au moins une (1) minute. onger une dans une solution enzymatique

4. Placer les instrument: nsunn r/panier A N
acer les instruments dans un netttoyeur/panier de %4 RinG . &hmfmi de (X2)

désinfection approprié et lancer un cycle de nettoyage/
'5 inutee détergent et de I'eau du robinet
Ide (64-66 °C/&’F)

désinfection standard. Les minima indiqués pour les
parameétres suivants sont essentiels pour obtenir un nettéyage
et une désinfection minutieux. O% " 4
6 cer (15) W&s a I'eau du robinet chaude
% \b Rincer (1 des a l'eau purifiée ; lubrifiant optionnel (641166 °
C/146ﬁs&c- )

O@ @ 8 ﬁ&sept (7) minutes a I'air chaud (116 °C/240 °F)

$ - Re@?suivre scrupuleusement les instructions du fabricant du systéme
w /désinfection
"

§ \@mcﬁons 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.

< \
6\ ® e Un systéme automatique peut par exemple étre utilisé en
.

complément d'un nettoyage manuel.

&O& e Les instruments doivent étre minutieusement inspectés avant

stérilisation afin de garantir I'efficacité du nettoyage.

-l acumed’
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STERILITE :

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

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

comme stériles et fournis dans un emballage stéril
par Acumed, tous les implants et instruments dei
considérés comme non stériles et stérilisés p.
une

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

, chaq

Méthodes de sterilization $

e Consulter les instructions écrites du fabri ’équipem@
pour obtenir des instructions spéciﬁqusur la confi i u

stérilisateur et de la charge.

utilisation. Les dispositifs non stériles ont fait¥e @.
validation impliquant les paramétres de s % ion listés @i-

e &Cﬁ Ne ps’de séchage :
\‘ >

e Se conformer a la norme de I «/Recom de
Practices for Sterilization i rative Pr Settings » et
a la norme ANSI/AAMI ST 10-C sive guide to

Francais— FR/ PAGE 62

steam sterilization and sterility assurance in health care

facilities.
mmandé mais, le cas

o La stérilisation rapide n'est
lus strict respect des

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

rapée in hea facilities.

80-1682/80-16- ?/80-1635
Ces plateatix “nt ¢ 1 validés er:. fo, ~tio'. des paramétres ci-dessous :

alité : NON RECOMMANDE

»
4 -
Tempéraw'fxposition :
v 2

-

Enveloppé

132°C (270 °F)

Temps'd osition : 4 minutes
-

30 minutes

PKGI-71-E Effective 06-2016
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CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et
sec g I'abri de la lumicre directe du soleil. Avant toute

utilisation, vérifier 'emballage du produit pour déceler tout

b N
Consulw Qjctions d'utilisation

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

Atte\\\

APPLICABILITE : Le présent document contient des
informations concernant des produits susceptibles d’étre
disponibles ou non dans tout pays, ou susceptibles d’étre

\ | se a l'aide d'oxyde d’éthyléne

| Sterilise pa@iﬁtion
V- N

disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.

A g
Date’i@tilisation

L’approbation dont ces produits peuvent faire I'objet de la
part des organisations de réglementation

gouvernementale quant a leur vente ou utilisation peut
étre associée a des indications ou restrictions diffé
selon les pays. Il est possible que I’utilisation de
ne soit pas approuvée dans tous les pays. .t

contenu du présent document ne peut étresi
comme une quelconque promotion ou p @
produit ou a l'utilisation d’un produit d’'une‘maniere

w%de catalogue

'\ }e du lot
_ “ Représentant autorisé dans la
| ECH{ REP |

Communauté européenne

Fabricant

particuliére non autorisée par la loi et les réglementati

Date de fabrication

du pays ou le lecteur se trouve.

Ne pas restériliser

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES
élément complémentaire, voir les |nfor

Ne pas réutiliser

figurant sur ce document.

Limite supérieure de température

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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SISTEMA DI PIASTRE PER COMPRESSIONE AD ARPIONE ACUMED®

(peduncoli) della colonn xe cervicale, toracica o
lombare.
DESCRIZIONE: Il Sistema di piastre per compressione ad Q{HE DEQ&IAL LIMPIANTO: Gli impianti
a aceja

arpione Acumed e accessori € indicato per la fissazione di COStItUI io inossi econdo le ASTM F2229.
fratture, fusioni e osteotomie. .

PECIFI L MAT, DEGLI STRUMENTI
INDICAZIONI: Il Sistema di piastre per compressiong .- CHIR - Gli str sono composti da vari tipi
arpione Acumed & previsto per il fissaggio di: artrodesi c, di i0 053|d itanio, alluminio e polimeri valutati per la
osteotomie mono or bi-corticali dell'avampiede, art I'delfa 12 bé atlblllta

Si

metatarso-falangea, osteotomia secondo Akin, a
osteotomie della parte mediana e posteriore d

pleg 'SsaZ'O”eC}lFORM ONI PER L'UTILIZZO DI IMPIANTO: || chirurgo

di osteotomie nel trattamento dell'alluce va e Chevr dovra s re il tipo e le dimensioni pit appropriati per le
artrodesi dell'articolazione metatarsocung per riposi '0” e3|g paziente per consentire un adattamento preciso ed
e stabilizzare il metatarsus primus varus. namento stabile con sostegno adeguato. Benché il
sia l'intermediario informato tra azienda e paziente,
CONTROINDICAZIONI: Le controindicazioni r | ‘ &st ultimo dovra essere messo al corrente di ogni importante
sistema sono costituite dalle infezioni attive o | t p3| \ ormazione medica contenuta nel presente documento.
osteoporosi, quantita o qualita dell'osso o delt to molle
'“SUf_fg?:_?'jt? e sensibilita al mat,e“z'e; tL“ %SO T oop t t INFORMAZIONI PER L’UTILIZZO DEGLI STRUMENTI
sensibilita, € necessario eseguire del aaelll _ CHIRURGICI: Gli strumenti forniti con questo sistema
L'uso di questi dispositivi & contro;n pazienti n posti pOSSONO essere monouso o riutilizzabili.
aononin grgdo di segu]re Ie.'r.] erapeutl e e |'utente deve fare riferimento all’etichetta dello strumento
postoperatorie. Questi dispositiv | on ono sta ttati per . N - .
; . . ) o per determinare se lo strumento & monouso o riutilizzabile.
I'ancoraggio o la fissazione con Vitbagli ele teriori
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Gli strumenti monouso sono etichettati con il simbolo “Non
riutilizzare” come descritto nella sezione Legenda dei simboli
riportata di seguito.

e  Gli strumenti monouso devo essere smaltiti dopo un singolo
utilizzo.

e  QGli strumenti riutilizzabili hanno una durata limitata. Prima e

dopo ciascun utilizzo, gli strumenti riutilizzabili devono essere

ispezionati ove applicabile per la verifica di affilatura, usura,
eventuali danni, corretta pulizia, corrosione e integrita dei
meccanismi di collegamento. E necessario rivolgere
particolare attenzione a driver, punte di trapano e stru
taglio o per l'inserimento di impianti.

TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili te¢ni
chirurgiche che descrivono gli usi di questo sistema. Pri
utilizzare la strumentazione, €& responsabilita rgo
acquisire familiarita con le procedure chiryfgigh ene
prevedono l'uso. Cosi come, inerenteme @ procedur:
chirurgica cui si appresta, ricade nella sua ponsabilit
consultare pubblicazioni scientifiche e richiedere il p

di colleghi. Per informazioni relative alle tecniche ¢
riferimento al sito web di Acumed (acumed.net).

AVVERTENZE SUGLI L'IMPIANTO: Pexun utilizzo si
efficace dell'impianto, il chirurgo deve x na con a
approfondita dell'impianto, dei met (% plicaziope, i
strumenti, nonché delle tecniche & che rac o’%wdate per
questo dispositivo. Il disposi e statogre %: per

resistere alle sollecitazioni dovute al supportydeélspeso corporeo,

di carichi o di attivita eccessive. |l dispositivo potrebbe rompersi o
danneggiarsi quando l'impiantg vierie sottoposto a carico
maggiore associato a uniong, ta, mancata unione o
guarigione incompleta. Un i imgnto non corretto del dispositivo
durante l'impianto puod a efe le probabilita di allentamento o
ato, preferibilmente per iscritto, in
i e agli eventuali effetti indesiderati
avverti i cgmprendono la possibilita
el dispos'%ell’impianto a causa di
to, sollecitazione, attivita
0 corporeo o di carichi, in
sottoposto a carichi maggiori a

se l'impi
i {n ncata unione o guarigione
tuali danni ai nervi o ai tessuti molli
a chirurgico o alla presenza
jente va avvertito che la mancata osservanza

S sare distorsioni e/o bloccare la visualizzazione di
S natomiche in immagini radiografiche. La sicurezza, il
i mento o la migrazione dei componenti del sistema di non

iche, fa % stati testati in ambiente RMI. Prodotti simili sono stati testati
escritti relativamente alle modalita con cui possono essere

utilizzati in modo sicuro per valutazioni post-operatorie utilizzando
apparecchiature a RMI".

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

AVVERTENZE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI: Per un
utilizzo sicuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo
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deve conoscere lo strumento, il metodo di applicazione e la

tecnica chirurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o EFFETTI INDESIDERATI: | possibil,effetti avversi
danni allo strumento e danni al tessuto, se si sottopone comprendono dolore, fastidia e ioni anomale e danni ai
lo strumento a carichi, velocita o densita ossea eccessivi, 0 in nervi o ai tessuti molli inso ito al trauma chirurgico o alla

caso di uso improprio o non corretto. Il paziente deve essere presenza dellimpianto. P&§sikjile’rottura dell'impianto dovuta ad
|nf0rmat0, preferlbllmente per ISCI’IttO, dei rischi associati a i Cessiva, cari gato sul dispositiVO, guarigione

strumenti di questo tipo. di una forza eccessiva all'impianto
ssibile mij iene e/o allentamento

PRECAUZIONI PER L’IMPIANTO: Un impianto non va mai Ressibilita di sensibiliga i metalli oppure reazione
riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbero avere creato a o da cor, @ aneo dovuta all'impianto di

imperfezioni che possono determinare un malfunzionamentédel 0. Si po % Verificare danni a carico dei nervi
dispositivo_ Proteggere g|| |mp|ant| da graﬁ'i e intaccatur % U O”l necr, %ea [e] I’iaSSOI'bimentO 0SSseo0, neCI'OSi
sollecitazioni eccessive che possono causare un guastre dei tgSsuti‘e guarigi & eguata dovuti alla presenza di un

pitl volte le placche pud indebolire il dispositivo e & [ to’o a cau a@ rauma chirurgico.

la prematura rottura e il malfunzionamento dell’imptafito JPer § A

motivi metallurgici, meccanici e funzionali, si g -@’« utilizzo I$STRUZI PER LA PULIZIA:

promiscuo di componenti d'impianto realizzati, d& produttori 0
diversi. | vantaggi della chirurgia implants @ ebbero no Requi '@)ulizia dell’impianto: Gli impianti non devono
corrispondere alle aspettative del pazienteng venire me | & e se@tl izzati. Acumed sconsiglia la pulizia e la

tempo, richiedendo un intervento correttivo di sostituzi ri azione di un prodotto confezionato sterile. Gli impianti
dell'impianto o I'esecuzione di procedure alternativi i
correttivi su pazienti impiantati non sono infrequefiti

i
erventi I'non sterili che non sono stati utilizzati, ma che sono sporchi,
\ ono essere processati conformemente ai seguenti elementi:

Avvertenze e precauzioni

PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTJ IR ICl: o Non si dovra effettuare la risterilizzazione degli impianti se
strumenti chirurgici monouso non deVO&c esserey ti. questi sono entrati in contatto con fonti di contaminazione (es.
Precedenti sollecitazioni potrebbe-‘ro%p reato imp ni tali tessuti biologici, come sangue o fluidi corporei), a meno che il

da provocare il malfunzionamen Xo ositivo. froteggere gli dispositivo monouso (SUD) non sia stato ricondizionato da una
strumenti da graffi e incisionigin quarnto sollecit, ccessive struttura autorizzata che abbia ricevuto I'apposita
possono causare un malfunzion nto. autorizzazione regolamentare. La pulizia del SUD dopo essere
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entrato in contatto con tessuti 0 sangue umano costituisce |l
processo di ricondizionamento.

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

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

¢ Gli utenti devono indossare adeguati dispositivi di protezione
individuale (DPI).
Processazione manuale

neutro o detergente neutro a pH < 8,5.

1. Allestire una soluzione con normale acqua di rubine @ ae

detergente o agente pulente enzimatico. Seguir
raccomandazioni per I'uso del produttore dell’ lente

2. Lavare accuratamente I'impianto manu

te. Non wulilizzare
panni di lana né detergenti abrasivi sugli impianti.

3. Risciacquare accuratamente con acqua deioniz
purificata. Per il risciacquo finale, utilizzare a eionizzata

purificata.

4. Per evitare di graffiarne le superfici, iugare l'impian
un panno pulito e morbido che non T&

Processazione ultrasonica

Attrezzatura: pulitore ultrasonico

detergente neutro a pH < 8,5. : la pulit nica

potrebbe aggravare eventuali danni gia pre I'impianto.

lucchi. \
<
M ente enzimatico neutro o

1. Allestire una soluzione con normale acqua di rubinetto calda e

detergente o agente pulente,enzimatico. Seguire le
raccomandazioni per |’USQ& ttore dell’agente pulente

enzimatico o del deterge % ndo particolare attenzione che
tempo d’esposizione, ura, standard di qualita
delfacqua, e conce I siano corretti.

pofte a puli
inuff.

sonica l'impianto per almeno 15

h
.
. Risciacquagehaccuratamente=eghyacqua deionizzata o
. . . urificata. risciac %‘ 2, utilizzare acqua deionizzata o
Afttrezzatura: spazzola a setole morbide, detergente enz:ma% o

uperfici, asciugare I'impianto con
no pulltom ido che non lasci pelucchi.
nica

r e
(%zezatu : d&iﬁvo di lavaggio/disinfezione, detergente
zimati %ro o detergente neutro a pH < 8,5.

(2

2
>
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includere linee guida e standard correnti, oltre alle politiche

applicate dalla struttura osp ﬁospitante.
€ spazzole a setole

¢ Per la pulizia manuale,
ibili gli strumenti quando sono

9 Acqua di rubinetto metalliche né spugnette

N/A
copo di mantene

Prel i
relavaggio fredda Al

Lavaggio enzi- ) Acqua di rubinetto | Enzimatico neutro Iiy: i nglla solu2| I avagglo utilizzare detergenti con
matico fredda pH<85 e via ba schlumogeno Per evitare residui, i
p tergenti essere co nte sciacquati via.
Lavaggio II 5 Acqua di rubinetto | Detergente a p Alla strum ione Acym andrebbero applicati oli

calda (>40 °C) <85 canti SI|I

Acqua calda deion- \ o Per i strume I zabili, raccomandiamo 'uso di
Lavaggio 2 izzata o purificata @ ergenti eﬁ tici a pH neutro. E molto importante
(>40 °C) o~ ‘ tergentl siano accuratamente neutralizzati e
: Ioro tra cc: cquata via dagli strumenti.
er pre%e ormazione di ruggine, benché siano realizzati

iutili in acci ossidabile di alta qualita, gli strumenti chirurgici
¢ ratamente@ devo

Asciugatura 40 90 °C

Requisiti di pulizia della strumentazione:

strumenti e accessori Acumed devono es sere accuratamente asciugati.

puliti attenendosi alle indicazioni riportat Juito. essere sottoposti a sterilizzazione, gli strumenti

Avvertenze e precauzioni ici devono essere ispezionati controllandone la pulizia di

e La decontaminazione degli strumenti o degli ac erf|C| giunzioni e lumi, e verificandone appropriato
riutilizzabili va effettuata non appena conclus cedura \ nzionamento, stato d’usura e normale deterioramento.
chirurgica. Non lasciare asciugare la strum ione pri L’alluminio anodizzato non deve entrare in contatto con
averla sottoposto a puIlZla/rlprocessa ione uovere @ determinate soluzioni detergenti o disinfettanti. Evitare 'uso di
l'eccesso di materiale ematico e de?r ev1tare detergenti e disinfettanti fortemente alcalini o di soluzioni
secchino sulle superfici. contenenti iodio, cloro o particolari sali metallici. Inoltre,

o Tutti g|| utenti deve risponder rovat| re |t| | soluzioni a pH maggiore di 11 potrebbero rimuovere lo strato
addestramento e competenza estram vrebbe anodizzato.

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

2. Collocare la strumentazione nella soluzione enzimatica fino a
completa immersione. Movimentare tutte le parti mobili per
consentire al detergente il contatto con ogni superficie.
Mantenere a bagno per almeno venti (20) minuti. Per eliminare
ogni traccia visibile di detriti, strofinare delicatamente gli
strumenti con una spazzola a setole morbide di nylon. Prest
particolare attenzione alle aree difficili da raggiungere.

Dedicare particolare attenzione a ogni strumento canpe
pulirlo con un appropriato scovolino. Per le molle e s @ ista

o per le strutture flessibili: lavare le commessur

abbondante soluzione pulente per eliminare tut%@rcizia
eventualmente presente. Strofinare la sup : n
spazzola per rimuovere lo sporco visibile d
Piegare l'area flessibile e strofinarne Iz
spazzolino. Durante la pulizia, ruotare
assicurare il lavaggio di tutte le fessure.

0 sitivo@ .
3. Estrarre lo strumento dal bagno e risciacquarlo atamen

per almeno tre (3) minuti in acqua corrente.
particolare attenzione alle cannulazioni e ai

i con una
siringa per sciacquare ogni area difficile iungere. @
4. Disporre gli strumenti, parzialmente®i rsi, in un @
tt&le

ultrasonico con soluzione detergepte. Movimentar

parti mobili per consentire al & di entrage in contatto
con ogni superfice. Sonicare dli sttumenti pe no dieci (10)
minuti.

Istru

m
2 s
ici e fes .

Q@

D
Q
o
S5
c
>
o

. Estrarre gli strumenti dal bagno ultrasonico e sciacquarli con

acqua deionizzata per almeno tréy(3) minuti o finché nel liquido

di risciacquo sia scompars: trdccia di sangue o di sporco.

Dedicare particolare atte! e cannulazioni e aiutarsi con

una siringa per sciacq i area difficile da raggiungere.
illuminazione normale per

jonare gli stru i
dudre tracceaisibili'di sporco.

. 'Qualora fossero‘gdividuate, ri ¥ precedenti passaggi di
‘ E sohicazione®g, risgiacquo.

che non lasci pelucchi,
a dagli strumenti.

disinfezione in combinazione

on un ssorberﬁ
rimuov cessi di

degli agenti enzimatico e detergente alla

rodutt

Quando la soluzione in uso mostra tracce evidenti
inazione, eliminarla & sostituirla con una fresca.
e completamente gli strumenti nella soluzione
tica. Azionare tutte le parti mobili per consentire al

tire le sgm
uiziox: mperatura d’uso raccomandati dal

&rgente di raggiungere ogni superficie. Mantenere a bagno

er almeno venti (10) minuti. Per eliminare ogni traccia visibile
di detriti, strofinare delicatamente gli strumenti con una
spazzola a setole morbide di nylon. Prestare particolare
attenzione alle aree difficili da raggiungere. Dedicare
particolare attenzione agli strumenti cannulati e pulirli con un
appropriato scovolino. Nota: l'uso di un sonicatore aiutera a
pulire accuratamente gli strumenti. L’impiego di una siringa o
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un di getto d’acqua migliorera il risciacquo di aree di difficile Istruzioni per la pulizia/disinfezione automatizzata
accesso e di tutte le SUpefﬁCi a stretto contatto. ° Sconsigliamo |’impiego di Si %jlavaggio/disinfezione
3. Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica e risciacquare automatizzati come unic (o] I pulizia degli strumenti
con acqua deionizzata per almeno un (1) minuto. chirurgici. \
4. Disporre gli strumenti nell’apposito cestello del dispositivo di o |l sistema automatizza% ebbero essere utilizzato come
lavaggio/disinfezione e processarli impostando un ciclo cesso di pulizia o a conferma del procedimento

standard. | seguenti parametri minimi sono essenziali per la

pulizia e la disinfezione. afne I'effettiva‘pufizia, prima di procedere

ione, gli strur@ irurgici devono essere

&

1 Prelavaggio di due (2) minuti in normale acqua di rubinetto f] \ 4
v

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

3 Bagno enzimatico di un (1) minuto

Quindici (15) minuti di risciacquo in normale binetto fre
4
(x2) T\ o -
Prodott rile: Il prodotto sterile &€ stato esposto a una dose
5 Lavaggio di due (2) minuti del detergenwrmale acq * 'nir@ ,0 KGy diradiazioni gamma. Acumed non consiglia la
rubinetto calda (64-66 °C/146-150 °F) N stenili ione del prodotto confezionato sterile. Se la confezione
i o}

% risulta danneggiata, segnalare il caso ad Acumed. |

p 4

Risciacquo di quindici (15) secondi in normale ac inetto

6 tto non deve essere utilizzato e deve essere restituito ad

calda cumed.
7 Risciacquo di dieci (10) secondi in ac puri con lubrifi

opzionale (64-66 °C/146-150 °F) ’& Prodotto non-sterile: A meno di una chiara etichettatura che

ne dichiari la sterilita e il suo impacchettamento nella confezione
8 Asciugare per sette (7) mint&k&r@}da (116 °Cf240 ° L . .p i . . . .
7 sigillata fornita da Acumed, tutti gli impianti e gli strumenti devono

Nota: seguire attentamente le is%el rodutto, d@ itivo di lav- essere considerati non sterili e, pertanto, essere SOttOpOSti a
aggio/disinfezione K sterilizzazione presso la struttura ospedaliera ospitante prima

A J
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dell'uso. | dispositivi non-sterili sono stati certificati usando i
parametri di sterilizzazione riportati qui di seguito, in vassoi a 80-1682/80-1683/80-1685

pieno carico, con ogni parte allocata in modo appropriato.
Questi vassoi sono stati certific.te sec “ndo i seguenti parametri:

Metodi di sterilizzazione
e Per istruzioni specifiche sullo sterilizzatore e sulle

Alyzlave a dislocamento pefigravita: NON RACCOMANDATA
VN

configurazioni del carico, consultare le istruzioni scritte del A
produttore della propria apparecchiatura. \ndizione: @1&%

. _Seguire le gttuali “Regommended practices for care sterilizati@n ’Tevmperaturaégizione: . },C (270 °F)
in the practice setting” AORN e ANSI/AAMI ST79: 2010 — N

sizione: “\ 4 minuti

30 minuti

Comprehensive guide to steam sterilization and sterilit V
assurance in health care facilities.

e Si sconsiglia la sterilizzazione flash. Se si rende que
necessaria, deve essere eseguita unicamente i
requisiti ANSI/AAMI ST79: 2010 — Compre rw iv de to

steam sterilization and sterility assurance i @v care C) \
facilities. O @» 6

-l acumed’
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PER LA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo
fresco e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta.
Prima dell’'uso, esaminare la confezione del prodotto per
segni di manomissione o contaminazione da acqua.
Usare prima i lotti pi vecchi.

APPLICABILITA: Questi materiali contengono
informazioni su prodotti che possono o non possono
essere disponibili in un determinato Paese, o che
possono essere disponibili sotto marchi diversi in Paesi
diversi. Nei diversi Paesi, gli enti governativi di
regolamentazione possono approvare e autorizzazione
questi prodotti alla vendita o destinarli all’'uso con diver
indicazioni o restrizioni. L’'uso dei prodotti potrebbe,
essere autorizzato in tutti i Paesi. Nulla di quanto
contenuto in questi materiali deve essere inte
come promozione o sollecitazione nei confren
qualsiasi prodotto, tantomeno all’'uso in s @
autorizzati da leggi e regolamenti del PaeSe. in
il lettore.

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richi
ulteriori materiali, fare riferimento alle inform
contatto che si trovano in questo docum%

odi non
ui sitro

%

*
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Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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ACUMED® RATELCOMPRESSIEPLAATSYSTEEM

BESCHRIJVING: Het Acumed ratelcompressieplaatsysteem

en toebehoren is ontwikkeld voor fixatie van fracturen, fusies, en MATERIAALSPECIGICATIES |
osteotomieén. zijn gemaak roestvru,st

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

NTATEN De implantaten
ereenstemmmg met ASTM

INDICATIES: Het Acumed ratelcompressieplaatsyst V

bedoeld om te worden gebruikt voor fixaties zoals: Lis
arthrodese, mono- of bi-corticale osteotomieén in dé

osteotomie, arthrodeses of osteotomieén van derv
achtervoet, fixatie van osteotomieén bij de beha @ ng van h
valgus (Scarf en Chevron) en arthrodese

cuneiforme gewricht voor het stabiliseren

varus.

pnetatars

CONTRA-INDICATIES: Contra-indicaties voo, &eem zun
actieve of latente infectie; sepsis; osteoporo oldoend
hoeveelheid of kwaliteit van bot of weke%

overgevoeligheid voor de materialen Bij ermoe
overgevoeligheid moeten voor impla sten wor
iet bereid zij

uitgevoerd. Patiénten die niet in t
m.b.t. postoperatieve zorg op,te heb
indicatie voor deze implantaten. ze hqu

zijn niet

LSPE S CHIRURGISCHE
ENT efinstrumenten zijn gemaakt van
hlllende iteiten roestvrij staal, titaan, aluminium en

ez

mere IJi*beoordeeld op biocompatibiliteit.

GE NFORMATIE IMPLANTATEN: De chirurg dient een
aat te selecteren die het beste overeenkomen met de
n van patient voor directe adaptatie en een goed
thende pasvorm met voldoende ondersteuning. Hoewel de
s de opgeleide tussenschakel tussen het bedrijf en de patiént
is, dient de belangrijke medische informatie die in dit document
wordt gegeven aan de patiént te worden medegedeeld.

GEBRUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN:
Instrumenten die bij dit systeem worden geleverd, kunnen
bestemd zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor
hergebruik.
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e De gebruiker dient het instrumentlabel te raadplegen om te toepassingsmethoden, instrumenten en de aanbevolen
zien of dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor chirurgische techniek voor het hulpfaiddel. Het hulpmiddel is niet
hergebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn ontworpen om de belasting ‘ak gen van gewicht of lasten
of van overmatige activiteit ﬁ staan. Het hulpmiddel kan
s ket wordt onderworpen aan
met vertraagde samengroeiing,
lledige genezing. Door onjuiste
implantatie wordt de kans
. patiént dient, bij voorkeur
esteld van het gebruik, de
: rkingen van dit implantaat.
teén de mogelijk dat het hulpmiddel
ling niet slaagt als gevolg van losse
ige activiteit, of het dragen van gewicht
r als het implantaat verhoogde belasting

onde% gevolg van vertraagde samengroeiing, geen

voorzien van een 'niet hergebruiken'-symbool zoals
beschreven in de Verklaring van de symbolen hieronder.

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

e Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte levensduur. ;
Vé6r en na elk gebruik moeten herbruikbare instrumenten,% .

indien van toepassing, worden gecontroleerd op scherpte,

slijtage, beschadiging, juiste reiniging, corrosie en intedhiteit
van de verbindingsmechanismen. Er moet met na
aandacht worden besteed aan drivers, boorbits en

instrumenten die worden gebruikt voor het snij
inbrengen van implantaten.
zenuwen of weke delen gerelateerd aan ofwel

’ mengro
gisChe @ van sch@
dit systee wol operzie a dan wel de aanwezigheid van het implantaat. De
ir
Wi

of onvolledige genezing, evenals de mogelijkheid
CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn
technieken beschikbaar waarin het gebr

beschreven. Het is de verantwoordelijkhei an de chi nt gewaarschuwd te worden dat door het niet 0pvo|gen
vooér gebruik van deze producten met de procedure

p
dte &o instructies betreffende postoperatieve zorg het implantaat

zijn. Het is bovendien de verantwoordelijkheid va irurg o t kan gaan en/of de behandeling mogelijk niet succesvol is.
voor gebruik vertrouwd te zijn met relevante pub sen implantaten kunnen distorsie veroorzaken en/of in
ervaren collega’s te raadplegen aangaande de edure. @ radiografische afbeeldingen het zicht op anatomische structuren
chirurgische technieken kunt u vinden o de weBsite van blokkeren. De componenten van het systeem zijn niet getest op
(acumed.net) \ de veiligheid, opwarming of migratie in de MRI-omgeving.

Vergelijkbare producten zijn wel getest en daarvan is beschreven

TEN: Voor hoe zij op veilige wijze kunnen worden gebruikt in post-operatieve

een veilig, effectief gebruik if\implanta klinische evaluaties waarbij MRI-apparatuur gebruikt wordt'.

grondig vertrouwd te zijn met het implantaat;

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

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE
INSTRUMENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van alle
Acumed-instrumenten dient de chirurg vertrouwd te zijn met het
instrument, de toepassingsmethode en de aanbevolen
chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmede
weefselschade, kunnen optreden indien een instrument wordt
blootgesteld aan overmatige belastingen, te hoge snelheden,
dicht botweefsel, onjuist gebruik of gebruik voor andere dan de
beoogde doelen. De patiént dient te worden gewaarschu
voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan dergeluke
instrumenten verbonden zijn.

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAN
IMPLANTATEN: Een implantaat mag nooit,op
worden. Eerdere belastingen kunnen impg i
gecreeerd, die kunnen leiden tot falen va

gebrmkt
ebben

dergelijke concentraties van stress kunnen leiden t
veelvuldig buigen van platen kan het hulpmiddel
gaan vertonen waardoor vroegtijdige implanta
defecten kunnen ontstaan. Het mengen van
implantaatcomponenten van verschillendé fabrikanten

metallurgische, mechanische en functi X denen&( v
nvan

aanbevolen. Het is mogelijk dat
n van de

implantaatchirurgie niet voldoen @a erwach i
patiént of met de tijd kunnen ch eren

revisiechirurgie nodig is om het implantaat te vervangen of
alternatieve procedures uit te voeren, Revisie-operaties met
implantaten zijn niet ongewopK

VOORZORGSMAATRE
CH

N VERBAND MET

TEN: Chirurgische

gebrwk mogen nooit opnieuw worden
r?onvolkomenheden zijn

breken kan gaan vertonen.

sen en insnijdingen; dergelijke

ot defecten.

ts an waar;
cherm in
eschad|

\@ GEN
rmale

als evo

r het instru
nten t
unnen

Jke bijwerkingen zijn pijn, ongemak
rdlngen en schade aan zenuwen of weke
de aanwezigheid van het implantaat of als
volg van eratletrauma Bij overmatige activiteit, langdurige
belastln t hulpmiddel, onvolledige genezing of uitoefening
v e kracht bij het inbrengen kan het implantaat
b igratie en/of losraken van het implantaat kunnen
n. Door implantatie van een vreemd lichaam kunnen
%gevoellgheld voor metaal, histologische of allergische
ties of nadelige reacties op een vreemd lichaam optreden. De
aanwe2|ghe|d van een implantaat of operatietrauma kan schade
aan zenuwen of weke delen, botnecrose of botresorptie,
weefselnecrose of onvoldoende genezing tot gevolg hebben.
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EINIGINGSINSTRUCTIES: gebruik van de enzymatische reiniger of detergens en geef
speciale aandacht aan de cqrrecte, blootstellingstijd,
Vereisten voor het reinigen van het implantaat: Implantaten temperatuur, Waterkwa"te‘t,& entratie.
mogen niet opnieuw wordgn gebr_mkt. Acume_d adviseert om 2. Was voorzichtig handma % implantaat. Gebruik geen
steriel verpakt.e arhkelen_ niet opnieuw te reinigen of tg sternhsgren. staalwol of schuurmid op implantaten.
Implantaten die niet steriel worden geleverd en niet zijn gebruikt . .
P 3. Spoebhet implantaa g met DI of gezuiverd water.
maar wel vuil zijn geworden, moeten volgens de volgende . ; -
o ) u | of ge ater voor de laatste spoeling.
aanwijzingen worden behandeld: ] R
. 4. Broog het ignplantaat' met een<ch & zachte, pluisvrije doek
Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen -
) i i N om krasse het oppervl rmijden.
e Het implantaat mag niet opnieuw worden gesteriliseerd als h trason %in
in contact komt met contaminatie (bijv. contact met bl0|0 g
weefsel, zoals lichaamsvloeistoffen/bloed), tenzij het U/tr usti sone rej utrale enzymatische reiniger of
hulpmiddel voor eenmalig gebruik (SUD) is herverwe neut ergens effpH < 8,5. Opmerking: Ultrasone
een bevoegde instelling die hiervoor de juiste vergu C eeft an additi eschadiging veroorzaken bij
ontvangen. Reiniging van een SUD nadat het in [ aten waa toppervlak beschadigd is.
gekomen met menselijk bloed of weefsel b. @ ereld smg met warm kraanwater en detergens of

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

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

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

Gebruik DI of gezuiverd water voor de laatste spoeling.

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

Mechanische verwerking

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

-} acumed’

Handmatige verwerking *

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

1. Bereid een oplossing met warmg kfganwater
reiniger. Volg de aanbeveli van de f




dient de van toepassing zijnde richtlijnen en standaarden en

ziekenhuisbeleid te omvattep. a
e Gebruik geen metalen b as& chuursponsjes gedurende
Voorwassing 2 Koud kraanwater N.v.t. het handmatige reinigi g%

e Gebruik voor handmatige, reiniging reinigingsmiddelen met
lakte-actieve die weinig schuim vormen zodat de

Neutraal enzy-
matisch pH < 8,5 NS

nten in ingsmiddel zichtbaar zijn.
inigingsmidd ienen gerhakkelijk van de instrumenten
Warm kraanwater | Detergens m% espoeld&gnen wordg residu te voorkomen.

Enzym-wassing 2 Warm kraanwater

i . - * X .
Wassing Il 5 (>40 °C) pH < % inera ilicone s iddelen mogen niet op Acumed
-instru n worden, ikt.
Spoeling P Warm DI of gezuiverd @ . ische en r(ﬁ;r' smiddelen met neutrale pH worden
water (>40°C) | r feiniging v uikbare instrumenten aanbevolen. Het
Droging 40 90 °C i I belangri _ Ikalische relnl_glngsmlddelen grondig
-~ rden gene liseerd en van de instrumenten worden
afgespoeéld.
Vereisten voor het reinigen van het ins - nstrume@' . Chiru@w instrumenten dienen grondig te worden gedroogd
en accessoires van Acumed dienen voérgergebruik grondig te o orming te voorkomen, zelfs indien vervaardigd uit
worden gereinigd, volgens de richtlijnen hieronder. x ij staal van hoge klasse.
Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen instrumenten dienen voor sterilisatie te worden

(]
oires \%e‘fnspecteerd op reinheid van oppervlakken, verbindingen, en
reep plaa lumens, juiste functie, en slijtage en scheuren.
vinden. Zorg ervoor dat verontreinigdg instrufipenten niet @ o Geanodiseerd aluminium mag niet in contact komen met
kunnen drogen voordat ze worden gereinigd/herve ! bepaalde reinigings- of desinfecterende oplossingen. Vermijd
Overmaat aan bloed of debrie die% den afg% omte  sterk alkalische reinigings- en desinfecterende middelen of
ro

¢ Ontsmetting van herbruikbare instrumenten
dient direct na afronding van de chirurgischéi

voorkomen dat dit op het op ogt. oplossingen die jodide, chloor of bepaalde metaalzouten
¢ Alle gebruikers dienen beyoegdd pérsoneel teszijnimet bevatten. De anodizatielaag kan eveneens, in oplossingen met
gedocumenteerd bewijs va ing en don @ tie. Training pH-waarden boven 11, oplossen.
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Handmatige reinigings-/Desinfecteringsinstructies in contact kan komen. Soniceer de instrumenten gedurende

1. Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen met de door de minimaal tien (10) minuten.
fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur. 5. Verwijder de instrumenten ei{s ze af in gedeioniseerd
Verse oplossingen dienen te worden bereid wanneer water gedurende minima x 3) minuten of totdat in het
bestaande oplossingen sterk verontreinigd zijn. spoglwater geen teken nbloed of vuil meer aanwezig zijn.

2. Plaats instrumenten in enzymatische oplossing totdat ze f speciale aand canules, en gebruik een spuit om

volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle beweegbare delen lijk te begei ebieden te spoelen.

zodat de detergens met alle oppervlakken in contact kan . ‘@ontroleer 'nstr%en onde &al licht om zichtbaar vuil

komen. Week gedurende minimaal twintig (20) minuten. te'Verwijde .

Gebruik een borstel met zachte nylon haren om voorzichtig d erhaal chtbaar” @ien is de hierboven beschreven

instrumenten te schrobben totdat alle zichtbare debrie is sonica@v spoelsta \

verwijderd. Geef speciale aandacht aan moeilijk te b %ﬂ van de instrumenten met een

gebieden. Geef speciale aandacht aan alle gecannulg niet-afgevende doek.
e/geautomatiseerde reinigings- en

8. H overmaat
instrumenten en reinig met een geschikte flesb e 0 ,.absorb
blootgestelde veren, spiralen, of flexibele vorm : Biet ombinatie han

ruime hoeveelheden reinigingsmiddel over. om al het nfecteringsinstructies

vuil weg te spoelen. Schrob het opperviaksmeé . Bereid atische en reinigingsmiddelen met de door de
schrobborstel om al het zichtbare vuil @ dpperviak en fabrikaptganbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur.
holtes te verwijderen. Buig het flexibele\gebied en sc! het \ ossingen dienen te worden bereid wanneer

oppervlak met een schrobborstel. Roteer het deel tjj et & nde oplossingen sterk verontreinigd zijn.
schrobben om te garanderen dat alle holtes wor ereinig ts instrumenten in enzymatische oplossing totdat ze
3. Verwijder de instrumenten en spoel geduren imaal drie olledig ondergedompeld zijn. Activeer alle beweegbare delen

(3) minuten grondig onder stromend water. speciale zodat de detergens met alle oppervlakken in contact kan
aandacht aan canules, en gebruik eep spu alle mo i@ komen. Week minimaal tien (10) minuten. Gebruik een borstel
bereiken gebieden te spoelen. * K Q met zachte nylon haren om voorzichtig de instrumenten te
4. Plaats de instrumenten, volledig dompeld, schrobben totdat alle zichtbare debrie is verwijderd. Geef
ultrasone eenheid met reinigi | Activeef alle speciale aandacht aan moeilijk te bereiken gebieden. Geef
beweegbare delen zodat %r ns met erviakken speciale aandacht aan alle gecannuleerde instrumenten en
K@ reinig met een geschikt flesborstel. Opmerking: Het gebruik
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van een sonicator helpt bij het grondig reinigen van de
instrumenten. Het gebruik van een spuit of waterstraal zal het
spoelen van moeilijk te bereiken gebieden en dicht op elkaar
liggende opperviak verbeteren.

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

4. Plaats instrumenten in een geschikt wasser/desmfectormandje
en verwerk het geheel middels een standaard cyclus van de
wasser/desinfector. De volgende minimale parameters zijn
essentieel voor grondige reiniging en desinfectering.

1 Twee (2) minuten voorwas met koud kraanwater

7~
2 Twintig (20) seconden enzymspray met heet k%\t@
3 Eén (1) minuut weken met enzym o
4 Vijftien (15) seconden spoelen met kou
5 Twee (2) minuten wassen met detergens en heet kraan

(641166 °C/146-150 °F)

6 Vijftien (15) seconden spoelen met heet kraan a
7 Tien (10) seconden spoelen met gezuiyerd wi et optioneel @
smeermiddel (64-66 °C/146-150 °F)‘

8 Zeven (7) minuten drogen methe@l 16 °C/24
Opmerking: Volg nadrukkelijk de@an de )9&0 de wasser/

desinfecteerder

rsterll tie
mspect rd omeffectieve r@
%ERILIT b'

Geautomatiseerde reinigings-/Desinfecteringsinstructies

o Geautomatiseerde wasser/ torsystemen worden niet
aanbevolen als enige reinig ode voor chirurgische

instrumenten.
o Eenygeautomatiseerd xm kan worden gebruikt als een
f ow*up-proces va atige reiniging.

nten d| rondig te worden

te garanderen.
Syst ponents r@prowded sterile or nonsterile.
QI produ otgesteld aan een minimale dosering
25,0- k a straling. Acumed raadt hersterilisatie van
t steri kte product niet aan. Als de steriele verpakking is
bescha ,Jmoet het incident aan Acumed worden gemeld. Het

prod niet worden gebruikt en moet worden teruggestuurd

n%\'@ned.

t-steriel product: Tenzij duidelijk gelabeld als steriel en
geleverd in een ongeopende steriele verpakking geleverd door
Acumed, dienen alle implantaten en instrumenten als niet-steriel
te worden beschouwd, en voor gebruik door het ziekenhuis
worden gesteriliseerd. Niet-steriele instrumenten zijn met
gebruikmaking van de hieronder opgesomde
sterilisatieparameters, in volledig gevulde trays waarop alle delen
op de juiste wijze zijn geplaatst, gevalideerd.
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Sterilisatiemethoden

e Raadpleeg de schriftelijke instructies van de fabrikant van uw
apparatuur voor specifi eke instructies voor uw sterilisator en
belastingsconfi guratie.

Volg de huidige AORN “Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings”’en ANSI/AAMI
ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities.

Nederlands— NL/ PAGE 80

80-1682/80-1683/80-1685

Deze trays zijn met betrekking *c. de “ieic .der gegeven parameters
gevalideerd:

* NIET AANBEVOLEN

aﬁkrachtvervangingm 2
\ 4

Gebruik van fl ash-sterilisatie wordt niet aanbevolen; wanne
gebruikt dient deze alleen uitgevoerd te worden volgens de

}sz °C (270 °F)

7
N

vereisten van ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehenswe

to steam sterilization and sterility assurance in healt
facilities.

4 minuten

30 minuten

PKGI-71-E Effective 06-2016
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,
droge plaats en weghouden van direct zonlicht. Voor
gebruik dient de productverpakking te worden :E
geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging

y. A

A
Raadpleewmksaanwijzing
L WP

met water. Gebruik oudere partijen eerst.

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

zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor O

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

i n

materialen mag worden beschouwd als een

Geautoriseerd vertegenwoordiger

| ECYREP | |

of verzoek om enig product of voor het gebjsuik 0 o in de Europese Gemeenschap
product op een bepaalde wijze welke niet @ utoriseerd (ﬁ Fabrikant

onder de rechten en voorschriften van hetYand'waar d@ . s

lezer zich bevindt. Productiedatum
VERDERE INFORMATIE: Zie voor een verzoe &

verder materiaal de in dit document gegeve@
contactinformatie.

Niet opnieuw gebruiken

@ Niet opnieuw steriliseren
@
1

Bovengrens van de temperatuur

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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ACUMED® KOMPRIMERINGSPLATESYSTEM MED SKRALLE

BESKRIVELSE: Acumed Komprimeringsplatesystem Med
Skralle og tilbehar skal brukes til fiksering ved brudd, fusjoner
osteotomi.

Skralle skal brukes for fiksering ved for eksempel: LisF
artrodese, mono- eller bikortikal osteotomi i fremr

artrodese i farste metatarsofalangeal, Akin-osteg , antrodose
og osteotomi i midtre og bakre del av foten, fi g osteoto
for hallux valgus-behandling (Scarf og Chewrg

leddet mellom metatarsus og cuneiform f @ ing av plass %
og stabilisering av metatarsus primus var s
KONTRAINDIKASJONER: KontralndlkaSJoner temet
aktiv eller latent infeksjon; sepsis; osteoporose kkelig
benmengde eller -kvalitet eller blgtvev ogm fﬂlsomhe

s f

Hvis falsomhet mistenkes skal tester QJ planges§
Pasienter som ikke vil eller kan fglge p ratlve

e anordnl
seres til

pleieinstruksjoner er kontraindikerte

me fast eIIe
posterior elementer (pedikleQ al, t er lumbal .
ryggrad. @

INDIKASJONER: Acumed Kompnmermgsplatesyst@

Disse anordningene er ikke

MATERIALSPESIFIKASJ

Impl tateneerlageta
o ’&;é‘
titan, alumini

rdert

vom |
g pasie
dokum

G\OR IMPLANTATER:

itt stal iht. ASTM F2229.

LSPE ONER OR KIRURGISKE

strumentefe eblaget av rustfritt stal,
g‘polymgr verse kvaliteter, som er
pa blok npatibilitet

RUME E

ORMA
typen og
fa en tet

R IMPLANTATER: Kirurgen ma
n som passer best til pasientens behov
g og fast posisjon med adekvat stotte.
ne et utdannede mellomleddet mellom selskapet
kal den viktige medisinske informasjonen i dette
formidles til pasienten.

INFORMASJON FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:
umentene som leveres med dette systemet kan vaere for

gangsbruk eller gjenbruk.

Brukeren ma lese merkingen pa instrumentet for & se om
instrumentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter
for engangsbruk er merket med et symbol «for
engangsbruk», slik som beskrevet i symbolforklaringen
nedenfor.

Instrumenter for engangsbruk skal kastes etter at de er brukt
én gang.
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e  Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Far og
etter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres for
skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengjaring, korrosjon, og
man ma kontrollere koblingsmekanismenes integritet. Ta
spesielt hensyn til drivenheter, bor og instrumenter som
brukes til skjeering eller implantatinnsetting.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker er
tilgjengelige, som beskriver bruk av dette systemet. Det er

disse produktene. | tillegg er det kirurgens ansvar a veere k
med relevante utgivelser og & konsultere med erfarne k ' e -
angaende prosedyren far bruk. Kirurgiske teknlkker f|n

Acumeds nettsted (acumed.net).

kirurgens ansvar & gjgre seg kjent med prosedyren for bruk av %eur:tztr OPF

applikasjonsmetodene, instrumentene o befalte kirl
teknikkene for innsetting av enheten. Anordnifigen er ik
for & tale belastningen av vekt, last eller overdreven
Anordningen kan knekke eller bli skadet dersom |
utsatt for gkt last i kombinasjon med forsink et r
ikke gror eller helingen bare er delvis. Urikti

9

atet blir
ss, nar det

ting av

anordningen under implanteringen kan heten fo @ﬂ

Iasner eller migrerer. Pasienten ma bI| % helst s

bruk, begrensninger og mulige ugy kter av &

implantatet. Disse forholdsregle er mullg en for at

anordningen eller behandllngﬁk som t avlgs
verdrev@et eller vekt-

fiksering og / eller Igsning, stressy

eller lastbaerende, seerlig dersom implantatet opplever gkt
belastning pa grunn av forsinket uni@n, fraveer av union, eller
ufullstendig helbredelse og rm& for skade pa nerver eller
blatvev i forbindelse med ki x trauma eller selve implantatet.
Pasienten ma advares o om en ikke felger de

e, kan implantatet og/eller

post e tive pleieanvj
n sla fei %ntatene kan forarsake fordreininger
ndre wsn@ av anatomigke,strukturer pa
nbilderNomp@nentene i systermet har ikke blitt testet for
mifig elles migreting i MR-miljget. Lignende
testet o] vet med hensyn til hvordan de
linisk evaluering med MR-utstyr’.

Reference ‘or Magnetic Resonance Safety, Implants, and

| Research Publishing Group, 2011.

X 1.1 Edition
QARS ERQ KIRURGISKE INSTRUMENTER: For at
ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For sik ffektlvt s
av implantatet ma kirurgen gjere seg go implant effek v
Sl o

rumenténfra Acumed skal kunne brukes pa en trygg og
a kirurgen kjenne til instrumentet, bruksmaten og
fi kirurgiske teknikken. Hvis et instrument utsettes for
o@n belastning, for hay hastighet, kompakt bein, feil bruk
e-tiltenkt bruk, kan det fgre til at instrumentet knekker eller
ade, eller til skade pa vev. Pasienten skal varsles, helst

riftlig, om risikoene forbundet med denne typen instrumenter.

FORHOLDSREGLER FOR IMPLANTATER: Et implantat ma
aldri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fgrt til sma misdannelser
som kan fgre til at anordningen svikter. Beskytt implantater mot
riper og bulker, for stresskonsentrasjoner kan fare til svikt. A boye
plater flere ganger kan svekke innretningen, og kan fere til at
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implantatet sprekker og svikter fer tiden. Blanding av RENGJ@RlNGSlNSTRUKSJONER
implantkomponenter fra forskjellige produsenter anbefales ikke av
metallurgiske, mekaniske og funksjonelle arsaker. Fordelene med Instruksjoner for rengjgrm ntat: Implantater skal ikke
implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke pasientens forventninger brukes pa nytt. Acumed a k e ny rengjaring eller
eller de kan forringes med tiden, noe som ngdvendiggjer sterilisering av sterilt pak Id Implantater som ikke
revisjonskirurgi for & erstatte implantatet eller for & utfgre forsypes sterile og som r vaert brukt, men er blitt tilsalt, bar
alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med implantater er ikke a esj henhold tll nde:
uvanlig. r og forh‘zsske

skal ikkeyutf resterili \Y |mplantatene hvis
FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER mplantate @ erl k d kontaminasjon (f.eks.
Instrumenter for engangsbruk ma aldri brukes pa nytt. T|dI| kontaktfmed b oIoglsk som kroppsvaesker/blod), med

belastning kan ha fart til defekter, som kan medfgre at m|n ealteten so egnet for engangsbruk
innretning svikter. Beskytt instrumentene mot riper og ngsenhet) itt reprosessert av en autorisert fasilitet
ettersom slik konsentrert belastning kan fare il SVI riktig lov godkjennelse for slikt arbeid.
rosessen% engjering av en engangsenhet etter at den
NEGATIVE FOLGER: Mulige b|V|rkn|nger e, eIIer t i kohtakt med humant blod eller vev.
unormale fornemmelser og nerve- eller b e pa gru Impl |kke brukes hvis overflaten har blitt skadet.
av tilstedevaerelsen av et implantat eller e av kiru k plantater skal kastes.
trauma. Implantatet kan knekke pa grunn erdreve ivi et kere skal veere kvalifisert personell med
vedvarende belastning pa anordningen, ufullstendi IIer at ententert bevis pa oppleering og kompetanse.
det blitt utgvd for stor kraft pa implantatet under nn g. Det ukere skal bruke egnet personlig verneutstyr (PPE).
kan forekomme at implantatet flytter pa seg o sner anuell rengjoring
Falsomhet overfor metall eller histologisk ell isk eller .
e kah¥or Utstyr: Barste med myk bust, ngytralt, enzymatisk

negativ reaksjon overfor et fremmedle eko o . ; .
et resultat av implantasjon av et fremm eriale. rengjrzrlr.wgsmlddel eller. ngytralt vaskemiddel me.d en pH pa < 8,5.
implantat eller kirurgisk trauma kan ﬁ?kade pa eIIer 1. Klargjer en opplgsning ved bruk av varmt springvann og vaske-

mykt vev, nekrose av bein eller @/ggmg, rose av vev eller rengjgringsmiddel. Fglg anbefalingene fra midlenes
eller utilstrekkelig heling. Q produsent ved bruk, og vaer spesielt ngye med

& eksponeringstider, temperatur, vannkvalitet og konsentrasjon.
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. Vask implantatet manuelt. Ikke bruk stalull eller skurende
rengjeringsmidler pa implantater.

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

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

Ultrasonisk behandling
Utstyr: Ultrasonisk rengjarer, ngytralt, enzymatisk

4.

N
rengjaeringsmiddel eller naytralt vaskemiddel med en pH pa < 8;@ Vask Il

1. Klargjer en opplasning ved bruk av varmt springvan
eller rengjeringsmiddel. Fglg anbefalingene fra
produsent ved bruk, og veer spesielt neye med

Merk at ultrasonisk rengjgring kan forarsake ekstra skade p,
implantater som har overflateskader.
¥

eksponeringstider, temperatur, vannkvalite trasjon.

2. Rengjor implantatene ultrasonisk i mins er.

3. Skyll implantatet ngye med DI eller re . Bruk D, eI@
renset vann til den siste skyllingen. *

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

skrape opp overflaten.
Mekanisk behandling
Utstyr: vasker/desinfiseringsenhet, ngytralt,

@aﬁsk
rengjgringsmiddel eller ngytralt vaskeml%me en p%@
4\@\ O

Norsk — NO / PAGE 85

Minimumstid Minim. mstemperatur/

Vaskemiddeltype

Forvask 2 ‘\ aldt springvann N/A
va @ Varmt springvann Nz.ytral, enzy-
A matisk pH < 8,5
L3
N\ Y
* 5 <3 t springvann Vaskemiddel med
(>40 °C) pH<385.
S
& & Varm DI e;l:a(; zznset N/A
N % vann ( )
)
Taork S s 40 90 °C N/A
ngjoringskrav til instrumentet: Acumed-instrumenter og
tilbehar gjeres ngye far gjenbruk, og i henhold fil

retni%' e nedenfor.
A& r og forholdsregler
e

ontaminasjon av gjenbrukbare instrumenter og ekstrautstyr

(J
\@é finne sted umiddelbart etter at inngrepsprosedyren er

fullfert. Ikke la kontaminerte instrumenter terke fgr rengjgring/
behandling. Overfladig blod eller rester ma terkes av for &
hindre at det tarker inn pa overflaten.

Alle brukere skal vaere kvalifisert personell med dokumentert
bevis pa oppleering og kompetanse. Oppleeringen skal
inkludere naveerende gjeldende retningslinjer, standarder og
sykehusregler.

PKGI-71-E Effective 06-2016
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o |kke bruk metallbgrster eller skurekluter i Igpet av den rengjeringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomvaet i
manuelle rengjgringsprosessen. minst tjue (20) minutter. Br n Myk nylonbgrste for & skrubbe
« Bruk rengjgringsmidler med lav skumtensidniva for manuell instrumentene forsiktig til 3& ige rester er fiernet. Veer
rengjgring for & se instrumentene for rengjaringsveesken. spesielt oppmerksom pa fﬁ r som er vanskelige & n4. Veer
Rengjgringsmidler ma kunne skylles lett av instrumentene for & spesielt oppmerksom 4 alle instrumenter med kanyler, og
unnga rester. refgjgr med en hen@( sig flaskebgrste. For eksponerte
|

Acumed-instrumenter.

¢ Mineraloljer eller silikonsmgremidler skal ikke brukes pa «u
¢ Ngytrale pH-enzymatiske og rengjgringsmidler anbefales for:

ninger sible funksjoner: Fyll sprekkene med
engjaringso ning for a skylle ut alt

sible omf" t 0g skrubb overflaten med en

. ; 2= . oter dele du skrubber for & sgrge for at
rengjering av gjenanvendelige instrumenter. Det er svaert vikti ir rengj
at alkaline-rengjeringsmidler ngytraliseres ngye og sk II% i d d i minst
instrumentene. ngye under rennende vann i mins

esielt oppmerksom pa naler, og bruk en
le omrader som er vanskelige a na.

Plasser instn&n ene, helt nedsenket i en ultrasonisk enhet
0 med re

¢ Kirurgiske instrumenter ma terkes ngye for a hin
rustdannelse, selv om de er produsert av rustfri v hay
jgringsopplasning. Aktiver alle bevegelige deler slik at

kvalitet. ’
o Alle instrumgnter mé! inspiser.es for rene ove u@é , ledd og rengjapi idlet far kontakt med alle overflater. Soniker
lumener, riktig funksjon og slitasje for '%- g. ; ene i minst ti (10) minutter.
e Anodisert aluminum ma ikke komme i kentakt med vi

- ; ; ) ihstrumentene og skyll i deionisert vann i minst tre (3)
rengjerings- eller desinfeksjonsopplesninger. Unn € er eller til alle tegn pa blod eller smuss er fraveerende i

0 %nnstrzmmen. Veer spesielt oppmerksom pa naler, og bruk en
proyte for a skylle alle omrader som er vanskelige a na.

n
' @ 6. Inspiser instrumentene i normal belysning for & fijerne synlig
n

alkaliske rengjgringsmidler og desinfeksjonsmid
inneholder jod, klor eller visse metallsalter. | ti
anodiseringslaget I@ses opp ved pH-verdie
Manuelle rengjorings-/desinfeksjonsinstri

1. Klargjer enzymatiske og rengjering$ i produ 7. Hvis det finnes synlig smuss, gjenta sonikeringen og
anbefalte blandeforhold og tenlp ar den ekSisterende skylletrinnene over.

lgsni lir sveert kontami nnyl landes.
asnlnggn blir svee OI’-I am! ) " r1y asr%rb andes 8. Fjern overflgdig fukt fra instrumentene med en ren,
2. Plasser mstrumgntene i tisk lgsning helt absorberende lofri klut.

nedsenket. Aktiver alle bevegehge deler

ner Smuss.
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Kombinerte manuelle/automatiserte rengjorings- og
desinfeksjonsinstruksjoner

1. Klargjer ensymatiske og rengjgringsmidler i produsentens
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
lzsningen blir sveert kontaminert, ma en ny lgsning blandes.

2. Plasser instrumentene i enzymatisk Igsning til de er helt
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjgringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomvaet i
minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonbgrste for & skrubbe
instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fjernet. Veer
spesielt oppmerksom pa omrader som er vanskelige & n
spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med kanylg

Veer

rengjer med en hensiktsmessig flaskebarste. Merk: B en
sonikator vil hjelpe med nye rengjaring av instr k
av en sprayte eller vannstrale vil forbedre skylli mréder

som er vanskelig & na og nzerliggende ove
3. Fjern instrumenter fra enzymlgsningen g

vann i minst ett (1) minutt. ‘

4. Plasser instrumentene i en egnet vaske-/d
behandle i en standard vasker-/desinfeksjonssyklus.
minimumsparametre er avgjgrende for a oppn@
rengjgring og desinfeksjon.

1 To (2) minutters forva‘k@pringvann

Tjue (20) sekunde@ray med varmt springvann

jennomvaeting

eklinders skylle?springvann (X2)
iddel med varmt springvann

ten (15) m@t (=]

Ti(10) s
emiddel

skylling med varmt springvann

§kylling med renset vann med valgfritt smor-
4-66 °C/146-150 °F)

&(7) minutters terking i varmluft (116 °C/240 °F)

A4
struksjonene fra vaskerens/desinfeksjonsenhetens produsent

n
) |
@sjoner for rengjoring/desinfeksjon

\%Jtomatiserte vasker-/tgrkersystemer anbefales ikke som

eneste rengjgringsmetode for kirurgiske instrumenter.

o Et automatisert system kan brukes som en oppfelgingsprosess
til manuell rengjaring.

o Instrumentene skal inspiseres ngye far sterilisering for a sikre
effektiv rengjering.
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@ Norsk — NO / PAGE 88

STERILITET: ¢ Flashsterilisering anbefales ikke, men dersom den brukes skal

den kun utfgres i samsvar med Krav i ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Systemkomponenter kan leveres sterile eller ikke sterile. Omfattende veileder til dam ilisering og sterilitetsgarantier i
helseinstitusjoner.

Sterilt produkt: Det sterile produktet be eksponert for en

minimumsdose pa 25,0-kGy gammastraling. Acumed anbefaler r

ikke resterilisering av sterilt pakkede produkter. Hvis den sterile Dn. < bre”.ene har blitt va " ser’ lil parametrene under:

pakningen er skadet, ma hendelsen rapporteres til Acumed. \]gdekraﬂf kyverkie alitoklave: ,KWQFALT

Produktet ma ikke brukes og det ma returneres til Acumed. S
pForvakuumadtokl 0‘

“\ Innpakket

132 °C (270 °F)

Ikke-sterilt produkt: Hvis ikke produktet er klart merke W
og levert i en uapnet og steril pakke fra Acumed, ma all
implantater og instrumenter betraktes som ikke- st

eringstemperatug;

sykehuset for bruk. Ikke-sterile enheter har blitt va ruk SVoneringstid: \U 4 minutter
av steriliseringsparametrene som er listet ned r,1fu Iastede “
brett med alle deler riktig plassert. Torketid: x 30 minutter

Steriliseringsmetoder O @
o Radfer deg med de skriftlige anvisningene til \'
utstyrsprodusenten nar det gjelder de enkelte @
steriliseringsapparatene og instruksjoner for \
belastningsinnstillinger. @
¢ Folg gjeldende AORN “Recommended Prattices for
Sterilization in Perioperative Pract|® tlngs (a
praksis for sterilisering i preopera SJoner) c&
AAMI ST79: 2010 — Omfatte er til da teriliSering
og sterilitetsgarantier i helseinstit oner

-l acumed’
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pa et kjolig og tert
sted og unna direkte sollys. Far bruk skal produktets
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken farst.

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

forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andre IandOV

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle
land. Ingenting med disse materialene skal tolkes
promotering eller anmodning for noe produkt elle r
av noe produkt pa en spesiell mate som ikke e 0

under lovene og forskriftene i landet der le
seg.

materiale, vennligst se kontaktinformasjonen som@t
i dette dokumentet. S

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

4
Steriligert med etylenoksid
i~

‘\ @%rilisert m‘e@n’g
,& | Utlﬂrﬁﬁo

-
A
I@@Jmmer

rtikode

B Autorisert representant i EU
— h_d
f)(a Produsent
v Produksjonsdato

Ikke steriliser

Ikke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense
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SISTEMA DE PLACAS DE COMPRESSAO AJUSTE DA ACUMED® 0

*

ou fixagado dos element NXres (pediculos) da cervical,
toracigo e coluna Iombaori'

DESCRIGAO: O Sistema de Placas de Compressao Ajuste da QCAQ() ATERIAL DO IMPLANTE: Os
Acumed e respectivos acessorios sdo concebidos para fornece@ ntes Séaabrl dos em ac¢Bjinoxidavel em conformidade

fixagcAo para fracturas, fusGes e osteotomias. com a norm M F2229.
INDICAGOES: O Sistema de Placas de Compressao V ESP
da Acumed destina-se a uso para fixagao como: artrod @

LisFranc, osteotomias mono- ou bi-corticais no peité do p

avel, em tita
artrodese da primeira articulagéo metatarsofalangica médicoé
de Akin, artrodeses ou osteotomias do meio d o@

fixacdo de osteotomias para tratamento doshald go (de S% INFOR S PARA UTILIZAGAO DO IMPLANTE: O
e de Chevron), e artrodese da articulacag @ arsocuneiform cirurgi era escolher o tipo e o tamanho que melhor
para reposicionar e estabilizar do primo vag db metatarso) dem as necessidades dos pacientes para uma melhor

80 e uma base estavel com o suporte adequado.
ora o0 médico seja o intermediario competente entre a

CONTRA-INDICAGOES: As contra-indicacdes do ma séo . . : .
infeccdes activas ou latentes; sépsis; osteoporode,ghiantidade ou presa e o paciente, as informagbes médicas importantes
Qje$

RIAL DO INSTRUMENTO
entos sdo fabricados em ago
m aluminio e polimeros de diversos
0s quanto a biocompatibilidade.

qualidade insuficiente de osso ou tecidos m ensibilid constantes deste documento devem ser transmitidas ao
material. Devem ser efectuados testes % mplantagé paciente.
t

caso de suspeita de sensibilidade. Os’

es que RABLY

ou que ndo estao capacitados de&@ C“'dadosgﬁ. INFORMAGOES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO

operatorios n&o s&o indicados p "X destes %’5'“"03- CIRURGICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema

Estes aparelhos n&o estéo destingdos para lig parafusos  podem destinar-se a uma Unica utilizagdo ou podem ser
reutilizaveis.
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e O utilizador deve consultar o rétulo do instrumento para completamente familiarizado com o implante, os métodos de
determinar se o instrumento se destina ou ndo a uma Unica  aplicagao, instrumentos e a técnicasirurgica recomendada para
utilizac@o ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma este dispositivo. O dispositivp i)concebido para suportar a
Unica utilizagdo estdo identificados com um simbolo “nédo tensao da referéncia do pesp; eréncia de carga ou excesso
reutilizar” conforme descrito na secgao Legenda de simbolos de actividade. Pode ocor% dano material no aparelho

jéito’ ao aumento da carga associado

em baixo. quando o implante est3

e Osinstrumentos para uma Unica utilizagdo devem ser v nige, a ndo a recuperac&o incompleta. A
eliminados ap6s a respectiva utilizaczo. redefincorrectaldodispositivo gurane a implantacéo pode

e Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vida au tar a pagsibilidede de &% ou migraggo. O paciente

limitado. Antes e depois de cada utilizagéo, os instrumento d l_era~ser a ,‘E)referen ) t.e p(f)r.;ascnto, sn%b'r? a dest
reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre que I |zagao®5 acoes e % iveis efeitos secundarios deste

aplicavel, a fim de verificar se estéo afiados, gasto implan advert ' cluem a p.OSS'.b'“dade de falha do
danificados, devidamente limpos e se apresentam ao e u tr?tame ido a uma fixagao solta e/ou

para verificar a integridade dos mecanismos d ‘L ! , tensao, ; de excessiva ou suporte de peso ou
Devera prestar-se especial atengéo aos dire adores, as de carﬁ _|almente se o implante so_frer um
brocas e aos instrumentos utilizados par @ ar'eti para a nto dg cargas devido a um atraso da consolidagdo, nao-

' ido Oss u cicatrizagédo incompleta, e a possibilidade de
lesbes ou dos tecidos moles relacionadas com trauma

insercdo do implante. 0
| i o Q o . cirurgi presenga do implante. O paciente deve ser avisado
TECNICAS CIRURGICAS: Esté&o dispon técnica q nao siga as instrugdes de cuidado pés—operatério
nstitui

cirdrgicas que descrevem as utilizagbes deste siste ausar a falha do implante e/ou do tratamento. Os implantes

responsabilidade do cirurgido estar familiarizado \ m causar distorg&o e/ou bloquear a visualizagdo de
procedimento antes da utilizagcdo destes produt em disso, o ruturas anatémicas em imagens radiogréficas. Os

cirurgido também é responsavel por se familj com as @ componentes do sistema de ndo foram testados no que respeita
publicagoes relevantes e consultar os calegas Experiente a seguranga, aquecimento ou migragdo no ambiente de IRM.
relativamente ao procedimento, antes dx'r agao. a Produtos semelhantes foram testados e descritos em termos de
encontrar as técnicas cirurgicas no da Acume como poderiam ser utilizados em seguranga na avaliagéo clinica

pds-operatoria utilizando equipamento de IRM".

(acumed.net). &
ADVERTENCIAS RELATIVAS AO | PLAZTm 0 uso " Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

seguro e eficaz do implante o cir i30 dev Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
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ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO devem ser reutilizados. Esforgos anteriores podem ter criado
CIRURGICO: Para uma utilizacdo segura e eficaz de qualquer imperfeicdes, que podem conduzir &falha do dispositivo. Proteja
instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado com  os instrumentos contra riscog , dado que tais

o instrumento, com o método de aplicagdo e com a técnica concentragdes de tensao p nduzir a falha do dispositivo.
cirurgica recomendada. Pode ocorrer a quebra ou danos no EFEITOS ADVERSOS: s<iveis efeitos adversos incluem
instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um
instrumento é sujeito a cargas excessivas, a velocidades
excessivas, a 0sso denso, a utilizagao indevida ou a utilizagdo
nao prevista. O paciente deve ser advertido, preferencialmente
por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos de
instrumentos.

PRECAUQOES RELATIVAS AO IMPLANTE: Um Imp
nunca deverd ser reutilizado. As tensdes anteriore e

criado imperfeigdes que podem dar origem falh d%smvo ée 0. Lesbes dos~tend6es ou dos tecidos
Os implantes est&o protegidos contra riscos & @ es *tais como, S, Negrose 0SSea ou a reabsorgéo do 0sso, necrose do
concentracdes de tensdes podem levar ag,in s0. Dobrar, Cldo 0 perag&o incompleta podem resultar da presenca
placas diversas vezes pode fragilizar o d‘ e podera de um |r@te ou de uma trauma cirdrgico.

conduzir a fractura e falha prematura do | e. Nao é
recomendavel misturar componentes de implantes desdi OES DE LIMPEZA:
uisitos de limpeza dos implantes: Nao reutilizar os

fabricantes por razées metallrgicas, mecanicas e f
beneficios da cirurgia de implante poderdo nao
plantes A Acumed n&o recomenda a re-limpeza ou re-
esterilizagdo de produtos fornecidos em embalagens estéreis. Os

expectativas do paciente ou poderao deterior

tempo, necessitando de cirurgia de revisao i

implante ou para realizar procedimente ternatlvos implantes fornecidos néo esterilizados que ndo tenham sido
de reviséo com implantes n&o sao in utilizados, mas que estejam sujos, devem ser processados de

acordo com o seguinte:
PRECAUGOES RELATIVA;Q‘ &RURGICO Adverténcias e precaugées
Os instrumentos cirurgicos para‘tma unlca o nunca

accao histoldgica ou alérgica ou
estranhos resultantes da implantagéo

a@e
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¢ A reesterilizacdo dos implantes n&o deve ser realizada se o
implante contactar com a contaminagéo (por ex., contacto com
tecidos biologicos, tais como fluidos corporais/sangue), a ndo
ser que o dispositivo de utilizagdo unica (SUD) tenha sido
reprocessado por uma instituicdo autorizada com aprovacgao
regulamentar adequada para o fazer. A limpeza de um SUD

depois de entrar em contacto com sangue ou tecidos humanos

constitui um reprocessamento.

¢ Nao utilize um implante se a superficie estiver danificada. Os
implantes danificados devem ser eliminados.

e Todos os utilizadores devem ser funcionarios qualificado$ycom
prova documentada de formagéo e competéncia.

e Os utilizadores devem usar equipamento de prot%o

individual (EPI) apropriado.
Processamento manual

detergente ou agente de limpeza. Siga as recome
utilizacao do fabricante do agente de limpeza engzi
detergente, prestando especial atengéo ao te
exposicao, temperatura, qualidade da agu

correctos.
2. Lave cuidadosamente o implante Imente. Naowdti
palha de aco ou agentes de limpe ivos nos& ntes.
. . < . i
3. Enxague bem o implante co z@smnlzad u purificada.
Utilize agua desionizada Qifi a para

& e final.

>
[0)
=}
=
=
Q
SO

G

4. S
@pélo para evitar riscar a superficie.

4. Seque o implante utilizando um pano limpo suave que nao

largue pélo para evitar riscar, a stperficie.
Processamento por ultra

Equipamento: Agente de i & ara ultra-sons, agente de
limpeza enzimatico neutr& etergente neutro com um pH <

2 A limpeza pr@ -sons podera causar danos
isfem impl. m danos na superficie.

adud da torneira morna e
Siga as recomendagdes de

gente dg li
ricante te de limpeza enzimatico ou
ial aten¢do ao tempo de
temperaQa\ a
pl &

lidade da agua e concentragéo
través de ultra-sons durante, no minimo,

solUgao utilizan

tos.
Enxag:%;n o implante com agua desionizada ou purificada.
Utilize( 3 desionizada ou purificada para o enxague final.

mplante utilizando um pano limpo suave que nao

ssamento mecanico

ipamento: Instrumento de lavagem/desinfec¢do, agente de
impeza enzimatico neutro ou detergente neutro com um pH <
8,5.
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formagéo deve incluir as directrizes aplicaveis actuais e as
normas e politicas hospital

€es.
Nao utilize escovas met Icc?@asfregées durante o
processo de limpeza ma \
Utili i om tensioactivos pouco

manual, para permitir a

Pré-lavagem 2 Agua da torneira fria N/A
. . Detergente en-
Lavagem en- Agua da torneira L
L 2 zimatico neutro
ziméatica morna
pH<8,5
Lavagem Il 5 Agua da torneira Detergente co
& morna (>40°C) umpH<8,5
Agua desionizada ou p
Enxague 2 purificada morna
(>40°C)
Secagem 40 90°C

% imaticos dp
| N @ izaveis.
V_ ' ~ alinos sej

ou silico instrumentos Acumed.
da-se a u%‘ o de agentes de limpeza e
ro para a limpeza dos instrumentos
importante que os agentes de limpeza
ompletamente neutralizados e enxaguados

Requisitos de limpeza do instrumento: O
Acessorios Acumed devem ser completa @ 0s antes

Juintes @i;e .
( ]

voltarem a ser utilizados, de acordo com
Adverténcias e precaugbes

e A descontaminacéao de instrumentos reutilizavei
acessorios deve ocorrer imediatamente apos
procedimento cirurgico. Nao permita que o
contaminados sequem antes da limpezal/r
excesso de sangue ou detritos devé removido
que sequem na superficie.

Todos os utilizadores devem
com um comprovativo da fori

alificados

‘s&%idament u
G ecorg“ S.

entos.

ntos cirurgicos tém de ser completamente limpos
p r a formagao de ferrugem, mesmo que sejam
Xy dos em aco inoxidavel de elevado grau.
os os instrumentos devem ser inspeccionados quanto a
o\ mpeza das superficies, unides e lumens, funcionamento
adequado e desgaste antes da esterilizagao.

¢ O aluminio anodizado ndo pode entrar em contacto com
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 com valores de pH
superiores a 11, a camada de anodizagao pode dissolver-se.

dos inst
Osin

entos
[ ]

A
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Instrugées de limpeza/desinfec¢ao manual as pecas moveis para permitir que o detergente entre em

1. Prepare os agentes enzimaticos e de limpeza de acordo coma  contacto com todas as supefici€s, Limpe com ultra-sons os
diluicao de utilizacdo e temperatura recomendadas pelo instrumentos durante, no mipi z (10) minutos.
fabricante. Devem ser preparadas solugdes novas quando as 5. Remova os instrumentos gue em agua desionizada
solugbes existentes apresentarem uma contaminagéao durante, no minimo, treg ( inutos ou até que todos os
grosseira. vestigios de sangue@ jidade deixem de ser visiveis no

2. Coloque os instrumentos em solug&o enzimatica até ficarem 1U especial atencéo a canulagoes e
completamente submersos. Accione todas as partes méveis tiliz
n

ma seri ra irrigar quer area de dificil acesso.

para permitir o contacto do detergente com todas as . InSpeccionglgs instrument ixo de iluminagao normal
superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, vinte (20) ara a reme

>»de suji vel.
minutos. Utilize uma escova de cerdas de nylon macias para Se obs@ a existén ujidade, repita a limpeza por ultra
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que te A Si -s0 passos ﬂm gue acima.
r‘em'owdos tod'qs.os detritos visiveis. Prgste especial a0 8. aa humi excesso dos instrumentos com um
as areas de dificil acesso. Preste especial atengéo 0s ete limpo %ente e sem fios
instrumentos canulados e limpe com um escoyi - ’ X o i
apropriado. No caso de molas expostas, baf - 1 ugoe de eza e desinfeccdo combinada manual/
caracteristicas flexiveis: Submirja as regn as com tomatic
quantidades abundantes da solugéo d 278 para remov 1. Prep agente enzimatico e de limpeza a diluicéo de

uma esgova para ut@ e temperatura recomendadas pelo fabricante.
remover qualquer sujidade visivel da superficie e r, cias. x\ﬂ ser preparadas solugbes frescas quando as solugGes
Dobre a area flexivel e esfregue a superficie co a escova. entes estiverem muito contaminadas.

Rode a parte enquanto esfrega para assegur \ oloque os instrumentos em solugao enzimatica até ficarem

reentrancias s&o limpas. completamente submersos. Accione todas as partes méveis

3. Remova os instrumentos e enxagle abundantemente t@ para permitir o contacto do detergente com todas as
agua corrente durante, no minimo, tré minutos. Bfes superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10)
especial atengéo a canulagdes e uiiti a serin&' minutos. Utilize uma escova de cerdas de nylon macias para
irrigar qualquer area de dificil % esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham sido

&e sub &uma removidos todos os detritos visiveis. Preste especial atengdo a

4. Coloque os instrumentos, € A g . =
30 de li ccione todas areas de dificil acesso. Preste especial atengéo a todos os

unidade de ultra-sons com s
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instrumentos canulados e limpe com um escovilhdo
apropriado. Nota: A utilizagdo de um aparelho de limpeza por
ultra-sons ira ajudar a limpar completamente os instrumentos.
A utilizagdo de uma seringa ou jacto de agua ira melhorar a
irrigag@o de areas de dificil acesso e quaisquer superficies 2
com acoplamento proximo.

3. Remova os instrumentos da solugéo enzimatica e enxague em
agua desionizada durante, no minimo, um (1) minuto.

4. Coloque os instrumentos no cesto de um instrumento de
lavagem/desinfeccéo e processe ao longo de um ciclo padra
do instrumento de lavagem/desinfecgdo. Os parametros
minimos que se seguem s&o essenciais para uma Iir@

desinfecgao profundas. 6 . '
Enxague oqg’;a purificada durante dez (10) segundos com lubrifi-
2 \ cante Bpgidnal (64-66°C/146-150°F)

De~crigéo

Pré-lavagem de dois (gyn to§,com agua da torneira fria

4 'Wa (20) segundos) com agua morna da

Pulverizagéo enzi
torneira

@ 8 ﬁ%m com ar quente durante sete (7) minutos (116°C/240°F)

. No gasexplicitamente as instrugbes do fabricante do instrumento de lav-
/d@sinfecgao

§ \@mgées de limpeza/desinfec¢ao automaticas

Os sistemas de lavagem/secagem automaticos ndo sao
@ recomendados como o unico método de limpeza para
instrumentos cirurgicos.

S \
\ ® o Podera utilizar-se um sistema automatico como um processo

de seguimento a limpeza manual.

&O& ¢ Os instrumentos devem ser devidamente inspeccionados

antes da esterilizagdo para garantir uma limpeza eficaz.

-l acumed’
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ESTERILIDADE: esterilizacdo a vapor e garantia de esterilidade em instalacdes

de cuidados de saude.
Os componentes do sistema poderao ser fornecidos esterilizados , esterilizacdo flash n&o é% Mada. mas se for utilizada
ou ngo esterilizados. s6 deve ser efectuada d \rﬂ com os requisitos da norma
I/AAMI ST79: 201 uia abrangente da esterilizagéo a
e garantia de @ ade em instalagbes de cuidados de

Produto esterilizado: O produto esterilizado foi exposto a
uma dose minima de irradiagao gama de 25,0-kGy. A Acumed ~
nao recomenda a reesterilizagdo de produtos fornecidos em

embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificada b, :1682/80-1¢.3/80-1.. 35

o incidente deve ser notificado @ Acumed. O produto ndo deve Estes tabulei os t. -am validac 2s « e ac: rdo com os parametros abaixo:
ser utilizado e deve ser devolvido ao Acumed.

idade: NAO RECOMENDADO

como esterilizado e fornecido numa embalagem egte
fechada pela Acumed, todos os implantes e in ndi¢ao Acondicionado
ser considerados néo esterilizados e devem se | & _~_ . .
hospital antes da utilizagéo. Os dispositiv Tempe exposigao: 182°C (270°F)
foram validados uFlIlzando 0s parametrosd erilizagao {ista T xposico: 4 minutos
abaixo, em tabuleiros totalmente carregadds=€om todas e&as
colocadas correctamente. o de secagem: 30 minutos
Métodos de esterilizacao \
e Consulte as instrugdes do fabricante do s ipament@

obter instrugbes sobre o esterilizader ecificoe d

configuragao. \
¢ Siga a actual norma AORN * i ecomendadas pPara a

Esterilizagdo em Definigbes dé\Préfica Perioperatdria” e na

norma ANSI/AAMI ST79: Guia a da

K
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INSTRUGCOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia
directa de raios solares. Antes da utilizag&o, inspeccione
a embalagem do produto para ver se existem sinais de
adulterac&o ou contaminacao por agua. Utilize primeiro
0s mais antigos.

APLICAGAO: Estes materiais contém informacdes
sobre produtos que podem ou n&o estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderao estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes
paises. Os produtos poder&o ser aprovados ou
autorizados pelas organizagbes regulamentares

ou restrigdes diferentes em diferentes paises. O,
produtos poder&o néo ser aprovados para se

utilizados em todos os paises. Nada do quese0
nestes materiais devera ser interpretado @ a
promogao ou solicitagdo de qualquer produto @u para a *

utilizagdo de qualquer produto de uma forma particul
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e

regulamentos do pais onde se encontra o leitor.
INFORMAGCOES ADICIONAIS: Para solj itﬁeri is @
adicionais, consulte as informagdes de’& to Iista%

neste documento. Atengéo: Apengs 6

governamentais para venda ou utilizagdo com indi@O

LN
c s . Ses de utilizacs
onstiu‘ Wrugoes e utilizagao

Cui%\ v

Representante autorizado na Comuni-
dade Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Limite superior de temperatura

Atencao: Apenas para utilizagio por profissionais.
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ACUMED® RAIKKAKAYTTOINEN LEVYJEN PURISTUSJARJESTELMA 0
.
HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI , rinta- tai lannerangan s\‘N&in osiin (pedikkeleihin).
LEIKKAAVALLE KIRURGILLE p&
| @IMATERI IN TEKNISET TIEDOT: Implantit on
KUVAUS: Acumed raikkakayttéinen levyjen Imistettu ruostU@ asta te@s‘é standardin ASTM
ti.
23

fuusioiden ja osteotomioiden kiinnittdmiseen.

puristusjarjestelma ja sen lisatarvikkeet on tarkoitettu muﬂumie@ 9 mukai
.

IRURG STRU EKNISET TIEDOT:
KAYTTOAIHEET: Acumed raikkakayttdinen levyjen \/ Instru valmist on kaytetty ruostumatonta terasta,
puristusjarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi muun m [ miinia j meereja, joiden bioyhteensopivuus on
seuraavissa kiinnityksissa: LisFrancin nivelen artr i, maho- anoi @

tai bikortikaaliset osteotomiat etujalassa, ensimm 0

metatarsofalangeaalinen artrodeesi, Akinin os @ pia; keski- ja PLANTRIN KAYTTOA KOSKEVAT TIEDOT: Kirurgin on
valittavarfai tyyppi ja koko, jotka parhaiten soveltuvat

takajalan artrodeesit tai osteotomiat, osteotemioider

kiinnittdminen vaivaisenluun hoidossa (sg @ hevron) j hoid potilaan kehoon, asettuvat paikalleen turvallisesti ja

metatarsaalin vaajaluun nivelen artrodeeshalkdpoytalu d iittévad tukea. Vaikka laakéri on yhtién ja potilaan

supinaatio- ja varusvirheasennon korjaamisessa ja oimiva koulutettu ammattilainen, tass4 asiakirjassa

vakauttamisessa. $ \%tyt tarkeat ladketieteelliset tiedot tulee saattaa potilaan
oon.

VASTA-AIHEET: Jarjestelman vasta-aihei aktiiviner@

S}

piileva infektio, sepsis, °Ste°P°f°°Singt%° al KIRURGISTEN INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT
huonolaatuinen luu tai pehmytkudos ja & rkkyys.@ TIEDOT: Jarjestelmdn mukana toimitetut instrumentit voivat
aineherkkyytta epaillaan, ennen imp settamista olla kertakayttdisia tai uudelleen kaytettavia.

suoritettava kokeet. Potilaat, jot lutiomia 4gi Kayttdjan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko
kykenemattomia noudattam Ieikkauksenjal ia\hoito-ohjeita. yttajan N : - PR

i | ; e - kyseessa kertakayttdinen vai uudelleen kaytettava
Naita laitteita ei ole tarkoitettu ri iitantaa atioon kaula-
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instrumentti. Kertakayttoisissa instrumenteissa on merkinta kuormitusta, joka liittyy luutumisen viivastymiseen,

“ei saa kayttaa uudelleen” (katso symbolin kuvaus taman luutumattomuuteen tai epataydelliséen paranemiseen. Jos laite
kayttdohjeen osasta Symbolien selitykset). asetetaan huonosti implanto'mK a, mahdollisuus implantin
e  Kertakayttdiset instrumentit on havitettava yhden irtoamiseen tai siirtymiseen % isaantya. Potilaalle on
kayttokerran jalkeen. ilmoitettava, mieluumminmi sti, tman implantin kayttéon
iSta a mahdollisista haittavaikutuksista.

e Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttéaika on rajoitettu. litty asioista, rajoi . .
m. laitteen mahdollisesta

Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys, kuluneisuus, P! . y vatr0|ttgt hdoli sonnistumisest
vauriot, kunnollinen puhdistus, syépyminen ja lorweisesta on ma .esw epaonnistumisesta
w‘ yksen | misen ja/tai i isen, rasituksen, liiallisen
i i ta

litosmekanismien eheys on tarkastettava soveltuvin osin .. . . o -
iikunnan tai kia — erityisesti jos

ennen jokaista kayttdkertaa ja jokaisen kayttékerran jalkeen? kuormitusta silloin, Kun

Erityistd huomiota tulee kiinnittda kuljettimiin ja porant . . .
ei tapahdu tai paraneminen on

£}
A s TSR . luutum iivastyy, %
seka leikkaukseen tai implantin sisédanvientiin kayt e Mt M - L .
rau Himplantin st vientl y epat ta — sekad %& strauman tai implantin aiheuttamista

instrumentteihin. i pehmytl urioista. Potilasta on varoitettava siita,
kauksen jal en hoito-ohjeiden laiminlydnti saattaa

h
o % !
KIRURGISET TEKNIIKAT: Téaman jarjestelm ttaa implaritinlja/tai hoidon epéonnistumisen. Implantit voivat
kayttotarkoitusten kuvaamiseen on saatavilla ia tekniikoita" euttaa %tymié jaltai estda anatomisten rakenteiden
Kirurgin vastuulla on perehtyé toimenpitegSeey egfien néide katsomi%a ografiakuvissa. Osia ei ole testattu koskien
tuotteiden kaytt6a. Kirurgin vastuulla on | berehtya oleelli turv , kuumenemista tai siirtymistd MRI-ymparistossa.
julkaisuihin ja konsultoida kokeneempia kolteg0ja toimeripifeesta ?@maisia tuotteita on testattu ja kuvattu koskien niiden
ennen tuotteiden kayttda. Lisatietoa kirurgisista men ista ista kayttoa toimenpiteen jalkeisessa kliinisessa
|6ytyy Acumedin www-sivustolta (acumed.net). \ oinnissa MRI-laitetta kaytettaessa’.
1
h

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

IMPLANTTIIN KOSKEVAT VAROITUKSE ntin teh o@ﬂ Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

ja turvallisen kaytén varmistamiseksi kird@illa on oltav

instrumenteista ja laitteen kanss % asta’ suosite ta Acumed-instrumenttien turvallisen ja tehokkaan kayton
leikkaustekniikasta. Laitetta ei o s\% iteltu kest8maan painon,  €dellytyksena on aina, etta 1aakari on perehtynyt instrumenttiin,
kuormituksen tai liiallisen lii aiheutta ithsta. Laite sen kayttdmiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.
voi sarkya tai vaurioitua, kun implanttiin koh saantynytta Liian suuri kuormitus, liian suuret nopeudet, tihed luukudos tai
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virheellinen tai tahaton kaytto voi aiheuttaa instrumentin tai epanormaalit tuntemukset seka hermo- tai

rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran. pehmytkudosvauriot. Implantti aat murtua liiallisesta

Potilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin likunnasta, laitteeseen kohd§ S pltkaalkalsesta

liittyvista riskeista, mieluiten kirjallisessa muodossa. kuormituksesta, epataydelli ranemisesta tai liiallisesta
implanttiin kohdistetusta @ asennuksen aikana. Implantti

IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET: Implanttia ei saa ; lirtya jartai irr an aineen implantointi saattaa

koskaan kayttaa uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat . taII|yI|h A tai histologisen tai allergisen

saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettdmiseen. ausirau o;mheuttaa hermo- tai

tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen. Jos

Suojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, kos kudos ur|o uun kuolig 2! uun imeytymista, kudoksen
A . . . . L I|on tai riit man par en.
levyja taivutellaan useita kertoja, laite voi heikentya, onIoin

seurauksena voi olla implantin ennenaikainen haurastu PUH HJEET
vikaantuminen. Eri valmistajien implanttikomponenttien
yhdistamista ei metallurgisten, mekaanisten ja toi | puh a |mukset Implantteja ei saa kayttaa
syiden vuoksi suositella. Implanttikirurgian hyéd een. Ac uosﬁtele steriilissa pakkauksessa olleen
vastaa potilaan odotuksia tai ne saattavat hei myota, t eenu Ilee uhdistamista tai uudelleen sterilointia.
jolloin voidaan tarvita revisiokirurgiaa implg mlsek3| ter|I0|m ina toimitetut implantit, joita ei ole kaytetty mutta
vaihtoehtoisten toimenpiteiden toteuttami @ lanttie JOtka oV antuneet, on kasiteltava seuraavasti:
revisioleikkaukset eivat ole harvinaisia. . v et ja varotoimet
minoituneita implantteja ei saa steriloida uudelleen

KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LIITTYVAT TOIME Qsontammaaholla tarkoitetaan esim. kosketusta biologiseen
Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja ei saa k ayttaa\ dokseen, kuten vereen tai muihin ruumiinnesteisiin), paitsi
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voineet a muuto siina tapauksessa, etta kertakayttoisen valineen
jotka voivat johtaa laitteen toimintahairic Subjaa ins uudelleenkasittelija on valtuutettu taho, jolla on asianmukaisten
hankautumiselta ja nirhautumiselta, sil %@n tyyppi % viranomaisten lupa. Uudelleenkasittelylla tarkoitetaan ihmisen
kuormituksen keskittyminen voi Jcmt en t0|m|n vereen tai kudokseen kosketuksissa olleen kertakayttéisen

valineen puhdistamista
HAITTAVAIKUTUKSET: M halt @set ovat o Implanttia ei saa kéyttaa, jos sen pinta on vaurioitunut.
implantista tai leikkaustraumasta eutuva& mukavuus Vaurioituneet implantit tulee havittaa.

-} acumed’



o Kaikkien kayttajien tulee olla patevia tydntekijoita, joilla on
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.
Kayttajien tulee kayttda asianmukaisia henkilékohtaisia
suojaimia.

Manuaalinen késittely

Vélineet: Pehmeéharjaksinen harja, neutraali entsymaattinen

puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5.

1. Valmista liuos lampimasta hanavedesta ja puhdistusaineesta.
Noudata entsymaattisen puhdistusaineen tai pesuaineen
valmistajan kayttésuosituksia ja kiinnita erityistd huomiota

kaaninen

2. Puhdista implantteja ultr 63@
3. Huuhtele implantti huo!em

uhteluun ionipoistettua tai

oikeaan altistusaikaan, lampétilaan, veden laatuun ja
pitoisuuteen.

intdan 15 minuuttia.

i fonipoistetulla tai puhdistetulla

a, pehmealla, nukkaamattomalla
armuttam%ﬁtaa.

} .
iK ltistusaik IEmpatil den laat : alineet: sinfekt @ neutraali entsymaattinen

oikeaan altistusaikaan, lampdtilaan, veden laatuun ja V puhdis i i aine, jonka pH < 8,5.

pitoisuuteen.
2. Pese implantti huolellisesti késin. Al& kayta implaptiii - ..

terasvillaa tai hankaavia puhdistusaineita. 4 :@
3. Huuhtele implantti huolellisesti ionipoistetul i stetulla c

vedella. Kayta viimeiseen huuhteluun ioni atai Esipesy 2 Kylma hanavesi Ei sovellettavissa

puhdistettua vetta. @' (O

. . . A Neutraali

4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmeall3, mattomalla o @esu ) Lammin hanavesi | entsymaatiinen

kankaalla ja varo naarmuttamasta pintaa. K pH<8,5 ’
Ultradanikasittely 4#
Viélineet: Ultradénipuhdistuskone, neutraali ents \‘ Pesu Il 5 Lammin hf”a"es' (> | Pesuaine, jonka
puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka y 40°C) pH<85
Ultradénipuhdistus voi aiheuttaa lisGvaugioita I L&mmin ionipoistettu

; P LN

pmta on vaurioitunut. K Huuhtelu 2 tai puhdistettu vesi (> | Ei sovellettavissa
1. Valmista liuos lampimasta hanav ja puhdistus 40°C)

Noudata entsymaattisen en tai pesuaineen

Kuivatus 40 90 °C Ei sovellettavissa

puhdi x
valmistajan kéyttésuositu\d&kil nita eq miota
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Instrumentin puhdistusvaatimukset: Acumed-instrumentit ja -
lisdvarusteet on puhdistettava huolellisesti ennen uutta kayttda
seuraavien ohjeiden mukaisesti.

Varoitukset ja varotoimet

o Uudelleen kaytettavat instrumentit tai valineet on puhdistettava
valittdmasti kirurgisen toimenpiteen jalkeen.
Kontaminoituneiden instrumenttien ei saa antaa kuivua ennen
puhdistusta ja prosessointia. Ylimaarainen veri tai kudosjaama
on pyyhittava pois, jotta ne eivat kuivu pintaan.

o Kaikkien kayttajien tulee olla patevia tydntekijoita, joilla on

osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.
Koulutuksen tulee siséltda nykyisin sovellettavien oh

standardien ja sairaalan kaytantojen tuntemus
o Ala kaytd metalliharjoja tai hankauslappuja
kasinpuhdistusvaiheessa.

-» a- akt||V|
aineita sisaltavia puhdistusaineita, jottz p ulluoksee
upotetut instrumentit. Puhdistusaineideg tulge olla heI

instrumenteista huuhdottavia, jotta instrumentteihi
jaamia.

o Kayta kasinpuhdistukseen niukasti vaahto

o Acumed-instrumentteihin ei saa kayttda mine
silikonivoiteluaineita.

o Uudelleenkaytettavien instrumenttien uh
suositellaan pH-neutraaleja entsy ia ja puhdijs
On erittain tarkeaa neutraI0|da aI |stusa|n

ja huuhdella ne pois mstrum

2"

al aahpuh
isaltava
Anodls

¢ Kirurgiset instrumentit on kuivattava huolellisesti, jotta estetdan
strumentit on valmistettu

ruosteen muodostuminen, vaikka\
korkealaatuisesta ruostun;a& teréksesta.

o Kaikista instrumenteis X n sterilointia tarkastettava
p|n Jen litosten ja aukkgj uhtaus, instrumentin oikea

a seka kqum@
is6itu alumii a joutua kosketukseen tiettyjen
i de tointiliu

Kaénssa. Valta voimakkaita
|aja desm jaineita tai liuoksia, jotka
klooria f @a metallisuoloja.

i erros saa si liueta liuoksissa, joiden pH-

dlstuks esmfektoinnin ohjeet
istele tiset ja puhdistusaineet valmistajan

ent
03|tte ema}xlmennussuhteeseen ja lampdtilaan. Kun
kaytett 0s on huomattavan kontaminoitunutta, on liuos
valhd uteen.

% rumentit kokonaan entsymaattiseen liuokseen.
kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
etuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintaan
ksikymmenta (20) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
pehmealld nailonkarvaisella harjalla, kunnes kaikki ndkyva lika
on irronnut. Kiinnita erityista huomiota vaikeasti saavutettaviin
kohtiin. Kiinnita erityistd huomiota kaikkiin putkimaisiin
instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla pulloharjalla. Paljaiden
jousien, kda@mien ja joustavien osien puhdistus: Huuhtele raot
runsaalla maaralla puhdistusainetta, jotta niihin ei jaa likaa.
Hankaa pintoja puhdistusharjalla, jotta saat kaiken nakyvan lian
poistettua pinnoista ja raoista. Taivuta joustavaa kohtaa ja
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hankaa pintaa puhdistusharjalla. Pyérita osaa puhdistuksen
aikana, jotta kaikki raot tulevat varmasti pestyiksi.

3. Poista instrumentit liuoksesta ja huuhtele niitéd huolellisesti
juoksevassa vedessa vahintdan kolme (3) minuuttia. Kiinnita
erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele vaikeasti
saavutettavat kohdat ruiskulla.

4. Upota instrumentit kokonaan puhdistusliuoksella taytettyyn
ultradanilaitteeseen. Liikuta kaikkia liilkkuvia osia, jotta

puhdistusaine paasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa, st p
Kasittele instrumentteja ultradanella vahintaan kymmenen (1 strumen

minuuttia.

vedessa vahintdan kolme (3) minuuttia tai kunnes vi
huuhteluvedessa ei ndy enda merkkeja veresta i
Kiinnita erityistda huomiota putkimaisiin osiin j t
vaikeasti saavutettavat kohdat ruiskulla.
6. Tarkasta normaalivalaistuksessa, etta | eissa ei 0
nakyvaa likaa.
7. Jos likaa nakyy, toista edella esitetyt ultr.

ni- ja $
huuhteluvaiheet.

8. Pyyhi liiallinen kosteus instrumenteista puhta
ja hajoamattomalla pyyhkeella.

Yhdistetyn automaattisen ja késinpu?% n ja
>

desinfektoinnin ohjeet

1. Valmistele entsymaattiset ja plihd' Meet vaImiﬂQ
e%la

suosittelemaan laimennussu a lampoétilaan. Kun

kaytetty liuos on huomattayan kontaminoi urb‘&n liuos

vaihdettava uuteen.

2. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen liuokseen.
Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jottapuhdistusaine paasee
kosketuksiin kaikkien pintgjﬁa a. Liota vahintaan
kymmenen (10) minuutti a instrumentteja kevyesti
pehmealla nailonharjakgisellatharjalla, kunnes kaikki nédkyva

oharjallé

itteen kéyttoé helpottaa

Huo tus: Ult
é’inpohjai tusta. Ruiskun tai
dyttd teh dikeasti saavutettavien kohtien ja

like'on irronnut. Kiinpité,erityistéd huomiota vaikeasti
tettaviin kohtii nita erityistd huomiota kaikkiin
& isiin ins eihin j%’wta ne sopivalla
P
pyHdis

vesisuihke

ionjpoistetulla vahintaan yhden (1) minuutin ajan.

ta instru pivaan pesu-/desinfektointikoneen koriin
Ja kasittele tavanomaisella pesu-/desinfektointiohjelmalla.
Seuraqa ahimmaisparametrit ovat tarkeita huolellisen

puhdi en ja desinfektoinnin takaamiseksi.

[o)
o I : o V toisi 5lI& olevi en huuhtelua.
5. Poista instrumentit laitteesta ja huuhtele niita ionipoiste . Iy .
avadsa 3. P trumenéE nts miliuoksesta ja huuhtele
. tit' so

kykyisem\é\'
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1 Kahden (2) minuutin esipesu kylmalla hanavedella

Kahdenkymmenen (20) sekunnin entsyymisuihku kuumalla ha-

navedella
3 Yhden (1) minuutin entsyymiliotus
4 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelu kylmalla hanavedella (X2)
5

C/14601150 °F)

Kahden (2) minuutin pesuainepesu kuumalla hanavedella (64D§

6 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelu kuumalla hanavedellés )

7 Kymmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetulla ve%alinnais—
esti voiteluaineella (64—-66 °C/146—150 °F)
8 Seitseman (7) minuutin kuivaus kuumalm °C/240 °F)

masti

L\

Automaattisen pesun ja desinfektoinnin ohje

¢ Automaattisia pesu- ja kuivausjarjestelmia
kirurgisten instrumenttien ainoaksi RU i

¢ Automaattista jarjestelmaa voidaan
jalkeiseen kasittelyyn. *

e [nstrumentit tulee tehokkaan M sen Vi amlsek3|
tarkastaa huolellisesti enn ilointia. 6

Huomautus: Noudata pesu-/desinfektointikoneenWjan ohj@ﬂo

fon

STERIILISYYS:

Jérjestelman komponentit vogo@lttaa steriloituina tai

steriloimattomina.

Ste ote Sterllll t altistettu vahintaan 25,0 kGy:n
gamma ta Acumed ei suosittele steriilisti

uotteen S tia uudelleeq. dos steriili pakkaus on
0|ttunut |ta9 m0|te Acumedille. Tuotetta ei saa

k taa vaan palaute

tuote: @ implantteja ja instrumentteja
itella steri mina ja ne tulee steriloida sairaalassa
ayttoa, ex

ole selvasti merkitty steriloiduiksi ja
i avaamattomassa steriilissa pakkauksessa.
eriloimami laitteet on validoitu alla luetelluin
trein tdyteen kuormatuilla tarjottimilla kaikki osat

steriloin
oikei@ una.

intimenetelmat

ue sterilointilaitetta ja kuormitusmaarityksia koskevat
laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.

o Noudata AORN:in perioperatiivisia kaytantdja koskevia
sterilointisuosituksia ("Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings”) ja ANSI/AAMI
ST79-vaatimuksia: 2010 — Komprehensiivinen opas
héyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.
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o Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sitd kaytetaan se on
suoritettava noudattamalla ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia:
2010 — Komprehensiivinen opas hdyrysterilointiin ja SAL-
arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.

80-1682/80-1683/80-1685
Nama tarjottimet on validoitu seuraav. 1 nc -ame ."ein:

Painovoimasiirtymaautoklaavi: EI*N ELLA

\N)

Kaaritt

uuttia

30 minuuttia

-} acumed’
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SAILYTYSOHJEET: Sailyta viiledss4, kuivassa
paikassa ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta
ennen kayttda, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina
veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kéytd ensimmaisena
vanhin tuote.

SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissd maissa tai
joita voi olla saatavilla eri tuotenimilla eri maissa. Eri
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet
myyntiin tai kayttéon eri indikaatioiden tai rajoitusten
mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttddn
kaikissa maissa. Mitdan naiden materiaalien sisaltdma

tietoa ei pida ymmartada minkaan tuotteen tai naid
tuotteiden kaytdn milldan sellaisella tavalla, joka ei

i
lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj
mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

LISATIETOJA: Liséatietoja voi pyytaa t'aQ $ ¢

asiakirjassa lueteltujen yhteystietojen kautta.

AV

a
Katso k@\kw
AN

Vart

\o
s@tu etyleenioksidilla

| Steriloitu s'i@b;n%né

I
Viimé(tbpéivé
N\

umero
N é}oodi
B Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa
vy 1 >

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttaa uudelleen

Enimmaislampétila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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ACUMED®PLATTSYSTEM FOR TANDNING COMPRESSION

SPECIFIKATIONER FO TATMATERIAL
Impl ;taten ar t|IIverkad stfritt stal enligt ASTM F2229.

BESKRIVNING: Acumed plattsystem for tandning

LSPEC@ ONER IRURGISKA
compression med tillbehor ar avsett for fixering av frakturer, @ RUME Instgumenten ¢ a av olika kvaliteter av
r ym

fusioner och osteotomier. ostfritt stél a?umlnlwn erer utvarderade med
seend ompatlbll\

INDIKATIONER: Acumed plattsystem for tandning

compression ar avsett att anvandas for fixering av till e % INE T|0N FQ NDNlNG AV IMPLANTAT: Kirurgen

Lisfrancartrodes, mono- eller bikortikala osteotomief'i valja den storlek som bast dverensstdmmer med

artrodes av forsta metatarsofalangealleden, Akino %ﬁtens kr: anpassning och saker placering med

mellanfots- och bakfotsartrodeser eller osteo @ i ring av ackhgt od. n om lakaren ar den utbildade mellanhanden

t och patienten, ska den viktiga medicinska
n i detta dokument meddelas patienten.

osteotomier for behandling av hallux valg
och artrodes av leden mellan mellanfot o
repositionering och stabilisering av metata

primus v,
ATION FOR ANVANDNING AV KIRURGISKA
gr§

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikationer f emet & TRUMENT: Instrument som medféljer systemet kan vara
aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporos, ot kvantitet engangsbruk eller ateranvéandbara.
av eller kvalitet pa ben-/mjukvavnad samt m Verkan5|m Anvéndaren hanvisas till instrumentets etikett for att avgéra

Om 6verkanslighet missténks ska teste orasore i om instrumentet ar fér engangsbruk eller ateranvandbart.
Patienter som ar ovilliga eller |nkapabl ja anvis Anvandningsinstrument for engangsbruk ar markta med en

postoperativ vard ar kontralndlcer d ssa enhet ssa "Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenforklaringen nedan.

enheter ar inte avsedda for skru g eller fixering av hals-, e Instrument fér engangsbruk maste kasseras efter
brést- eller landryggradens re Ie ent K . anvandning.
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Ateranvandningsbara instrument har en begransad livslangd.
Fore och efter varje anvandning maste ateranvandningsbara
instrument inspekteras med avseende pa skarpa, slitage,
skador, korrekt rengéring, korrosion och integritet av de
tillkopplade mekanismerna. Sarskild forsiktighet bor agnas
forare, borrkronor och instrument som anvands for att skara
eller till implantatinféring.

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker, som beskriv
hur systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger kirurgen
satta sig in i ingreppet innan dessa produkter anvands. Det

aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevanta publi w
och att radgora med erfarna kollegor om ingreppet inn

produkten anvands. Kirurgiska tekniker finns pa A

webbplats (acumed.net).
ktiv

VARNINGAR FOR IMPLANTAT: Fér s&
anvandning av implantatet maste kirurge
implantat, appliceringsmetoder, instrumen
rekommenderade kirurgiska tekniken for denna

al fo
den

O
4 .

rtrogen
K\

nar implantatet utsatts fér 6kad belastning s oOr fran

enhe
enhet ar inte avsedd att klara av viktbelastning, t@astning %
eller éverdriven aktivitet. Brott eller skada pa GEE kan intraffa N
Inkorre

&

fordréjd, utebliven eller ofullstéandig lakning. kt ins3
enheten vid implantation kan 6ka riske’r%t impla lossnar
eller migrerar. Patienten maste varn t skriftligtr,%'
anvandning, begransningar och %d gynnsamfna effekter av
detta implantat. Dessa varningar inkltderar is att enheten
eller behandlingen kanske sluta gera p% v |6s fixering

n@o

och/eller lossning, pafrestning, éverdriven aktivitet eller vikt- eller
tryckbelastning. Detta galler sarskilt\em implantatet utsatts for
6kad belastning pa grund av,fi 5jd Jutebliven eller ofullstandig
lakning. Risken for skada p: eller mjukvavnad relaterad till
antingen operationstrau plantatets narvaro ska ocksa

r

patalds. Patienten mas s for att implantatet och/eller
b ingen kan sl tfungera om anvisningarna for
&p tiv vard i 8ljs. Implantaten kan orsaka distorsion och/
elle i %urer pa rontgenbilder.
5 e testats gallande sakerhet,

-miljén. Liknande produkter har
hur de sakert kan anvandas i
g med anvandning av MRI-

e
éc , F. G. Refe lanual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
jees: 2011 Edii jomedical Research Publishing Group, 2011.

VARNI OR KIRURGISKA INSTRUMENT: For saker
eff

ekii andning av ett instrument frdn Acumed maste kirurgen
ﬁ‘@)gen med instrumentet, metoden for tilldmpning, och den
enderade kirurgiska tekniken. Brott eller skada pa
ment, likval som vavnadsskada, kan uppsta nar ett

strument utsatts for hog belastning, hdga hastigheter, harda
ben, felaktig anvandning eller ej avsedd anvandning. Patienten
maste varnas, helst skriftligen, for de risker som ar forknippade
med dessa typer av instrument.

\%

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR IMPLANTAT: Ett implantat
ska aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat
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felaktigheter som kan leda till att enheten slutar att fungera. intréffa. Skada pa nerv- eller mjukvavnad, bennekros eller
Skydda implantaten mot repor och hack, eftersom sadana benresorption, vavnadsnekros ellerefullstandig 1akning kan
pafrestningar kan gora att de slutar att fungera. Bojs plattor flera  intraffa pa grund av f6rekom§tg implantat eller pa grund av
ganger kan enheten forsvagas och detta kan leda till fortida kirurgiskt trauma. \

implantatfraktur och att enheten gar sonder. Att blanda

implantatkomponenter fran olika tillverkare ar inte att RENEG INGSANVIS®

rekommendera av metallurgiska, mekaniska och funktionella skal.
Vinsterna fran implantatkirurgin kanske inte motsvarar patientens @‘6 gskrav @plantat: Blantat ska inte
erahvandas un: rekommenderar inte omrengdring eller

forvantningar eller sa kan de forsamras 6ver tid och goéra 3t
revisionskirurgi nédvandig for att ersatta implantatet eller A
d
el

genomféra alternativa ingrepp. Revisionskirurgi i samband % ar ska @0 nigt sjuhu riktlinjer. Implantat som

implantat &r inget ovanligt levereras,dsterila och %e anvants, men smutsats ned, ska
beh s'enligt folj K
FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGISK Vi ar ochﬂfﬁbhetsa’tgérder

INSTRUMENT: Kirurgiska instrument for eng %( far sterilise v implantatet far inte utféras om implantatet

aldrig ateranvandas. Tidigare spanningar ka apat brister, O kommit Bkontakt med féroreningar (t.ex. biologisk

vilket kan leda till att enheten gar sénder. dda insStrument %
t

. e ! vavn kt som kroppsvatskor/blod) savida inte
repor och has:k. ?adana spanningskonce er leda till at engé ordningen (SUD) har upparbetats av en anldggning
instrument gar sonder. ¢ @sténd som har fatt lampliga regulatoriska godkannanden
& dant. Rengéra en SUD som kommit i kontakt med blod

OGYNNSAMMA EFFEKTER: Mojliga ogynnsa@ffekter : @Ner vavnad innebar upparbetning.
smarta, obehag eller onormala kénselupplevelg% t skador pa Anvand inte ett implantat om ytan &r skadad. Skadade
im

nerv- eller mjukvavnad pa grund av féreko ett impl implantat ska kasseras.
eller pa grund av kirurgiskt trauma. Brottypa ntatet k
intréffa pa grund av 6verdriven aktiviteY,
ofullsténdig I&kning eller Gverdriven
insattningen. Implantatmigrerin intraffa.

Iossningﬁr: PPE
Metalldverkanslighet eller enghistalogisk, allergi ogynnsam ( ) .
reaktion orsakad av implantatiofay ett frén‘k aterialkan ~ Manuell behandling

o Alla anvandare ska vara behorig personal som innehar intyg pa
utbildning och kompetens.

e Anvandare ska anvanda lamplig personlig skyddsutrustning
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Utrustning: Mjuk borste, neutralt, enzymatiskt tvéttmedel eller Mekanisk behandling
neutralt rengéringsmedel med ett pH péa < 8,5. Utrustning: Diskmaskin/desinf gutralt, enzymatiskt
del med ett pH pa < 8,5.

1. Bered en l6sning med varmt kranvatten och rengérings- eller tvéttmedel eller neutralt rengé
tvattmedel. F6lj rekommendationer fran det enzymatiska f\
tvattmedilets eller rengéringsmedlets tillverkare vad géller \\ M

anvatten j tillampligt
A

anvandning och var valdigt uppmarksam pa ratt
exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och koncentration.

2. Tvatta implantatet forsiktigt for hand. Anvand inte stalull elle

slipande rengdringsmedel pa implantat. D/
. L . = Neutralt enzy-
3. SkoI! noggrant mgd gwomserat ellt?r destlllfarat va_Ft.er). Anvan " armt kranvatten eutralt enzy
destillerat eller avjoniserat vatten for den sista skoljninge b matiskt pH < 8,5

4. Torka implantatet med en ren, mjuk luddfri trasa sa
skrapas.

Ultraljudsbehandling

Utrustning: Ultraljudstvéttmaskin, neutralt en

eller neutralt rengéringsmedel med ett pH pa

Ultraljudsrengéring kan tillfoga ytterligare @

redan har skador pé ytan.

1. Bered en I6sning med varmt kranvatten och rengogi
tvattmedel. Folj rekommendationer fran det enz

‘ -
tvattmedlets eller rengéringsmedlets tillverkar: aller goringskrav for instrument:

anvandning och var valdigt uppmarksam p _ cumeds instrument och tillbehér méaste rengéras noggrant fore
exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet koncentrah@ ateranvandning, i enlighet med riktlinjerna nedan.

2. Rengér implantat med ultraljud i mif: minuter. Varningar och férsiktighetsatgérder
t& vand

Varmt kranvatten (> | Rengdringsmedel
40 °C) med pH < 8,5

Varmt avjoniserat eller
destillerat vatten (> 40 Ej tillampligt
°C)

90 °C Ej tillampligt

3. Skolj noggrant med avjoniserat el illerat vatten o Dekontaminering av ateranvandbara instrument eller tillbehdr
destillerat eller avjoniserat va n sista skoljningen. ska goras omedelbart efter att det kirurgiska ingreppet

4. Torka implantatet med e ju IuddQ@s att inte ytan avslutas. L&t inte kontaminerade instrument torka fére de
skrapas.
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rengors/reprocessas. Torka av blod och smuts sa att det inte 1. Bered enzymatiska rengéringsmedel vid den brukslésning och

hinner torka in pa ytan. temperatur som tillverkaren gekommenderar. Bered nya

e Alla anvandare ska vara behorig personal som innehar intyg p4  l0sningar nar de gamla b@i& vt kontaminerade.
utbildning och kompetens. | utbildningen ska aktuella 2. Sank ned instrumenten f % igt i den enzymatiska
tilldmpliga riktlinjer, standarder och sjukhusets strategier inga. I6sningen. Ror alla rérgg lar sa att rengdringsmediet

« Anvand inte metallborstar eller skurdynor nér du rengér for g under minst tjugo (20) minuter.

hand.
e For att du ska kunna se instrumentet i rengdringslésningen vid %&r menten tillSall Synlig sm borta. Var extra
manuell rengdring ska rengdringsmedel med lagskummand u m:.a.rksa
ytaktiva amnen anvandas. Rengdringsmedlen maste vara latt .
att skolja bort s att inga rester kan stanna kvar. V ) . N s . .
) : - L . . springo ikliga méangder rengdringsldsning sa
¢ Mineralolja eller silikonsmoérjmedel far inte anvanda @ ol rubba ytan med en rotborste sa att all
Acumeds instrument. ' st fran ytan och springorna. B&j den flexibla
e Enzymatiska reng6ringsmedel med neutralt pH % n och s% tan med en rotborste. Rotera delen medan
rekommenderas for rengoring av ateranva o3 instrument. u skrukbar foratt vara saker pa att alla springor blir rengjorda.
Det ar oerhort viktigt att alkaliska rengoringSafedg! . Tabo &menten och skélj noggrant under rinnande vatten
neutraliseras noga och skdljs av instr " un t tre (3) minuter. Var extra uppmarksam pa
o Kirurgiska instrument maste, aven om de_agtillverka V ¢ %mgar och anvand en spruta for att spola alla
hoggradigt rostfritt stal, torkas noggrant sa att de i r.

omliga omraden.
o Fore sterilisering ska man kontrollera att alla ins ents ytor: cera instrumenten i en ultraljudsenhet med

a ratkomliga raden. Var extra
2 alla kaft ‘.@ instrument och rengér med en

rste. F& erade fjadrar, spolar eller bgjliga

ratalla ytor.@
n mjulQy rste for att forsiktigt skrubba
I
V2

leder och lumens ar rena och att de fungerar ska och engdringslésning och sank ned dem fullstandigt. Ror alla
inte ar slitna eller skadade. rérliga delar sa att rengéringsmedlet kommer 4t alla ytor.

¢ Eloxerad aluminium far inte komma i konta ed viss @ Ultraljudbehandla instrumenten under minst tio (10) minuter.
rengérings- och desinfektionsmedel. {Jhgyik starkt is 5. Ta bort instrumenten och skélj i avjoniserat vatten under minst

rengrings- och desinfektionsme osningar’s tre (3) minuter eller tills det inte finns nagra tecken pa blod och
innehaller jod, klor eller sarskild lisalter. Iﬁmngar med smuts i skoljvattnet. Var extra uppmarksam pa kanyleringar

pH-varden 6ver 11 kan elgxerigsskiktet upplé och anvand en spruta for att spola alla svaratkomliga omraden.
Anvisningar fér manuell rengoring/desin
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. Kontrollera instrumenten i normal belysning nar synlig smuts
ska tas bort.

. Om det finns synlig smuts upprepas ultraljudsbehandlingen och
skoljningsatgarderna ovan.

Torka bort fukt fran instrumenten med en ren, absorberande,
luddfri trasa.

Anvisningar fér kombinerad manuell/automatisk rengéring
och desinfektion

1. Bered enzymatiska medel och rengéringsmedel vid den

8.

Bered nya l6sningar nar de gamla borjar bli grovt
kontaminerade.

2. Placera instrumenten i en enzymatisk l16sning och=sa
dem fullstandigt. Ror alla rérliga delar sa att renggsifigsmediet
inut

brukslésning och temperatur som tillverkaren rekommen@ﬁ

uppmarksam pa alla kanylerade instrume
Iamplig flaskborste.Obs: Att anvdnda en sonikat
vid noggrann rengéring av instrument. Att anva
eller jetstrale férbéttrar spolningen av svara
och ytor som griper in i varandra.

. Ta bort instrumenten fran den enzym

ka l6sning @J
i avjoniserat vatten under minst en t.
Lagg instrumenten i en 1amplig*di skins-/de
el i

a s
*
den
i jélp

infekterkorg

och processa genom en stan
desinfektor. Féljande mini metrar
noggrann rengdring och desinfektion.

r for disk

(OCJ

VN
A l%gar fér automatiserad rengéring/desinfektion
spruta\
omréden

A N
Tva (2) minuters fértvétt@%antten
AN\ S

Tjugo (20) sekunder*wsk sprejning med varmt kranvatten

\J

PEn (1) minuts en tlaggning

Femton (15%sek
V.

A3

ers skoljni litderanvatten (x 2)
‘ A d
ths renggrin tvatt med varmt kranvatten

¢ _(

(64-6820/146-150 FY\
O

&n (15) selglc s skoljning i varmt kranvatten
hd
PTio (10) sek@ 6ljning i destillerat vatten med valfritt smorj-
1

medel @¥ 46-150 °F)

»

] .
SK7) minuters varmluftstorkning (116 °C/240 °F)

N4
Obs: F@ckﬁgen tvéttmaskins-/desinfektortillverkarens anvisningar

kommenderar inte att automatiserade diskmaskins-/

rkmaskinssystem ar den enda rengdringsmetoden for
kirurgiska instrument.

o Ett automatiserat system kan anvandas som en
uppfoéljningsprocess efter manuell rengdéring.

¢ Instrumenten ska kontrolleras noggrant fore sterilisering for att

sakerstalla att rengoringen varit effektiv.
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e Svenska—- SV/ PAGE 114

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

Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila.
80-1682/80-1683/80-1685

Steril produkt: Steril produkt har exponerats for en Dessa brickor har validerats - ot |. arametrarna nedan:

minimidos pa 25,0-kGy gammastralning. Acumed rekommenderar
Awoklav medforvaks
3
bForhaIIande

inte atersterilisering av sterilférpackad produkt. Om
o \ 0, 0
Expo) & ;’ ‘ﬂa 132 °C (270 °F)
Osteril produkt: Savida det inte ar tydligt markt att V R
ing 0 rlngstld . 4 minuter

Acumed. Produkten far inte anvandas och skall aterlamnas till

Acumed. * R rpackad

sterilférpackningen ar skadad maste handelsen rapporteras till
implantatet som levereras i en o6ppnad steril f6rpac

Acumed ar sterilt, maste alla implantat och instru vara i
osterila och steriliseras av sjukhuset fore anvandgin terlla Kid: 30 minuter
enheter har validerats med steriliseringspara nedan p.

fullastade brickor med alla delar placerad gt satt. @.

Steriliseringsmetoder $

e Se utrustningstillverkarens skriftliga instruktioner
sterilisatorn i fraga och ladda konfigurationsin erna.

o Folj aktuell AORN "Recommended Practice Sterlllzat

Perioperative Practice Settings" och ANS
Comprehensive guide to steam stefilization and st rifi
assurance in health care facmtles

e Snabbsterilisering rekommen e& meno sadan utfors
ska den utforas i enlighet raven i A ST79: 2010

-l acumed’
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FORVARINGSANVISNINGAR: Férvaras svalt.

Skyddas fran direkt solljus. Undersok

produktférpackningen fére anvandning for tecken pa :E

manipulation eller vattenkontaminering. Anvand den N
A Var\\\

aldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET: Detta material innehaller
produktinformation som eventuellt inte finns i alla Iander

& Steriliserad @aﬂning
eller finns under olika varumarken i olika lander. @ v P

Produkterna kan ha godkants eller forelagts for
godkannande for férsaljning eller anvandning med olika ~
Qt ummer

anvisningar eller restriktioner i olika lander av
myndigheternas reglerande organ. Produkterna &r kan@ N\
inte godkénda for anvandning i alla lander. Inget i @tChKOd
detta material ska tolkas som att det gynnar elle \'" Auktoriserad tant
foresprakar nagon produkt eller nagon produv% 0 e rer | Eﬂmggissekr: g;?ﬁ;issig ;:n i
anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar gee igt - N,
lagarna och foreskrifterna i det land dar Ib inner 0 (ﬁ Tillverkare
sig. . OA

$ xy d Tillverkningsdatum
YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa $ \@b @
ytterligare material, se kontaktinformationen i de
dokument. $ @ ® Endast for engangsbruk

1

Ovre temperaturgrans

a3

p 4
B
|

Far inte omsteriliseras

Varning: Endast for yrkesanvandning.
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@ Tirkge— TR/ PAGE 116

ACUMED® MANDALLI KOMPRESYON PLAK SISTEMI

CERRAHIN ILGISINE veya fiksasyon igin kulla |IR<\axxaglanmam|§tlr
. < :T .

| ARICIN N@EME SPESIFIKASYONLARI:

TANIM: Acumed Mandalli Kompresyon Plak Sistemi ve rASTM standar grultusunda paslanmaz
aksesuarlar fraktir, flizyon ve osteotomilerde fiksasyon en yapl @
saglamak amaciyla tasarlanmistir. 7S

) ERRA LERICJ ZEME SPESIFIKASYONLARI:
ENDIKASYONLAR: Acumed Mandalli Kompresyon Aletle smlflar maz celik, titanyum, aliiminyum ve
Sistemi agsagidaki durumlarda fiksasyon saglamak i |<;|n b|y Iugu d dirilmis polimerlerden yapilir.
kullaniimak tzere tasarlanmistir: LisFranc artrodezif n
bikortikal 6n ayak osteotomisi, birinci metatarsofara .- i i ;
atrodezi, Akin osteotomisi, orta ayak ve arka .« ,- s akmANTLA on vngtLe hfy;geBk::S;Liﬂ C;(relr"ararr:lgastada
veya osteotomileri, hallux valgus tedavisi i C SY Y 9 yeries -
! . |ht|yagl iyi sekilde karsilayan tip ve buyikligi segmelidir.
fiksasyonu (Scarf ve Chevron) ve metata

- , Her r hekim, hasta ve sirket arasinda araci olsa da, bu

konumlandinimasi ve stabilizasyonu igin rsokiineg erilen 6nemli tibbi bilgiler hastaya aktariimalidir.
eklemin artrodezisi. 9 y

. . . irlikte saglanan aletler tek kullanimlik veya tekrar kullanilabilir
aktif veya latent enfeksiyon; sepsis, osteopo

terS|z ke e
ryal r® olabilir.

KONTRENDIKASYONLAR: Sistem igin kont S syonlar \b RAHI ALETLER iGiN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle

veya yumusak doku miktari veya kalltes m L .

duyarliigidir. Duyarlilik siiphesi varsa | %asyond % e Kullanicl, aletin etiketini inceleyerek aletin tek kullanimlik mi
testler yapiimalidir. Postoperatif bak Katlna uym yoksa tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek
istemeyen ya da uyamayacak h %bu cihaziér kullanimlik aletlerin etiketinde, asagidaki Semboller
kontrendikedir. Bu cihazlari xorasi v ber kisminda belirtilen “tekrar kullanmayin” semboli bulunur.
omurganin posterior elemanlarl pedlkUIIK le tutturma

PKGI-71-E Effective 06-2016 -|- acumEd



e  Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildiktan sonra atiimalidir.

e  Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirli bir kullanim émri
mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan 6nce
ve sonra uygun sekilde keskinlik, asinma, hasar, temizlik,
korozyon ve baglanti mekanizmalarinin battinligu agisindan

incelenmelidir. Vidalayicilara, matkap uglarina ve kesme veya uyul

implant takma icin kullanilan aletlere bilhassa 6zen
gOsterilmelidir.

CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin
kullanimlarini aciklamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin
kullanimindan once prosedure agina olmak cerrahin

sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once Egorle

ilgili deneyimli meslektaglara danismak ve |Ig||| ya

bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. C
Acumed web sitesinde (acumed.net) buluna

iMPLANTLAR IGiN UYARILAR: implantii @ enli ve etki b|
sekilde kuIIanllmaS| |g|n cerrah |mp|ant uygtfama yon e

I|d|r

Bu cihaz agirlik tagsima, yiik tasima veya asiri fa
strese dayanacak sekilde tasarlanmamistir. |
kaynama, kaynamama veya tam olmayan iyi
yuke maruz birakilirsa cihazda klrllma’v&/as rolu
implantasyon sirasinda cihazin yanlis i onu ge e Veya
yer degistirme ihtimalini arttlrabllls %

kisitlamalari ve olasi advers etki
olarak uyarilmahdir. Bu uya da g
veya gevseme, stres, asiri faaliy eya agl

tasima sonucunda ve 6zellikle gecikmis kaynama, kaynamama ve
tam olmayan iyilesme nedeniyle implant Gzerine binen yik artarsa
cihazin veya tedavinin bagans ve cerrahi travma veya
implantin varligina bagl sin umusak doku hasari ihtimali
bulunmaktadir. Hasta po@a bakim talimatina
asinin implan tedavinin basarisiz olmasina yol
i iimalidir. implantlar radyografik

"\?enllk |t

migrasyona yonelik olarak
RG ekipmani kullanilarak post

a egpkonusu
Untdlgrde bozu aya ve/veya topik yapilarin
orogumunu mesine nr@;lablllr Sisteminin parcalari
’ eya
A .

- naS|I guvenll kullanilabilecekleri

degerlendi
test edilmi |mlanm|§t|r
. G. al for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

%2011 Edition? lical Research Publishing Group, 2011.

RRAHi\E”TLER iCIN UYARILAR: Tiim Acumed aletlerinin
g nli kullanimi igin, cerrahin alete, uygulama yontemine
errahi teknige asina olmasi gereklidir. Bir alet agin

v
y@a, asiri hizh, yogun kemik tzerinde, dikkatsiz bir bicimde

aci diginda kullanildiginda kirilabilir, hasar gérebilir veya

yaratac%@ye zarar verebilir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere

arsl, tercihen yazil olarak uyarilmalidir.

IMPLANTLAR iGIN ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar
kullaniilmamalidir. Daha énceki stresler cihazin basarisiz
olmasina yol acabilecek kusurlar olusturmus olabilir. Aletler
kullanimdan 6nce eskime ve hasar agisindan incelenmelidir.
Basarisizliga yol agabileceginden, ¢izilme ve ¢entiklenme gibi
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stres etkisi toplanmalarindan implanti koruyunuz. Plakalarin veya sinir hasari, kemik nekrozu veya kemik rezorpsiyonu, doku
birden fazla kez bukllmesi cihazi zayiflatabilir ve implantin nekrozu veya yetersiz |ylle§m olugapilir.

vaktinden erken kiriimasina ve bozulmasina sebep olabilir.

Metaliirjik, mekanik ve islevsel nedenlerle, farkh Ureticilerin TEMIZLEME TALIMATL

implant bilesenlerinin karistiriimasi tavsiye edilmez. implant
ameliyatinin faydalari hastanin beklentilerini karsilamayabilir veya
zaman igerisinde bozulma olabilir, bu durumda implanti
degistirmek veya alternatif prosedirler uygulamak igin revizyon
ameliyati gerekebilir. Implantlarin revizyon ameliyatlari nadir

Im emizleme $
alidir.
esini ve

“Implantlar tekrar
teril paketli Grlintn tekrar
tekrar ster|I| zasyounu dnermez. Steril

- Pl Im an sekilde,sagdlanan kull IS ancak kirlenmis

rastlanan bir durum deglldlr. | lantlar a ilere ga. S elidir:

. . lyarilar mler
CERRAH| ALETLER IGIN ONLEMLER: Tek kullanim o i tamine efur: ornegln viicut sivilari veya kan gibi
aletler asla tekrar kullanilmamalidir. Onceden uygulan ) |Iar i ik dokularl s ederse), tek kullanimlik cihaz bu islem
alette cesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazi @ erekli ya 1 almis yetkili bir tesiste yeniden
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri gizimeye ye'géntik nmedlgl e implantlar yeniden sterilize edilmemelidir.
olusumuna kars! koruyun. Bu tip baskilar bir ginde 0 Tek kullmm bir cihazin insan kani veya dokusuyla temas
arizaya sebep olabilir. ettlktﬁ temizlenmesi yeniden isleme anlamina gelir.

ar gérmusgse implanti kullanmayin. Hasarl

ADVERS ETKILER: Olasi advers etkiler, lant varl lar atilmalidir.
veya cerrahi travmaya bagh agri, rahat5|zI|k veya no Imayan

) kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendirilmis
aliyet, \ nitlari olan vasifli personel olmalidir.
ya

duyumlar ve sinir veya yumusak doku hasar|d|r A

cihaz Gzerine uzun sureli yuk binmesi, tam ol ilesme ve Kullanicilar uygun kisisel koruyucu ekipman (KKE)
insersiyon sirasinda implanta asiri gi¢ uygu I nedenly kuIIanmalldlryg § y P
implant fraktiir(i olusabilir. implantin yer gistirmesi ve/veya . ) .
gevseme olusabilir. Yabanci bir madde%ulantas opit Manuel Islemden Gegirme
Ekipman: Yumusak killi firga, pH < 8,5 nétr deterjan veya nétr

nedeniyle metale karsi duyarlilik X?@ lojik veya alé

reaksiyon veya advers yabanci aksiyonu&aabllir. enzimatik temizleyici.

Implant varligi veya cerrahi % ucun 36 k doku 1. ik musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak bir
soliisyon hazirlayin. Dogru ekspozir suresine, sicakliga, su
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kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik
temizleyici veya deterjan Ureticisinin tavsiyelerini izleyin.

. implanti manuel olarak dikkatlice yikayin. implantlar iizerinde
metal bulagik teli veya agindirici temizleyiciler kullanmayin.

. DI veya saf su kullanarak implanti iyice durulayin Nihai
calkalama igin DI veya saf su kullanin.

4. Yizeyi gcizmemek igin temiz, yumusak, tiftiksiz bir bez

Ekipman: Ultrasonik temizleyici, pH < 8,5 nétr deterjan vey

1. Ihk musluk suyu ve deterjan veya temizleyici k
temizleyici veya deterjan Ureticisinin t leyin. @
galkalama icin DI veya saf su kullanin.

4. @

Mekanik islemden Gegirme

kullanarak implanti kurulayin.

enzimatik temizleyici. Not: Ultrasonik temizlik yiizeyi has,
soluisyon hazirlayin. Dogru ekspozir siiresine

avsiye
. iImplantlari ultrasonik olarak minimum k temizleyin
U C ’

Yizeyi ¢cizmemek igin temiz, yumusak, tiftiksiz

Ekipman: Yikayici/Dezenfektér, pH < 8,

Ultrasonik islemden Gegirme
implantlarda ek hasara neden olabilir.
ul r
1§a, su
kalitesine ve konsantrasyona dikkat edere imati
. DI veya saf su kullanarak implanti iyice ayin Nihai
kullanarak implanti kurulayin.
enzimatik temizleyici. E
4\

Tirkge— TR/ PAGE 119

Minimum Sire

Minin. 'm Sicaklik/Su Deterjan Tipi

(dakika)

On Yikama guk musluk suyu YOK

\

4

Notr enzimatik pH
Ihk musluk suyu P

Ve

LN
%@ Yikama Il

<85
<
N S
* D luk >40°
5 ¢ < S quuyu ( pH < 8,5 deterjan

&

& .5 Ik DI veya saf su (>
@E% - YOK
N e 40°C)
Al
\)Kuru .A 40 90°C YOK

rar kullanilabilir aletlerin veya aksesuarlarin
kontaminasyonu cerrahi prosediiriin tamamlanmasinin
hemen ardindan yapilmahdir. Temizleme/tekrar igleme
sokmadan dnce kontamine aletlerin kurumasina izin vermeyin.
Yuzeyde kurumasini énlemek icin asiri kan veya debri
silinmelidir.

Tudm kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendirilmis
kanitlari olan vasifli personel olmalidir. Egitim, mevcut kilavuz
ilkeler ve standartlari ve hastane politikalarini icermelidir.
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e Manuel temizlik igslemi sirasinda metal firgalar veya ovma 2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik sollisyona
pedleri kullanmayin. yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylege degmesini saglayacak

o Aletleri temizlik soliisyonunun iginde gorebilmek igin diisiik sekilde tim hareketli par I& irn. Minimum yirmi (20)
kopliklii yiizey aktif madde igeren temizlik maddeleri kullanin. an debri temizlenene dek aletleri

usak killi bir firga kullanin.
ikle dikkat edin. Kanlllu aletlere
gun bir sise firgasi kullanin. Agiktaki
snek pa rigin: Kirleri cikarmak igin
Usyonuyla yikayin.
orundr kiri ¢ikarmak igin yuzeyi
alani bukun ve yuzeyi bir ovma
erin temizlendiginden emin olmak

Kalinti olusumunu énlemek igin temizlik maddeleri aletlerden
kolayca durulanmalidir.

¢ Mineral yagi veya silikon lubrikanlar Acumed aletlerinde

kullaniimamalidir.
e Tekrar kullanilabilir aletleri temizlemek igin nétr pH enzimatii@ y

ve temizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin temizlik
maddelerinin aletlerden tamamen nétralize edilmesi ve V
lidir.

durulanmasi ¢gok 6nemlidir. ici en parg
¢ Yiksek sinif paslanmaz celikten uretilmis bile ol 3.44ltleti cikarin v%n su altinda minimum (g (3) dakika
oIU§.u.munu onlem"ek l<}|r1 cerrahi alefler IYIC.e ku ) b@yunca iyi% yin. Kanulasyonlara 6zellikle dikkat edin
e Sterilizasyondan once tum aletler ylizeyleri in ve 0 e erismesi gli¢-alanlardan sivi gegirmek igin bir siringa
Iimenlerin temizligi, dizgun calisma ve ve asin kullan
acisindan incelenmelidir. % 4. Ta
¢ Anodize aliminyum belli temizlik veya ektan .
solusyonlarla temas etmemelidir. Glgli alkalin temi
dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal t
solisyonlardan kaginin. Ayrica, pH degeri 11'ifni
soluisyonlarda anodizasyon katmani ¢ézinebi

siviya daldiriimig aletleri temizlik soltsyonlu bir
Ik birime yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere
sini saglamak icin tim hareketli pargalari ¢aligtirin.

eren @ leri minimum on (10) dakika boyunca sonifikasyon islemine
deki \ abi tutun.

. Aletleri ¢ikarin ve minimum Gg¢ (3) dakika boyunca veya

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatla durulama suyunda tiim kan veya kir izleri kaybolana dek
1. Enzimatik ve temizlik maddelerini U?%raﬂnda i deiyonize suyla durulayin. Kanulasyonlara 6zellikle dikkat edin
edilen seyrelti ve sicaklikta haglrl evcut solu r ve erismesi gug alanlardan sivi gegirmek igin bir siringa
%ni solUsyonlar kullanin.

yogun sekilde kontamine old l\
hazirlanmalidir.

6. Gorundr kirin ¢iktigini dogrulamak icin aletleri normal 11k
& altinda inceleyin.
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7. Eger gorinir kir mevcutsa, yukaridaki sonifikasyon islemini ve
durulama adimlarini tekrarlayin.

8. Temiz, emici, tlly birakmayan bir bezle aletlerdeki fazla nemi
alin.

Kombinasyon Manuel/Otomatiklestirilmis Temizlik ve

Dezenfeksiyon Talimatlari

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici tarafindan tavsiye
edilen seyrelti ve sicaklikta hazirlayin. Mevcut solusyonlar
yogun sekilde kontamine oldugunda yeni soliisyonlar
hazirlanmalidir.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik soliisyona

yerlestirin. Deterjanin tim yuzeylere degmesini saglal
sekilde tim hareketli pargalari ¢alistirin. Minimu

dakika sivida tutun. Tim goérunir debri temizle% aletleri
a

nazikge ovmak icin naylon, yumusak kill bir

kolaylastiracaktir

3. Aletleri enzim solusyonundan ¢ikarin ve deiyoRiz
minimum bir (1) dakika boyunca durulayi

L]
4. Aletleri uygun bir ylkay|C|/dezenfekK">r@Jztine yerlesti
standart bir yikayici/dezenfektor do &s ergekle& Tam
bir temizlik ve dezenfeksiyon jgin % aki minigpum
parametreler sarttir. A\ O{

1 iki (2) dakika soguk n‘%( a 6n yikama

Yirmi (20) saniye s&&&k suyuyla enzim spreyi
VN —
ng ’ir (1) dakilﬂ daldirma
N
\ On hes (1%niye soguk masluk )ijla durulama (X2)
-

a sicak rﬂ@yla deterjanh yikama (64(166°
- W
bes (15 &
Vn es (15) saniye

) ¥
On (10) ilye opsiyonel lubrikanli saf suyla durulama (641166°
o ;EOF)

ak musluk suyuyla durulama

Cl14
8 %’7) dakika sicak havayla kurutma (116°C/240°F)
Nﬁi{ 1/dezenfektor lreticisinin talimatlarini izleyin

tiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari
omatiklestirilmis yikayici/kurutucu sistemleri cerrahi aletler
icin tek temizleme metodu olarak tavsiye edilmez.
Otomatiklestirilmig bir sistem manuel temizlikten sonra takip
eden bir islem olarak kullanilabilir.
Etkin temizlik saglayabilmek icin aletler sterilizasyondan 6nce
detayl sekilde incelenmelidir.
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STERILITE:

Sistem bilesenleri steril veya steril olmayan sekilde temin
edilebilir.

Steril Uriin: Steril Griin minimum 25,0-kGy gamma
iradyasyonuna maruz birakilmistir. Acumed, steril olarak
ambalajlanmis rliniin yeniden sterilize edilmesini

6nermemektedir. Eger steril ambalaj hasar gérmugse, bu duru \
Acumed'e bildirilmelidir. Uriin kullaniimamali ve Acumed'e iade 5

edilmelidir.

Acumed tarafindan saglanan agilmamis steril ambg
edilmedigi stirece, tim implantlarin ve aletlerin

kabul edilmeli ve kullanimdan 6nce hastane t n sterlllz

edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tama psﬂerde

parcalari uygun sekilde yerlestiriimis olar gida listelenen

sterilizasyon parametreleri kullanilarak ona mistir. $

Sterilizasyon Yéntemleri

o Kullandiginiz sterilizatér ve yuk konfigurasy ba |m|nd
sterilizasyon ekipmani Ureticinizin yazih t t| a bak|n|

e Glincel AORN “Perioperatif Uygula
igin Onerilen Uygulamalar” ve AN

2010 — Saglk bakim tesisleri d
sterillik glivencesi igin kap@vuz.

rlerinde St on
ST79'a nliz:
steriliza{nu

Tirkge— TR/ PAGE 122
o Flash sterilizasyon énerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSI/
AAMI ST79 sartlarina uygun,olarak yapilmalidir: 2010 — Saglik
bakim tesislerinde buhar gt& syonu ve sterillik glivencesi

icin kapsamh kilavuz.

80 (682/80-1683/80-1685

Bu *_psilc. asagidaki rare et zler igin onaylanmistir:

Sargil

132°C (270°F)

4 dakika

30 dakika

PKGI-71-E Effective 06-2016
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde
dogrudan glines 1s1dina maruz birakmadan saklayiniz.

Kullanmadan énce uriin ambalajini bozulma veya suyla

A
Kullanim Wna bakin
L NN

kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

o\

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir ilkede mevcut
olan veya olmayan veya farkli lkelerde farkl ticari
markalar altinda mevcut olan Urtnler hakkinda bilgi icerir.

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

A 3 L3
Niradyasyo @arak sterilize edilmistir

Uriinlerin farkh (lkelerde devlet diizenleme
organizasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya

Sothan hi

kisittamalarla satisi veya kullanimina onay veya izin
verilmis olabilir. Uriinlerin kullanimi tiim (lkelerde
onaylanmamig olabilir. Bu materyallerde yer alan
sey, herhangi bir Grlinin promosyonu veya tesvi
edilmesi veya herhangi bir triiniin okuyucun
Ulkenin kanun ve diizenlemeleri tarafinda

bir sekilde kullanimi seklinde yorumlanm @ r.

.
EK BILGI: Ek materyal talep etmek igin, liitfen bu $ N
belgede listelenen kontak bilgilerine bakin. \@L

(gnumaram

Jtarh kodu

Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci

Uretici

Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

7y 3G

Ust sicaklik limiti

Dikkat: Sadece Yetkili Kigilerce Kullanim igin.
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