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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.

nd size est meets the patient’s requirements for close

INFOR N FOR USE: Physiological dimensions
? e sizes of § t appliances. The surgeon must select the
t flrx

hindfoot arthrodeses or osteotomies, fixation @ ies for at|o seating with adequate support. Although the
hallux valgus treatment (Scarf and Chevrop e rodesls hySICI learned intermediary between the company and
the metatarsocuneiform joint to repositio abilize the p. %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 unwillin apable lowing whether the instrument is single use or reusable. Single use
postoperative care instructions arg G 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.

f|xat|on to the posterlo_r ele S icles) |cal o 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
describing the uses of this system. It is the responsibility of the
surgeon to be familiar with the procedure before use of these
products. In addition, it is the responsibility of the surgeon tG\be
familiar with relevant publications and consult with expe,
associates regarding the procedure before use. Surgic

Techniques can be found on the Acumed website (@c et).
IMPLANT WARNINGS: For safe effective u eimpla
the surgeon must be thoroughly familiar e lant, the
methods of application, instruments, and @ ommend

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 wlimitations
possible adverse effects of this implant. Lhese €autions i n@
the possibility of the device or treatmeﬁ%@ asar offeose
fixation and/ or loosening, stress, ex activity, o ht

bearing or load bearing, particul I* implant experiences
increased loads due to dela iony nonupio complete
healing, and the possibility of n or soft tk mage related

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

patient must be warned that failure %@ follow postoperative care

instructions can cause the imp& or treatment to fail. The

implants may cause distorti or block the view of anatomic

structures on radiographi&g . The components of these

systems_have not bee or safety, heating, or migration in
e ilar products have been tested and

t ironmen I@
Cri in terms«0f Ngw they mayabe safely used in post-
opetative clinital evaluation usindWRY equipment *.

nelic Resonance Safety, Implants, and
gh Publishing Group, 2011.

NSTRUMEN ARNINGS: For safe effective use

med ins@a , the surgeon must be familiar with the
ent, the“ of application, and the recommended
q nstrument breakage or damage, as well as
e, can occur when an instrument is subjected to
, excessive speeds, dense bone, improper use or
se. The patient must be cautioned, preferably in
i ;@ to the risks associated with these types of instruments.
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0 ;;;;”nfm,@m 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 such. i
stress concentrations can lead to failure. lood or tis

damage due to the presence of an implant or due ca

trauma. Fracture of the implant may occur due ve

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are p@
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft.i
i
X

activity, prolonged loading upon the device, i

()
te healin O evidenc
excessive force exerted on the implant dusingh on. Impl% inclu
migration and/or loosening may occur. Mé & sitivity,

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

from implantation of a foreign material may occur. Ne
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
s e

Implant Cleaning: Implants sh u% be reus&scumed

does not recommend cleani f inplants rile.

Implants provided non-sterile that have not been used, but have
become soiled, should be processe®haccording to the following:

Warnings & Precautions

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

en reprocessed by an authorized

riate *tegulatory clearance for
D afte@ es into contact with human

onstitu cessing.
e Do not@n implan urface has been damaged.
D mplants be discarded.

hould w ropriate personal protective equipment

).

user shcﬁne qualified personnel with documented
%f

training and competency. Training should be
urrent applicable guidelines, standards and
licies.

h
cgirocessing

ijpment: 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

purified water for final rinse. : Type of Detergent
4. Dry the implant using a clean, soft, lint-free cloth to avoid (minutes) NS
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 < 8.5
cause additional damage to implants that have surface damage. 4 N N\ Q\ <+
1. Prepare a solution using warm tap water and detergent or @ Wash I bo 5 o <3 rm tap water Detergent with
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent (>40°C) pH = 8.5
manufacturer's recommendations for use paying close V 4%—%
atter)tion to the correct.exposure time, temperature, & & Warm DI or purified N/A
quality, and concentration. - A
2. Clean implants ultrasonically for a minimum of @tes. ‘Dry ‘\Q@ 90°C N/A
3. Rinse implant thoroughly with DI or purifie e Dl or -
purified water for final rinse. % % \
4. Dry the implant using a clean soft, Iintt to avoi %
scratching the surface. * I Cleaning: Acumed Instruments and Accessories

Mechanical Processing
Equipment: Washer/disinfector, neutral enzymati@er or

neutral detergent with a pH < 8.5. $
o ON

K\

*

%)
N
xO‘\

o

e
r& oroughly cleaned before reuse, following the guidelines

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-F Effective 08-2016
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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

« Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual confact all surfaces. S ra minimum of twenty (20)

cleaning in order to see instruments in the cleaning solution. istled brush to gently scrub

cleaning process. submerged. Actuate all
utes. Use a nylog
Cleaning agents must be easily rinsed from instruments to & ts until ible debris is removed. Pay special

prevent residue. tention to har ch are epecial attention to any

 Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acuméd nulated 2 nts an . W'th an appropriate bottle

instruments rush. For S ed spr s or flexible features: Flood
' . . the cre |th copi unts of cleaning solution to flush

¢ Neutral pH enzymatic and cleaning agents are recommended out il Scrub ace with a scrub brush to remove all
for cleaning reusable instruments. It is very importa i from a2 and crevices. Bend the flexible
alkaline cleaning agents are thoroughly neutralizgd,ahd ripsed nd scru fface with a scrub brush. Rotate the part
from instruments. ile scrubhi nsure that all crevices are cleaned.

e Surgical instruments must be dried thorou j vent rust emov e ins uments and rinse thoroughly under running

formation, even if manufactured from high ghe ‘

steel. Q
ciean

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

tainless ® water |n|mum three (3) minutes. Pay special attention to
ca Ions, and use a syrlnge to flush any hard to reach
ces

~$lr to @@he instruments, fully submerged, in an ultrasonic unit

ith cleaning solution. Actuate all moveable parts to allow

¢ Anodized aluminum must not come in contactiwitficertain \ etergent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a
cleaning or disinfectant solutions. Avoid str Ikaline minimum of ten (10) minutes.
cleaners and disinfectants or solutions 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 layer S ve. are absent in the rinse stream. Pay special attention to

Manual CIeaning/Disinfectlon cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach

1. Prepare enzymatic and ¢ a ents dilution and areas.
temperature recommended b e manu Fresh

-} acumed’



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

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

above.

Remove excess moisture from the instruments with a clean,

absorbent, nonshedding wipe.

8.

Combination Manual/Automated Cleaning and Disinfecting K

Instructions

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

solutions should be prepared when existing solutions
grossly contaminated.

2. Place instruments in enzymatic solution until co
submerged. Actuate all moveable parts to aIIow%ent to
contact all surfaces. Soak for a minimum of, 1 inutes.
Use a nylon soft bristled brush to gently scl ruments uynti
all visible debris is removed. Pay specié 2ntién to hard
reach areas. Pay special attention to a @ nulated
instruments and clean with an appropriat€™bottle brys
Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of i

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

. Remove instruments from enzyme soluti inse in @ .
deionized water for a minimum of oned1) minute.
t

. Place instruments in a suitable wa R infector bas|
process through a standard infector
S

le. The
following minimum parameters\a 6ﬁrough

*
te:
ents.

and

ential
cleaning and disinfection.

b\

o o
1 Two (2) minute prewaﬁﬂ@p water

v
2 P Twenty (20) secon&}spray with hot tap water

S< Qne (1) minute @e soak
Fiftegn (15&4:0% cold tap wate inde (X2)

Twa (2) 'n’ute deteg\with hot tap water

/146-1502

ifteen (15) seﬁd ap water rinse

-
Ten (10 @purified water rinse with optional lubricant
wC/146—-150°F)

(64-
en (7) minute hot air dry (116°C/240°F)

a

AN

5
6

4 N
8
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.

&aated 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 o, RN

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

pCondition: \J 0‘ rapped
Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile a erfiperature: 0’\ 270° F (132° C)
provided in an unopened sterile package provided by , 4
implants and instruments must be considered nonsteile [eTime: gy | 4 minutes
sterilized by the hospital prior to use. Sterilization % e

. . . e ime: U 30 minutes
devices has been validated using the sterilizati ar; ters A
listed below, where devices are provided in f ed trays wi \
all parts placed appropriately. O %
.
Sterilization Methods

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

e Follow current AORN “Recommended Prac
Sterilization in Perioperative Practice Setti ' and ANSI
ST79: 2010 — Comprehensive guidé %am sterilizaiornand
sterility assurance in health care f &

e Flash sterilization is not recol b , but if uséd, should only
be performed according tq,require entsﬁk MI ST79:

-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
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 t
a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the @

located.

material, please see the contact information liste
R\

S
document.

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

O

FURTHER INFORMATION: To request further g$

a
Consuluw for use
L W\

cow\ >

[STERLE [EC) @ed using ethylene oxide
I\\
|STERILE| R | ‘Sterilized usiag i iation

P

e

4
N

,00

*

Authorized representative in the
European Community

Manufacturer

Date of manufacture

A

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature
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ACUMED® SKRALDEKOMPRESSIONSSKINNESYSTEM

BESKRIVELSE: Acumed skraldekompressionsskinnesystem og
tilbehar er designet til at fiksere frakturer, fusioner og osteotom

INDIKATIONER: Acumed skraldekompressionsskinnes%

er beregnet til brug ved fiksering af f.eks.: LisFranc artr
mono- eller bi-kortikale osteotomier i forfoden, farste
metatarsophalangeal artrodese, Akin osteotomi, a
osteotomier i mellem- og bagfoden, fiksering af
hallux vagus-behandling (Scarf og Chevron)

metatarsocuneiforme-leddet mhp. omplac
metatarsus primus varus.

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikationer for s eter

aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporose, util kelig
maengde eller kvalitet af knogle eller blgdvaev a
materialeoverfglsomhed. Hvis der er mistan

overfglsomhed, skal der foretages test i antatj
Patienter som er uvillige til eller ikke i St % at folg %
plejeinstrukser efter operation udgar tralndlkam
anvendelse af disse komponent kompon er er ikke

beregnet til skruefastgaerelsesglle ring rdelene
(pediklerne) pa spinalis cervica horacalg mbalis.

MATERIALESPECIFIK xFOR IMPLANTATER:
Imp taterne er fremstll ustfrlt stal iht. ASTM F2229.

LESP &KIRURGISKE

i I RUME strument fremstillet af forskellige
kyaliteter af t%tal tltanl minium og polymerer
rderet ompatlbl

OP GER o AF IMPLANTATER: Kirurgen skal
v n ty relse, som bedst passer til patientens
v for at o gtig tilpasning og korrekt fastggrelse med

raekk t@ttelse Selvom lzegen er den uddannede
ormidle m virksomheden og patienten, skal de vigtige
medlcu'%uplysnlnger i dette dokument altid videregives til

ati

FxSNINGER OM BRUG AF KIRURGISKE
TRUMENTER De instrumenter, der leveres med dette

system kan veere til engangsbrug eller flergangsbrug.

e Brugeren skal kontrollere instrumentets maerkat for at
afgere, om instrumentet er til engangsbrug eller
flergangsbrug. Instrumenter til engangsbrug er maerket med
symbolet “Genbrug ikke” som beskrevet i symbolforklaringen
nedenfor.

-} acumed’



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. Fgr  folgevirkninger forarsaget af d ntat. Disse advarsler skal
og efter hver brug skal instrumenter til ﬂergangsbrug inkludere mUllgheden for, a tet kan SVlgte som et resultat

kontrolleres for skarphed, slitage, beskadigelse, korrekt af Ias fiksering og/eller lg$pelse,belastning, overdreven aktivitet,
rengering, teering og intakte forbindelsesmekanismer, hvor ~ Veegtelastning, iseer hyisjimplantatet udszeettes for aget
det er relevant. Vzer saerlig opmaerksom pa drev, bor og b ga. forsi ling, ingen heling eller utilstreekkelig
instrumenter, som anvendes til at skeere eller til at indsaette ing, Taklusive evfl beskadigelsesaf negver eller blgdveeyv, enten i
implantater. forbindelse méd kirurgisk trauma‘ellertilstedeveerelsen af
lantatet. t&n skal.ad m at behandlingen kan

. . . . islykkes dkomm % e folger plejeinstrukser efter
KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er kirurgiske operati @nplantat eventuelt skabe forstyrrelse og/
teknikker til radighed, som beskriver brugen af dette sy udsynet natbmiske strukturer pa radiografiske

er kirurgens ansvar at veere bekendt med procedure I ystemet blevet testet for sikkerhed, opvarmning
anvendelse af disse produkter. Derudover er det ogs

bi .
rae urgens leRyandring i M et. Lignende produkter er blevet testet og
ansvar at vaere bekendt med relevante publikagjager'saght at revet med Mersyn til, hvordan de kan anvendes sikkert under
konsultere erf"’!me kolleger yedrgrende_proc N en st-operative, kliniske undersggelser, der anvender MRI-udstyr’.
anvendelse. Kirurgiske teknikker er at fmb eds web@ " Shellock,

(acumed.net) Deviceg

‘'erence Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
ition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
*
ADVARSLER VEDRGRENDE IMPLANTATER: Fo antere MSLER VEDRGRENDE KIRURGISKE INSTRUMENTER:
sikker og effektiv anvendelse af Acumed's impla wskal \ ikker og effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal
u

kirurgen vaere fuldt fortrolig med implantatet, % ; rgen veere fortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden og
applikationsmetoden, og de anbefalede kirurgi eknikker.@ den anbefalede kirurgiske teknik. Brud eller skade pa instrumentet
Komponenten er ikke konstrueret til atk@pne modsta samt vaevsskade kan opsta, nar et instrument er genstand for
veegtbelastning, belastning ved loft, ellag dreven % gget belastning, hgj hastighed, teet knogle, forkert brug eller
aktivitet. Produktbraekage eller sk@@ psta, nar im atet utilsigtet brug. Patienten skal veere gjort opmeerksom pa de risici,
udseettes for @get belastning i forbi med forsinket heling, som er forbundet med disse typer instrumenter, helst pa skrift.
ingen heling, eller utilstraekkmn . Forl rté\ning af

komponenten under implantation'kan gge :& or lgsnelse

-} acumed’



FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE IMPLANTATER: Et
implantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have
frembragt skragbeligheder, som kan fgre til at implantatet svigter.
Beskyt implantaterne mod rids- og revnedannelser, da sddanne
belastningspunkter kan fgre til produktfejl. Det kan svaekke
anordningen, hvis plader bgjes flere gange, og det kan fgre til
brud pa eller svigt af implantatet fgr tid. Det anbefales ikke at
blande implantationskomponenter fra forskellige producenter af

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

resorption, veevsnekrose el X reekkelig heling kan opsta ved
et implantats tilstedevaer%l pa grund af kirurgisk trauma.

R GSVEJ @'G :
.
Re ringskray til implantat prantater bgr ikke

metallurgiske, mekaniske og funktionelle arsager. Fordelene ve
implantationsoperationer lever maske ikke op til patientens genanvendes &

forventninger eller kan forringes med tiden, hvilket kan

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

ikke ualmindeligt.

FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE KIRU 0

INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumentesil ngsbru (f.eks

ma aldrig genbruges. Tidligere belastning @ ave frembragt lo] %
NAE

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

bledvaevsskader pga. implantatets tilsfe relse ell urgisk

traume. Brud pa implantatet pga. o n aktivitet, arig

Vi
belastning af produktet, ufuldst &@ng eller aferdrevet tryk
pafert implantatet under indsgettelse. ¥mplantat g og/eller -
lgsnelse kan forekomme. Meta glsom histologisk

KOMPLIKATIONER: Mulige negative fglg@nger er
smerte, ubehag eller unormale sansein%k S nerve-

irﬁed anbef e rengering igen eller
sterilise sterilt e x de produkter. Implantater, der

leveres,ikké-sterile, og har veeret brugt, men er blevet

snavgedeNbar behano&' enhold til falgende:

egler

implantaterne ber ikke udfares, hvis

t kommer i kontakt med kontaminerende stoffer

t med biologisk veev sasom kropsveaesker eller

bl mindre anordningen til engangsbrug er blevet
%andlet pa et godkendt sted, som har den forngdne

ssige tilladelse til dette. Renggring af en anordning il
angsbrug, efter at denne har veeret i kontakt med humant
lod eller vaev, udggr genbehandling.

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

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

Manuel forarbejdning

implant
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Udstyr: Blad barste, neutralt enzymatisk renggringsprodukt eller
neutralt rengaringsmiddel med en pH pa < 8,5.

1.

4.

Ultralydsforarbejdning

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

1.

. Vask omhyggeligt implantatet manuelt. Anvend ikke staluld

. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller renset vaw

. Renggar implantaterne med ul %x ﬂ
. Skyl implantatet grundigt med dei isere&@e et vand.

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

eller slibende renggringsartikler pa implantaterne.

A3

Anvend deioniseret eller renset vand til den sidste s
aat

4. Tar implantatet af med en ren, blad, fnugfri klud for at undga at

ridse overfladen.
Mekanisk forarbejdning

8,6

gb}g\‘r

Udstyr: Vaskemaskine/desint
rengapingsprodukt eller ne&'t rengaringsmiddel med en pH <

sapparat, neutral enzymatisk

Ikke relevant

Varmt vand fra hanen

Neutral enzy-
matisk pH < 8,5

Tor implantatet af med en ren, blgd, fnugfri klud
ridse overfladen.

)
) Vask Il

.&%
N4

Varmt vand fra hanen
(>40 °C)

Renggringsmid-
del med pH < 8,5

Forbered en oplgsning af varmt vand fra hanen
renggringsmiddel eller renggringsprodukt. Fa

Varmt deioniseret

.

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

angivet af det enzymatiske renggringsprod
renggringsmidlets producent for anvende g veer seerl

opmaerksom pa korrekt eksponering&de, tem@
ndst 15 utter.

vandkvalitet og koncentration.

Anvend deioniseret eller rensétwand til d skylning.

enggringskrav til instrumentet: Acumed instrumenter og
tilbehgr skal renggres omhyggeligt for genanvendelse iht.
retningslinjerne angivet herunder.

Advarsler og forholdsregler

e Dekontaminering af genanvendelige instrumenter eller tilbehar
skal foretages straks efter afslutning af den kirurgiske
procedure. De kontaminerede instrumenter ma ikke fa lov til at

-} acumed’



tarre ind far rengering/genforarbejdning. Overfladigt blod eller desinfektionsmidler eller oplgsninger, der indeholder jod, klorin
veevsrester bgr tgrres af for at forhindre dem i at indtgrre pa eller seerlige metalsalte. Tilmed brug af oplgsninger med
overfladen. en pH-veerdi pa over 11 opl ef’anodiserede lag.

¢ Alle brugere bgr veere kvalificeret personale med dokumenteret Manuel rengorings-/desinfi svejledning
bevis pa uddannelse og kompetence. Uddannelsen bgr 1. Forpered enzymatiske nsende midler iht.
inkludere aktuelt geeldende retningslinjer, standarder og oncentration eratur anbefalet af producenten.
hospitalspolitikker. b@orbered pl@sninger, nar de eksisterende

¢ Anvend ikke metalbgrster eller skuresvampe under den l@sninger blivegstaerkt kont réde.
manuelle renggringsprocedure. . La3g instrupnéntesne i den tiske oplasning, sa de er helt

ningen.‘ alle bevaegelige dele, sa

¢ Anvend renggringsmidler med lavt skummende, daekketE

overfladeaktive stoffer til manuel renggring for at kunne SV renggri
instrumenterne i rengaringsoplgsningen. Rengaringsmidle blad'i st tyve ( tter. Brug en blgd nylonbgrste til at
skal nemt kunne skylles af instrumenterne for at forhig ubbe instrum forsigtigt, indtil alle synlige rester er

rester. @ t. Veer s pmeerksom pa omrader, der er sveert
o Der ber ikke anvendes mineralolie eller silikpres se pa aengehge%r seerligt opmaerksom pa alle kanylerede

Acumed instrumenter. % instrumeénter, og rengar dem med en passende flaskerenser.
¢ Det anbefales at anvende pH-neutrale£ ke og @ For bl
ter.

fijedre, spoler eller fleksible egenskaber: Fyld
rensende midler til renggring af genan SP
Det er meget vigtigt, at basiske rengering

olige instrumien e med rigelige maengder renggringsoplgsning for at
idler neu eres
omhyggeligt og skylles af instrumenterne.

idlet kom }\ontakt med alle overflader. Leeg i
)

lle rester ud. Skrub overfladen med en skurebgrste for
e alle synlige rester fra overfladen og spreekkerne. Bgj

. X X . . beveegelige omrade, og skrub overfladen med en

* Kirurgiske instrumenter skal tarres omhyggeli forhmdr\ kurebgrste. Drej delen, samtidigt med at der skrubbes pa den

rustdannelse, selv hvis de er fremstillet i ru stal af hgj for at sikre, at alle spraekker er rengjorte

kvalitet. ) ' i .

) i 3. Tag instrumenterne op, og skyl dem omhyggeligt under

* Alle instrumenter skal kontrolleres forﬁlleg_hed af % : rindende vand i mindst tre (3) minutter. Vaer szerligt

led og lumen, korrekt funktion og N lid for steflisation. opmaerksom péa kanyleringer, og brug en spragite til at skylle alle
« Anodiseret aluminium ma ikke k i kontakthed visse sveert tilgaengelige omrader.

rengeringsmidler eller desipficgrende oplgs Undga at 4. Leeg instrumenterne - helt nedsaenkede - i en ultralydsenhed

bruge steerkt basiske rengg rodukt

med renggringsoplegsning. Aktiver alle bevaegelige dele, sa

-} 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 svaert
tilgeengelige omrader.

. Hvis der forekommer synlige rester, skal trinene for

Bemeerk: Brug af et ultralydsapparat vil hjaelpe under

omhyggelig rengering af instrumeégter. Brug af en sprajte eller

vandstrale vil forbedre skyl eert tilgeengelige omrader
r.

og alle neert afpassede .
Tag,instrumenterne op@mopl@sningen, og skyl dem i
j i mi (1) minut.
n passende kurv til vaskemaskine/
e&nnem et standard vaske-/

minimumsparametre er
ring og desinfektion.

inficeri
inficeri

o‘

ultralydsbehandling og gennemskylning angivet ovenfor
gentages.

Tar overskydende fugtighed af instrumenterne med eq ren
absorberende, fnugfri serviet.

8.

g og

| . .
. Kontroller instrumenterne under normal belysning for at se, om % gsap
alle synlige rester er blevet fiernet. d gsprogram.
ssentielle\for hyggeﬁ\
’ v

Seovose

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

"

yve Nnutters enzymspray med varmt vand fra hanen

desinficering

1. Forbered enzymatiske og rensende mij
brugskoncentration og temperatur anbé
Der bear forberedes nye opl@sninger, nar
oplasninger bliver staerkt kontaminerede.

Vejledning i kombineret manuel/automatis@

inuts ibledlsegning i enzymatisk oplgsning

3 PEt
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 oplas

daekket af oplgsningen. Aktiver alle bevae 6 Femten (15) sekunders skylning med varmt vand fra hanen
renggringsmidlet kommer i kontakt med a erflader L@ ] ] ]

blgd i mindst ti (10) minutter. Brug %nylonbgr i 7 Ti (1°0) sekunde:s skylning med renset vand med valgfri smorelse (64
skrubbe instrumenterne forsigtigt, i synlige ¥es -66 "C/146-150 °F)

fiernet. Veer seerligt opm rader, d 8 Syv (7) minutters terring med varm luft (116 °C/240 °F)

aerk
tilgeengelige. Veer seerligt opmeer 3
instrumenter, og renggr de d en pa

Bemeerk: Folg udtrykkeligt vejledningen leveret af vaskemaskinens/

-} acumed’



@ Dansk— DA/ PAGE 17

Vejledning i automatisk renggring/desinfektion Sterilisationsmetoder

o Det anbefales ikke at anvende automatiske vaske-/ e Laes udstyrets fabrikants brugsvejledning til det anvendte
tgrresystemer som den eneste renggringsmetode til kirurgiske steriliseringsapparat samtkoffi ionsvejledning.
instrumenter. e Folg anbefalingerne i A'C’)\ ‘Recommended Practices for

e Et automatisk system kan anvendes som en opfglgende i ive Practice Settings” og ANSI/AAMI

Stegpilization in Periope%
proces til manuel renggring. p@n ve guide to steam sterilization and
¢ Instrumenter bar kontrolleres omhyggeligt far sterilisering for at &‘ j i Ith care facilities.

sikre effektiv rengaring. o ilisering agbefales ikk ‘fvis den anvendes, ber
de s pfolge be Iserne i ANSI/AAMI ST79:
R e . L
STERILITET : 010 - ensive gyide 16 steam sterilization and sterility
£ ¥ "2/80-1683/80 .5

V assura lities.
Systemkomponenterne kan leveres sterile eller usterileo
Nis e bakker er bl=v ¥ go lkendt iht. parametrene angivet herunder:

Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet %et for
en minimal dosis pa 25,0 kGy gammastraling nbefaler() Autoklavésing

ing, tyngdekraftsforskydning: FRARADES
ikke, at man steriliserer sterilt emballerede pigQ igen. Hvi ]
den sterile emballage er beskadiget, skal en indbere >) , preevakuum:
36

til Acumed. Produktet ma ikke anvendes kal returneresytil ¢ Indpakket
Acumed.

oneringstemperatur: 132°C (270 °F)
Usterilt produkt: Medmindre produktet er tyd Eksponeringsperiode: 4 minutter
som sterilt og leveret i en uabnet, steril paknj ] ]
Acumed, skal alle implantater og instru Torreperiode: 30 minutter

usterile. Usterile anordninger er blevet's
steriliseringsparametrene angivet he,

med alle dele placeret korrelQ\

I fuldt pakkede bakker

9

-l acumed’
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OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt
sted og veek fra direkte sollys. Undersgg
produktemballagen fgr brug for at se om den har veeret
forsegt abnet, eller den er kontamineret med vand. Brug
det eeldste parti forst.

ANVENDELIGHED: Dette materiale indeholder
oplysninger om produkter, der eventuelt er eller ikke er
tilgeengelige i et specifikt land, eller eventuelt er
tilgeengelige under forskellige varemaerker i forskellige
lande. Produkterne kan vaere 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
eller til anvendelse af et produkt pa en bes
ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for
leeserens land.

udleveret yderligere materiale henvises du til
kontaktoplysningerne angivet i dette dol«w:t.

O

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede@

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.

A N
Se bru%an

ForsW\v\‘

S@ret ved brug af ethylenoxid

kriliseret ve@ & straling

y - ‘
Holdb&@te
~

mmer

xode

Autoriseret repraesentant i det Eu-
ropaeiske Feellesskab

Producent

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke genanvendes

@vre temperaturbegreensning
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ACUMED® RATCHETING COMPRESSION PLATING SYSTEM

IMPLANT MATERIAL

madeyof stainless steel
DESCRIPTION: The Acumed Ratcheting Compression Plating QL INST!

éé\TIONS The implants are

F2229

MATERIAL SPECIFICATIONS: The

System and accessories are designed to provide fixation for instuments madg of various\grades of stainless steel,

fractures, fusions, and osteotomies. titanium, aIu ?and poly aluated for biocompatibility.
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 Slze st meets the patient’s requirements for

arthrodesis, mono or bi-cortical osteotomies in the f aptatio m seating with adequate support.
metatarsophalangeal arthrodesis, Akin osteotom dfobt and ugh the is the learned intermediary between the
hindfoot arthrodeses or osteotomies, fixation u pany tlent, the important medical information

hallux valgus treatment (Scarf and Chev e rodess% iven mé cument should be conveyed to the patient.

the metatarsocuneiform joint to repositlo

metatarsus primus varus. . L INSTRUMENT INFORMATION FOR USE:
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 materlal VIty If m whether the instrument is single use or reusable. Single use
sensitivity is suspected, tests should be d prior t instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
implantation. Patients who are unwilling apable Io ing described in the Symbol Legend section, below.
postoperative care instructions arg 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 icles) |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

associates regarding the procedure before use. Surgical

Techniques can be found on the Acumed website (acur@V )
AT >

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use o ant,

the surgeon must be thoroughly familiar with themimp the
methods of application, instruments, and the ended

cén

surgical technique for the device. The deyiCe's esigned @
withstand the stress of weight bearing, lo @ ring, or exgess

activity. Improper insertion of the device d implant
increase the possibility of loosening or migration. Th
be cautioned, preferably in writing, about the use, lifi
possible adverse effects of this implant. These ¢
the possibility of the device or treatment faili result of e
fixation and/ or loosening, stress, excessiye activity, or wei @
C
o

bearing or load bearing, particularly ifﬂ\J lant ex
increased loads due to delayed ugio% nion, or i

t tissue damage related

healing, and the possibility of n
to either surgical trauma or presence of theg t. The
patient must be warned that fai to follo rative care

ete

nt must

»
50
=
g-,"’

7

instructions can cause the implant and/ or treatment to fail. The
implants may cause distortion and/dgblock the view of anatomic
structures on radiographic in: The components of these
systems have not been tes %d afety, heating, or migration in
the MRI environment. Si roducts have been tested and
des may be safely used in post-

ed in terms of h
o) e glinical evaluation using MRI equipment1.
ellockF. G. Referente ual for Magpetic Rgsonance Safety, Implants, and
Devites: 2011 Edition. Biowedical Researth Publishing Group, 2011.

products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be
familiar with relevant publications and consult with experienced

INGS: For safe effective use
instrum surgeon must be familiar with the
e methoﬁ plication, and the recommended
ique. ent breakage or damage, as well as
ur when an instrument is subjected to
oads;“excessive speeds, dense bone, improper use or
&% The patient must be cautioned, preferably in
writing risks associated with these types of instruments.

I@ PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
s stresses may have created imperfections, which can

I 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
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replace the implant or to carry out alternative procedures. Warnings & Precautions
Revision surgeries with implants are not uncommon. o Resterilization of the implants should not be performed if the
implant comes into contaat with amination (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 use device (SUD) has BeeR, réprocessed by an authorized
may have created imperfections, which can lead to a device f who has rec oropriate regulatory clearance for
failure. Protect instruments against scratching and nicking, such . CJeaning a er it comes into contact with human
lood’or tissue stitutes repr sing.
D& not use an.i nt if th e has been damaged.

wear ap te personal protective equipment

stress concentrations can lead to failure.

Imp
ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain amaged ipplants Sho"'; carded.
damage due to the presence of an implant or due to su

trauma. Fracture of the implant may occur due to e@s rs should@lified personnel with documented

activity, prolonged loading upon the device, incom tr nd competency. Training should be
lusive of nt applicable guidelines, standards and

excessive force exerted on the implant during i I plant i
migration and/or loosening may occur. Metal %ity, hospitalﬁies.
resultin Manual sing

histological, allergic or adverse foreign body reg
f.r°m implantation of a forelgn material ma r- Nerve SO Equi “Soft bristled brush, neutral enzymatic cleaner or
tissue damage, necrosis of bone or bone résefption, ne &f .
. : ; n tergent with a pH < 8.5.
the tissue or inadequate healing may result from the ce of . .
pare a solution using warm tap water and detergent or

an implant or due to surgical trauma.

CLEANING: $
Imolant Cl ina: Imolants should * & d % quality, and concentration.
mprant Lieaning: imprants shou %\) euse '& € 2. Carefully wash the implant manually. Do not use steel wool or

does not recommend cleaning of im rovided,st abrasive cleaners on imolants

Implants provided non-sterile th ot been d, but have - ) P e .

become soiled, should be p d Sccordi following: 3. Rinse implant thoroughly with DI or purified water. Use DI or
(K purified water for final rinse.

\ leaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
manufacturer’'s recommendations for use paying close
@ attention to the correct exposure time, temperature, water

-} acumed’



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

Ultrasonic Processing

Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic cleaner or

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

cause additional damage to implants that have surface damage.

1. Prepare a solution using warm tap water and 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. Clean implants ultrasonically for a minimum of 15 mi %

3. Rinse implant thoroughly with DI or purified watep DIor
purified water for final rinse.

4. Dry the implant using a clean soft, lint-free glotl
scratching the surface.

Mechanical Processing

’ % nst
Equipment: Washer/disinfector, neutral ethlc clea

neutral detergent with a pH < 8.5.

$
\$\\

A\
Q\% s\O&

English— EN/ PAGE 22

Minimum
» "mp: . ature/Water

Minimum Time
S Type of Detergent

(minutes)

Pre-wash 2 old tap water N/A

\\
\ Neutral ti
A@ Warm tap water eu’:: inzgy;na ©

4 ®
\ N\ »
P * rm tap water Detergent with
Wash Il 5 ¢
E (>40°C) pH < 85
& & Warm DI or purified N/A
« < Zn
Y
Dry al 0 90°C N/A

aning 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.

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

PKGI-71-F Effective 08-2016
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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

« Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual confact all surfaces. S ra minimum of twenty (20)

cleaning in order to see instruments in the cleaning solution. istled brush to gently scrub

cleaning process. submerged. Actuate all
utes. Use a nylog
Cleaning agents must be easily rinsed from instruments to & ts until ible debris is removed. Pay special

prevent residue. tention to har ch are epecial attention to any

 Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acuméd nulated 2 nts an . W'th an appropriate bottle

instruments rush. For S ed spr s or flexible features: Flood
' . . the cre |th copi unts of cleaning solution to flush

¢ Neutral pH enzymatic and cleaning agents are recommended out il Scrub ace with a scrub brush to remove all
for cleaning reusable instruments. It is very importa i from a2 and crevices. Bend the flexible
alkaline cleaning agents are thoroughly neutralizgd,ahd ripsed nd scru fface with a scrub brush. Rotate the part
from instruments. ile scrubhi nsure that all crevices are cleaned.

e Surgical instruments must be dried thorou j vent rust emov e ins uments and rinse thoroughly under running

formation, even if manufactured from high ghe ‘

steel. Q
ciean

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

tainless ® water |n|mum three (3) minutes. Pay special attention to
ca Ions, and use a syrlnge to flush any hard to reach
ces

~$lr to @@he instruments, fully submerged, in an ultrasonic unit

ith cleaning solution. Actuate all moveable parts to allow

¢ Anodized aluminum must not come in contactiwitficertain \ etergent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a
cleaning or disinfectant solutions. Avoid str Ikaline minimum of ten (10) minutes.
cleaners and disinfectants or solutions 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 layer S ve. are absent in the rinse stream. Pay special attention to

Manual CIeaning/Disinfectlon cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach

1. Prepare enzymatic and ¢ a ents dilution and areas.
temperature recommended b e 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.

8.

Combination Manual/Automated Cleaning and Disinfecting K

Instructions

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

solutions should be prepared when existing solutions
grossly contaminated.

2. Place instruments in enzymatic solution until co
submerged. Actuate all moveable parts to aIIow%ent to
contact all surfaces. Soak for a minimum of, 1 inutes.
Use a nylon soft bristled brush to gently scl ruments uynti
all visible debris is removed. Pay specié 2ntién to hard
reach areas. Pay special attention to a @ nulated
instruments and clean with an appropriat€™bottle brys
Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of i

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

. Remove instruments from enzyme soluti inse in @ .
deionized water for a minimum of oned1) minute.
t

. Place instruments in a suitable wa R infector bas|
process through a standard infector
S

le. The
following minimum parameters\a 6ﬁrough

*
te:
ents.

and

ential
cleaning and disinfection.

b\

o o
1 Two (2) minute prewaﬁﬂ@p water

v
2 P Twenty (20) secon&}spray with hot tap water

S< Qne (1) minute @e soak
Fiftegn (15&4:0% cold tap wate inde (X2)

Twa (2) 'n’ute deteg\with hot tap water

/146-1502

ifteen (15) seﬁd ap water rinse
-

Ten (10)!e purified water rinse with optional lubricant

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

a

AN

5
6

4 N
8
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.

&aated 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 nonsterile
sterilized by the hospital prior to use. Sterilization %

devices has been validated using the sterilizati ar; ters
listed below, where devices are provided in f ed trays wi
all parts placed appropriately. O

Sterilization Methods

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

e Follow current AORN “Recommended Prac
Sterilization in Perioperative Practice Setti
ST79: 2010 — Comprehensive guidé to'st
sterility assurance in health car’ef ili

¢ Flash sterilization is not reco
be performed according t

' and ANSI

equire entsﬁk MI ST79:

A

eam sterilizafiormand

, but if uséd, should only

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:

(\0

»
rapped

270° F (132° C)

4 minutes

30 minutes

PKGI-71-F Effective 08-2016
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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
material, please see the contact information listed o

document. $
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ACUMED® RATSCHEN-KOMPRESSIONSPLATTENSYSTEM

Fixiegng an posterioren enten (Pedikeln) der zervikalen,
Thaefax#und Lendenw, le vorgesehen.

Gerate sind nicht fur dle%xng mit Schrauben oder die

BESCHREIBUNG: Das Acumed Ratschen- &Z Q
Kompressionsplattensystem und sein Zubehor sind fir die S IFIKAT! UR IMPL@TMATERIAL Die
Fixierung von Frakturen, fiir Fusionen und Osteotomien plantate b eh aus Ed@I man ASTM F2229.
vorgesehen. \

S ONEN FiJ MATERIAL DER
INDIKATIONEN: Das Acumed Ratschen- C SCHE MENTE: Die Instrumente bestehen
Kompressionsplattensystem ist zur Fixierung von a stahl uminium und Polymeren verschiedener
vorgesehen. Z.B. fur: LisFranc Arthrodese, mono- . kortlkale fung d ompatibilitat beurteilt wurde.

Osteotomien im Vorderful, erste metatarsop 0
Arthrodese, Akin-Osteotomie, Arthrodesen odé o i otomlenfb

NFORMATIONEN ZU DEN IMPLANTATEN :
muss den Typ und die GréRe wahlen, die den

sen des Patienten im Hinblick auf exakte Adaptation
en Sitz mit angemessenem Halt entsprechen. Obwohl

%Arzt der geschulte Mittler zwischen Unternehmen und Patient
\ missen die wichtigen medizinischen Informationen in diesem

Mittel- und Ruckfuly, Fixierung von Osteoi0

valgus-Behandlung (Scarf und Chevron) dese des Der
metatarsocuneiformen Gelenks zur Repositiefiierung un

Stabilisierung des Metatarsus primus varus. $
KONTRAINDIKATIONEN: Zu den Kontraindikationen des

S

Systems gehoren aktive oder latente Infekti epsis, @ Dokument dem Patienten mitgeteilt werden.

Osteoporose, unzureichende Quantltat r Qualitat d

Knochens oder Gewebes und Mater Ilchke|& GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN
Empfindlichkeitsverdacht sollten vor plantat INSTRUMENTEN: Die mit diesem System ausgestatteten
entsprechende Tests durchgefii n. Patienten, die zu den  Instrumente kdnnen fiir den Einmalgebrauch bestimmt oder
folgenden postoperativen Pfl Bnahm r@) reit oder wiederverwendbar sein.

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

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

e Wiederverwendbare Instrumente haben eine begrenzte
Lebensdauer. Wiederverwendbare Instrumente mUsse
und nach jeder Verwendung ggf. auf Scharfe, Abn
Schaden, ordnungsgemafe Reinigung, Korrosion
Unversehrtheit der Verbindungsmechanisme
werden. Besondere Aufmerksamkeit sollte
Schraubendrehern, Bohrern und solche 4@ r
gelten, die zum Schneiden oder fir d @
Implantaten verwendet werden.

ten

*

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind chirurgisc
Techniken und eine Beschreibung fiir die VenNe d

n von 0

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
vertraut sein muss. Das nlcht dafiir entwickelt,
Ge t belastung Tr er UbermaRige Aktivitaten
. Ein Br d@r andere Beschadigungen des Gerats
ftreten as Impl t einer erhdhten Last im
menh |t

ates wahrend der Implantation

urelchen ist. Ei
rchgef nsetzen \ 4 4
kann dj scheinli er Lockerung und Migration

orzugsweise schriftlich, iber den
gen und maoglichen Komplikationen
iert werden. Diese Warnhinweise

mplantata'
scChilief3en g hkeit des Versagens der Therapie bzw. einer

hifunkti ieses Gerats aufgrund unzureichender Fixierung
nd/ode rung, Belastung, ibermafiger Aktivitat oder
Gew stung oder Traglast ein, besonders, wenn das

I I aufgrund verzogerter, fehlender oder unzureichender
erhohten Belastungen ausgesetzt ist wie u. a. einem

|eses ziellen Nerven- oder Gewebeschaden im Zusammenhang
Systems verflgbar. 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,(aci

Vera
gen zu % u]\d
wendun % tlich
ik

heTec en kénnen
ne) |n nwarden

des Implantats. Der Patient muss davor gewarnt werden, dass
eine Nichtbefolgung postoperativer Pflegeanweisungen zu einem
Versagen von Implantat und/oder Therapie fiihren kann. Das
Implantat kann zu einer Verformung fiihren 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

-} acumed’



wurden in Bezug auf die sichere Verwendung bei der
postoperativen klinischen Bewertung unter Verwendung des MRT
Gerats' Uberpriift und beschrieben.

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

WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE: Fiir
einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed-
Instrumente muss der Chirurg mit dem Instrument, der
Anwendungsmethode und der empfohlenen Operationstechnik

hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochenmaterial,
unsachgemaRem Gebrauch oder Zweckentfremdung a >
wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadigung d ne
sowie zur Gewebeschadigung kommen. Der Patie ,

vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser Art In enten
verbundenen Risiken aufmerksam gemacht

vertraut sein. Wenn ein Instrument Gbermagiger Belastung,y
set

nts

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI IMPLA EN: Ein
Implantat darf nie wiederverwendet werden. Vorange
Belastungen kdnnen zu Beschadigungen gefiihrt h
Versagen des Gerats herbeifiihren kdnnen. Instr
vor dem Einsatz auf Verschlei und Beschadi
Uberprift werden. Schiitzen Sie die Implanta
Scharten. Solche Belastungskonzentratiogen kénnen I
Fehlfunktion fiihren. Ein mehrmalige: x der Pla%
das Produkt schwachen und ko iner vorzeitige

und einem Versagen des Implantats\l
mechanischen und funktione

e ein
miissen

nn
raktur

QC)

Implantatkomponenten verschiedener Hersteller zu vermischen.
Es kann sein, dass der Nutzen_ der lantatchirurgie die
Erwartungen des Patienten Qi(&a" oder mit der Zeit
nachlasst, was eine Revisi x ion erfordert, um das
Implantat zu ersetzen, oo% rchfihrung alternativer

n sind bei Implantaten nicht

TRUMEN
inmalge
Vorherj

Chirur§i nstrumente fiir den

Verfafiren. Revisionso
)
& .
% ICHTS SNAHMEN RURGISCHEN
|

dirfen nj wiederverwendet werden.
stunge r%en Mangel hervorgerufen haben, die
kts fiihren kdnnen. Die Instrumente sind

agen des
tzern und zu schitzen, da derartige
ungsko rationen zum Versagen fuhren kénnen.

KOMPL%&JNEN: Mégliche 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 UbermaRiger Aktivitat, ausgedehnter

astung des Gerates, unvollstandiger Heilung oder wahrend der
insetzung auf das Implantat ausgelibten Ubermafigen Drucks ist
moglich. Migration und/oder Lockerung des Implantats kénnen
eintreten. Metallempfindlichkeit oder eine histologische oder
allergische Reaktion bzw. eine Fremdkorperreaktion aufgrund der
Implantation eines Fremdmaterials kdnnen auftreten. Nerven-
oder Gewebeschaden, Knochennekrose oder Knochenresorption,
Gewebenekrose oder unzureichende Heilung kénnen aufgrund
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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:

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

¢ Implantate sollten nicht resterilisiert werden, we
Kontakt mit kontaminierenden Substanzen p eise
biologischem Gewebe, Korperflissigkeiten mmen, €
sei denn, das Einwegprodukt (Single — SUD)
wurde von einer anerkannten Einricht m derau@at,’

- . .

die entsprechende behordliche Gene g hierfir

besitzt. Das Reinigen eines SUD nach Kontakt
menschlichem Gewebe oder Blut gilt als Wieder reitung. \V

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

¢ Alle Anwender mussen quaI|f|2|e naI mit x
Schulungs- und Kompetenzn oh dokume tie orm
sein.

¢ Die Anwender missen ein gnete p c @ e
Schutzausristung tragen.

Manuelle Aufbereitung
Ausriistung: Biirste mit welch

enzymatisches Reinigungs
mit einem pH-Wert von < 8&

n neutrales
neutrales Reinigungsmittel

1. Be |ten Sie e|ne Losu t warmem Leitungswasser und
en Sie die
en des Herstellers des
r enzyl én Reinigungsmittels und

abel beson i richtige Expositionsdauer,
sserqu:m\ Konzentration.

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

gsmittels,o

ntat griindlich mit entionisiertem oder

. n Sle d
reinigtem ser. Verwenden Sie entionisiertes oder

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

lireinigung
stung Ultraschallreiniger, neutrales enzymatisches

nigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel mit einem pH-

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

Implantaten mit Oberflichenschéden zusétzliche Beschadigungen

zufiigen.

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

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

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

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

Mechanische Aufbereitung
Ausriistung: Wasch-/Desinfektionsgerét, neutrales en

4.

Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel mit e-

Wert von < 8,5.

n vor d rRe'igur%
Uberschissiges Blut oder Ré
erden, Qm Antrockg
e

Reinigung der Instrumente: Die Instrumente und das Zubehor

von Acumed mussen vor jederWie erwendung geman den
nachstehenden Richtlinien ggu

reinigt werden.
Warnhinweise und Vorsic nahmen
o Wi

ente und Zubehorteile missen
s chirurgischen Eingriffs
assen Sie kontaminierte Instrumente
bereitu n@t‘zuerst trocknen.
ande sollten abgewischt
der Oberflache zu verhindern.

fiziertes Personal mit einem
znachweis in dokumentierter Form
Iten die aktuellen Richtlinien und
enhausvorschriften vorgestellt werden.

erverwendbare In
ach Abschlu
iniert

de
r

o Alle A
S

<

rwen
bei der

en eine Metallblrsten oder scheuernden Pads
nuellen Reinigung.

o Verw ie bei der manuellen Reinigung Reinigungsmittel
er Schaumbildung, um die Instrumente in der

@

ngslésung sehen zu kénnen. Die Reinigungsmittel
sen leicht von den Instrumenten abzuspllen sein, um
\ uckstande zu vermeiden.

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

Fir die Reinigung wiederverwendbarer Instrumente werden pH
-neutrale enzymatische Lésungen und Reinigungsmittel

empfohlen. Es ist sehr wichtig, alkalihaltige Reinigungsmittel
grindlich zu neutralisieren und von den Instrumenten

. Kaltes Leit
Vorwasche 2 “ .
ser
£ ssch 2 Warmes Leitungswas- ﬁzymat-
nzymw;
ymwasche ser 4 H<8,5 N
. Warmes Leitung einigungs
Wasche Il 5 .
ser (>& mit p
—
Warme; N rtes x
Spiilen 2 © inigtes A
\V er (>40 °C)
Trocknen 40 “ 90 °C x

abzusptulen.
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e Chirurgische Instrumente missen griindlich getrocknet werden,

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

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

o Eloxiertes Aluminium darf nicht mit bestimmten Reinigungs-
und Desinfektionsldsungen in Kontakt kommen. Vermeiden Si - N
starke, alkalihaltige Reinigungs- und Desinfektionsmittel oder

AuBlerdem kann sich die Eloxierschicht in Losungen
Werten von ber 11 auflésen.

1. Bereiten Sie die enzymatische Lésung und
mit der vom Hersteller empfohlenen Verd[]

2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische Lo
dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bewege
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mit

ie
ng

Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lass i
Instrumente mindestens zwanzig (20) Mi
nte

einweichen. Schrubben Sie die Instguﬁ6 rsichti '@r
Burste mit weichen Nylonborsten, bi ichtbar
a

Ablagerungen entfernt sind. Amt abel beson uf
schwierig zu erreichende Bere&ic ssen Sie%anilierten
Instrumenten besondere ks mkei en und

reinigen Sie sie mit einer geeigheten Fla

Kan" i .
Q n Sie die

exponierte Federn, Spulen oder flexible Teile: Spulen Sie die
Spalten mit reichlich Reinig ung, um Ablagerungen zu
entfernen. Schrubben Sie d ache mit einer
Scheuerbirste, um alle n Ablagerungen von den
Oberflachen und aus % u entfernen. Biegen Sie den
iegb ren Berelch u bben Sie die Oberflache mit einer
|e das Teil wahrend des Schrubbens,
ss alle S r;sauber sind.
trument d r Losung und spulen Sie
i Iang grundlich unter laufendem
dabei besonders auf
en Sie eine Spritze zum Spulen
iche.

ente vollstandig untergetaucht in einen
aschallrei it Reinigungslésung. Bewegen Sie alle
eweglighen Teile, damit alle Oberflachen mit dem

Re|n| ittel in Kontakt kommen. Behandeln Sie die

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

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

6. Untersuchen Sie die Instrumente bei normalem Licht auf
sichtbare Schmutzriickstande.

7. Bei sichtbaren Schmutzriickstanden die Ultraschallbehandlung
und die Spllschritte, wie oben beschrieben, wiederholen.
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8. Entfernen Sie Uberschussige 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 Verdinnung und
Temperatur vor. Wenn bestehende Losungen bereits grob
kontaminiert sind, mussen 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. Hinweis#Die Verw ng
eines Ultraschallreinigers ist fiir eine griindliche Reafi
Instrumente hilfreich. Die Verwendung einer Sp

Wasserstrahls erleichtert das Spiilen schwieri
und nahe beieinander liegender Oberfldche
matisch

<

3. Nehmen Sie die Instrumente aus der enzy enlLg l@
und spulen Sie sie mindestens eine‘(&pute lan
entionisiertem Wasser. .

4. Legen Sie die Instrumente in &i eigneten

N %sch-/
eiten Si i@ inem
erétezy& . Die folgenden

Desinfektionsgeratekorb
Standard-Wasch-/Desinfektio

rreichenc&

Mindestparameter sind fiir die griindliche Reinigung und

Desinfektion entscheidend.
\'\a

e mit kaltem Leitungswasser

v
1/‘ Zwei (2) Minuten w
2

’Vwanzig (2 en Enzymspray mit heiBem Leitungswasser
- O i
Minute Einweichen,i 6

p <
4 @ 15) Sekuno\ n mit kaltem Leitungswasser (X2)
S ‘
5 (2) Minut iging mit Reinigungsmittel und heiRem Lei-

\mgswass% °C/146-150 °F)

Fﬂnfzzh Wakunden Spilen mit heiRem Leitungswasser

~

.&10) Sekunden Spiilen mit gereinigtem Wasser und optional mit

8 E;eben (7) Minuten Trocknen mit heiRRer Luft (116 °C/240 °F)
eis: Die Anweisungen des Herstellers des Wasch-/Desinfektionsgeréts

nweisungen fiir die automatische Reinigung/Desinfektion

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

¢ Ein automatisiertes System kann im Anschluss an die manuelle
Reinigung verwendet werden.
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¢ Die Instrumente sollten vor der Sterilisation 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 w

Nicht steriles Produkt: Es sei denn deutlic C) v
gekennzeichnet und in einer ungedffneten ste rpackun
von Acumed geliefert, gelten alle Implant d Wstrumente

nicht steril und missen vom Krankenhaus der Verwendung
sterilisiert werden. Fur nicht sterile Produkte sind die
Sterilisationsparameter validiert wie folgt, in voll be n

Schalen mit ordnungsgemaR platzierten Teilen.
Sterilisierungsmethoden . $ @
e Bitte beachten Sie die schriftlichen A&ungen o@
Herstellers der Sterilisierungsws% fur das bet de
Sterilisationsgerat und die ve N Ladeko%ration.

«O

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

¢ Di€ Verwendung vo terilisierung wird nicht empfohlen,
sie ve ird, sollte sie nur entsprechend den

80-1682, *y-1',83/80-1685
Die< 2 S halen wurden ¢ maf -~ <n nachstehenden Parametern validiert:

autoklav: NICHT EMPFOHLEN

Eingewickelt

132 °C (270 °F)

4 Minuten

30 Minuten

Trocknungsdauer:

PKGI-71-F Effective 08-2016
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vor direkter

Sonneineinstrahlung schiitzen. Vor dem Einsatz muss die

a
Gebra\chmg beachten

Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin geprift werden.

>

Acm@};\\‘

Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Uber Produkte, die in bestimmten Landern
verfugbar oder nicht verfigbar sind oder in verschiedenen
Landern unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen

P

p 4
STERILE [EC) ’\!\@ylenoxid sterilisiert
SvemelR] it suaniungichister

verfugbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von
behdrdlichen Organisationen in verschiedenen Lander!

zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschie
Indikationen oder Einschrankungen genehmigt ode
zugelassen werden. Es kann sein, dass die P; o@ 2

nicht in allen Landern fir die Verwendung e Q
sind. Nichts, was in diesen Dokumenten ¢ en ist,

£

O

*

hd
g Verwg s
O N\
@ummer
N\
argencode

N

N

Z,

»

e

Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

Hersteller

sollte gedeutet werden als Werbung flr preisun
irgendeines Produkts oder der Verwendung eines

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd ie

G

Herstellungsdatum

S

in dem Land, in dem sich der Leser befindet, ge

Nicht erneut sterilisieren

oder behordlich verboten ist.

Nicht wiederverwenden

WEITERE INFORMATIONEN: Weit

Obere Temperaturgrenze

-~ [ |®| %

) %,
er Merial Q
konnen Sie unter den in diesem on@;angegebe&

Kontaktinformationen anfordern. \

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.
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SYZTHMA KAZTANIA SYMMIEZHZ ENIZTPQEHE ACUMED®

NEPIFPA®H: To oUOTNUO KAOTAVIQ CUPTTIEONT €TTICTPWONC
Acumed kai Ta TTaPEAKOPEVE TOU £XOUV OXEDIAOTEI yIa va
TTapéxouv KaBnAwaon katayudTwy, 00TIKEG TUVEVWOEIG Kal
OOTEOTOWIEG.

ENAEIZEIZ: To ocUuoTnua KaoTavia cuputtieono £'ITIO @ o]
Acumed TTpoOpiCeTal IO VO XPNOIYOTTOIEITAI OE I
KaBRAwong 6TTwgG: apBpddean TNG TAPCOUETATA

apbpwaong
(LisFranc), yovo@AoIwdeIg 1 ap@IPAOIOEIG Tou
TPOACBIoU TUAKATOG TOU GKPOoU TT0d6G, apBeé G TTPWTI pyava

peTatapalo@alayyikig, ooteoTouia Akin, OEDTEIG N
0OTEOTOMIEG TOU PHECOU Kal TOU OTTIOBI0U TRRUOTOG TOU o
000G, KABNAWON 0CTEOTOMIWY YIa BepaTreia BAouoo
dakTUAou (Scarf kai Chevron) kal apBpddeon TnG
METATAPOI00PNVOEIOOUG APBPWONG yia TN PETAT
oTaBepOoTTOIiNON TOU PAIBOU TTPWTOU UETATAP $

ANTENAEIZEIZ: O1 avTtevdeigeig yia T Mmuq si@

evepyn N Aaveavouoa Aoipwén, no % , N OOTEOTT N

QVETTAPKNG TTOCOTNTA 1] TTOIOTNT MOAQKWAL Jopiwv Kal N
euaioBnaoia o€ UAIKG. Eav uTid u yia gyai G, Ba
TIPETTEI VA YivOouv £EETACEIG TTPI 6 TNV SUK . AoBeveig

<</

\

TTou d¢v eival TTpdBupol x akoAouBrjoouv TIg 0dnyieg
METEYXEIPNTIKAG (ppovna&v €VOEIKVUVTOI VIO TIG CUOKEUEG

TIpoopifovTal yia TTpoadpTnon f
|09|0( O'TOIXEIG (auxéveg Tou

1IKOU T0§0 auxsw OKIKNG ] OCQUIKAG
g g 06 Ag om
ne Ez YAI d)YTEYMATQN Ta
ap(p Ta €ival Katgokedaouéva atmd avogeidwTto XaAuBa
Vi AST 9.
AIAT: cp AIKQN XEIPOYPTIKQN OPTFANQN: Ta

TaoKeuaouéva atré didgopoug Babuoulg
cxvo§£|6 XGAUBa, TiITaviou, apyIAiou Kal TTOAUPEPWY TTOU

o@ oynBei yia BlooupBatdTnTa.

000PIEZ XPHZHZ EMOYTEYMATQN: O xeipoupyodg

£TTEl VA ETTIAEEEI TOV TUTTO KOl TO HEYEDOG TTOU AVTOTTOKPIVETAI
KOTA TO KAAUTEPO dUVATOV OTIG ATTAITATEIG TOU aaBevoug yia
OTEVH TTPOCOPHOYH KAl OTOBEPA EQAPUOYH HE ETTAPKA
uttooTAPIEN. Mapd 10 yeyovog OTI 0 1aTPAGS €ival O €V YVWOEI
€VOIAUETOG HETAEU TNG ETAIPEIAG KAl TOU aoBeVOUG, Ol GNUAVTIKES
IATPIKEG TTANPOPOPIES TTOU TTAPEXOVTAI OE AUTO TO £yypago Ba
TIPETTEI VA PJETaPEPBOUV GTOV a0oBevr.
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NMAHPO®OPIEZ XPHZHZ XEIPOYPIIKQN OPIANQN: Ta
Opyava TTou TTapEXovTal JE auTé TO cUCTNUA PTTOPET Va gival piag
XPNong n eravayxpnoiyoTToIncIya.

e O XpoTng TTPETTEI VO avaTPEEEl OTNV ETIKETA TOU OpYdAvou yia
va TTpoodIopioel eGv To Opyavo givai hiag xpriong i
£TTavVAYPNOIPOTTOINCIYO. Ta 6pyava piag Xpriong
€mMaonuaivovTal e To GUPPBOAO «UNV ETTAVAXPNCIUOTTOIEITE
OTTWG TTEPIYPAPETAI OTNV evOTNTA ETTErynon cuuBoiwy,
TTAPOKATW.

! (o]
3 XEl
e Ta dpyava Piag xprong TTPETTE Va ATTOPPITITOVTAI JETE aTTO TIONG QOQ

pia xprion.

di1apkeia Cwng. MNpiv kai ETTeiTa aTTo KABe Xprion 1a
enavaxpnolpowow']olpc épyava TTPETTEl va eTTIOE

e Ta emavaxpnoIUOTIOIACIUG Opyava £XOUV ﬂEpIOpIO@V

{nud, kat@AAnAo kaBapiouod, diaBpwon
MNXQVIOUWV OL'Jvﬁsor]g A‘ITGITEI'TGI 1010

EUQUTEUPATWV.

XEIPOYPIIKEZ TEXNIKEZ: Ymdpyouv dia @
XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOUV Tlg autou T
ouoTPaTog. AtroTeAei euBuvn Tou XEIQO N €COIKE

TNV eMEURACN TTPIV ATTO TN XPHon auT TTPOIOV %
EmiTAéov, gival euBuvn Tou xslpoup\%uvm [xd G HE
TIG OXETIKEG ONUOCIEUTEIS KAl VA |&&T veTal e ﬁ'rwslpoug
OUVEPYATEG OXETIKA PE TNV EMEUREON TTPIV @ Aon. O1

XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG UTTOPOUV va BpeBolv oTnv 1I0TooEAIda TNG
Acumed (acumed.net).
*

HPOEIAOHOIHZEIZ IXET
Kou atroTeAeopar

TA EMOYTEYMATA: lNa tnv
rfion Tou EYUTELPATOG, O
OAUTO ECOIKEIWPEVOGS PE TO

TIG HEBQ appoy g, Ta €PyOAEia Kal T
€VN XEIPOURYIRT TEXVIKN) n‘cuoKsun H ouokeun dev
£d100TgRAYa VA GVT£X£I Aoyw @opTIoNG Bdpoug,
| ump paomplommg Eival duvatdv

a cusz’ J‘ Quon n an UOKEURG &Tav TO EPQUTEUNA
TION, N OTTOI0 OXETICETAI PE
svwon r ateAn eTovAwon. H
TflG ouokeung Katd Tn SIApKEIa TNG
TOV va augnaoel TNV moavoTnTa XaAdpwong

PETTEI VA €QICTATAI N TIPOCOXI TOU 0aBevoUg,

VC?UETGVGU ne.
atd TP % YPOTITWG, OXETIKA PE TN XPron, TOUG

Trep|o 1 KaI TIG TNIOaVEG OUOUEVEIG ETTITITWOEIG QUTOU TOU
0G. Ta onpeia Tpoooxng cupTrepIAauBdavouy Tnv
Ta 00TOXiag TNG CUOKEUNG ) TNG BepaTreiag wg
scpa xoAapng kabnAwaong A/kar xahdpwaong, Taong,
Bo)\u(r]g dpacTnEIGTNTAG, POPTIONG BAPOUG i} YopTiou,
IGITEpG €dv aTo gP@UTEUUA TTAPOUCIAdovTal auEnuéva eopTia
AOyw KaBuoTepnuévng évwang, Un €évwaong r ateAolg eToUAwonNg,
oupTrepIAauBavouévng g moavig BAARNG o€ veupa ) pahakd
MOpIa O€ OXEDN €ITE PE XEIPOUPYIKO TPAUUA EITE E TNV TTAPOUTIa
ToU ep@uTElPaTog. O aoBevhg TTPETTEI va TTPOEIBOTTOIEITAI OTI N YN
TAPNON TWV 0dNYIWV PETEYXEIPNTIKAG GPOoVvTIdag uTTopEi va
TTPOKOAEQEI TNV ACTOXiO TOU EUQUTEUNATOS A/KAI TNG BepaTTEiag.
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Ta eueUTELPATA PITTOPOUV VA TTPOKOAECOUV TTAPANOPPWaN f/Kal
va EUTTOBigouV TNV TTPOBOAN TWV AVOTOUIKWY SOPWY OTIG

PadIoYPaPIKES EIKOVES. Ta EAPTHMATA TOU CUCTAPOTOG BEV £XOUV

OOKIPAOTE yIa TNV ao@aA&ia, Tn Bépuavaon 1 Tn JETaVAOTEUON O€
mepIB&AAov MRI. Mapduoia TpoidvTa Exouv SOKIUACTE Kal
TTEPIYPAPOVTAI OE OXEON PE TO TTWG UTTOPOUV va
XpnoigotroinBouv ye ac@aAsia ye TN xprion cuokeung MRI otn
HETEYXEIPNTIKA KAIVIKY aloAdynon'.

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

MPOEIAOMOIHZEIZ XEIPOYPIIKQN OPIANQN: lNa 13 V
QA0QAAN Kol ATTOTEAETUATIKA XPriON OTTOIOUdATTOTE opy
0

Acumed, 0 xeIpoupyodg TTPETTEI VA EiVaIl ECOIKEIWPEV!
6pyavo, Tn YéBodo epapuoyng, Kai Tn OUVIOTU'JUEW%JPVIKﬁ
pelo0]y

va EQIOTATAI N TTPOCOXN Tou aoBgvoUg, KaTd

TOTTWV.

NMPO®YAAZEIZ ZXETIKA ME TA EMCDYTE&A: Ta @

ePQUTELPOTA OEV TTPETTEI TTOTE VA ETTA OIJOTTOIO .
MponyouUpeveg TATEIG EVOEXETAI VO € I0UpyNo EIEG,

o1 oTToieg €ival duvard va odnynad TTOTUXia G OUBKEUNG.
MpooTarteveTe Ta apcpt’nauucxm&

PEG Kal £¢, eTTeIdn
TETOIOU €I0OUG OUYKEVTPWOEIG T8

G eival Sdvo @ odnynoouv

n AZEI @
a piag XPRons

n xeno ex Koo
poTiun TWG, o%&
OXETIKA JE TOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICOVTAl JE ép\@ vV TWV @

o€ amoTuyia. H etravaAauBavouevn Kauywn Twv TTAOKWY JTTOPET

va €£aoBevioel TN CUOKEUN Kal PTTO
Bpavon kai atroTuxia Tou el

i va odnynoel o€ Tpowpen
6. Aev ouvioTaTal n pign

€CAPTNUATWY TOU EPQUTEUUET 0 J1aPOPETIKOUG

£G.
z

%PFIKQN OPIANQN: Ta xeipoupyiké

€V TTPETTEI TTOTE VA ETTAVAXPNCIKOTTOIOUVTAI.

TTPONYOUMEVEG KOTATTOVATEIG EVOEXETAI VA €XOUV ONUIOUPYAOEI
ieg uTTOpPEi Va 0dnyrioouv o€ aTroTuyia Piag

00TaTEUETE TA OPYAVA OTTO AUUXEG KOl XapAyUaTa,

EVIPWOEIG TETOIWV KATATTOVAOEWV UTTOPET v

V 0€ aTToTuXia.

EMIOYMHTEXZ ENEPIEIEZ: MMBavég QUOMEVEIG ETITITWOEIG
gival o Tévog, n duagopia r} ducaicBnaieg kai BAARN o€ velpa A
o€ HOAAKA PHopla AGYyw TNG TTAPOUCIaG TOU EPPUTEUPATOG 1 AGYyWw
TOU XEIPOUPYIKOU TPaUPATOGS. O@palon ToU EPPUTEUPATOG UTTOPEI
va oupBei Adyw uttepBOAIKAG BpaoTNPEIOTNTAG, TTAPATETANEVNG
@POPTIONG TTOU AOKEITAI OTN OCUOKEUT, aTteAOUG ETTOUAWONG N
doknong uttepPOAIKAG dUVaPNG OTO ENPUTEUNA KATA T SIGPKEID
NG el0aywyng. Mropei va uttapéel yetavaoteuon ry/kai

-} acumed’



XaAdpwaon Tou egpuTelpaTog. MTTOpEi va ep@avioTei euaiobnaia e O xpnoTeg Ba TTPETTEl va @opouv Ta KATAAANAa péoa

o€ HETOAAQ A I0TOAOYIKN 1] aAAePYIKA, 1 avemBUUNTN avTidpacn aTtouikAg Trpoataciag (MALT).

TTOU TTPOKUTITEl aTTd TNV ePUTEUON EEvou UAIKOU. MTTopEi va e Olol ol xprioTeg Ba npéuk' KOTAAANAQ ekTTa1OEUPEVO
TTPoKANBei BAGRN o€ velpa ) paAakd popia, vékpwon A TIPOOWTTIKO PE TEKUNPIOY|TE TOIXEIA TNG KATAPTIONG Kal
ETTAVOPPOPNOT 00TOU, VEKPWOT) TOU I0TOU I AVETTAPKNG IKQVOTATWV.

emoUAwoN Adyw TnG TTAPOUCIAG TOU EPPUTEUPATOG 1] AOyw TOU
XEIPOUPYIKOU TpaUPATOG.

OAHFIEZ KAGAPIZMOY : - ETOIpGoTe € £p6 BpUong Kai

TTOPPUTT KO.JAKOAOUBNOTE TIG CUOTACEIG
ATTQITAOEIC KABUPICHOU EPQPUTEUNATOG: Ta EPQUTEIUOTO BEY XPﬁUH@KGTGUKEU@U evguuarkoU kabapiaTikou rj Tou
TpéTrel va eTravaypnaiuotroiotvtal. H Acumed Sev ouvidTd Yo TIKOU BiyoVTagidiaiTepn TPOCOXH OTO OWATO XPOVO
véou KaBapIaud A TNV €K VEOU ATTOCTEIPWAN TOU CUG n% ou A0S, T Bep 10, TNV TTOIOTNTA TOU VEPOU Kal TN
KOl ATTOOTEIPWHEVOU TTPOIOVTOG. Ta EMQUTEUPATA TTOUBIOTIOEVTAI EVIpWON.
WG YN ATTOCTEIPWHEVA Kal OEV EXOUV XPNTIUOTT AN Exouv, : UVETE TTP IK& JE TO XEPI TO EPQUTEUUA. Mnv
AepwBei, TTpéTTel va utToBANBoUV o€ £ﬂ£§spva@s ne: XPNoIu IEiTe gUPPa N AlavTIKA KaBapIoTIKG TTdvw oa

EMPUTEUPATWY €AV TO EUQUTEUNA EKTEDEFGE £TIUO ( eR6. XpnoIUOTTOINCTE aTTIOVIGPEVO 1} KOBAPIoUEVO VEPD YIa TNV
emaQr he BioAoyikoUg I0TOUG, OTTWG CWHATIKA U ] TEAKI EKTTAUCT.

Tapd p6vo edv n ouokeun piag xprong (SU UTTOUTEi\ EYVWIOTE TO EPPUTEUNA PE Eva KABAPO HOATKS Travi Xwpic
ETTAVETTEGEPYOTIA OTTO ABEIODOTNHEVES EYKA OEIG TTOU XvoUdI yla va atroQUYETE TIG YPATOOUVIEG TIAVW GTNV ETTIQAVEIQ.
€xouv AdBel KatdAANAn KavovioTIKN €YK auTtou T% Emséspyaaia umrsprixwy

€idoug Tnv epyaacia. O kabapioud ouokeun
£pBel Ejsnsnapcgr’] UE aipa |0$c’> SV 5 m-ron?g ; EéomAioudg: Kabapiotng umreprixwy, ue oudéTEPO ev{UUQTIKO
£TTQVETTEEEPYOTIQ. K )& KaBapioTikd 1 oUGETELO arToppuTTavTiKG ue pH < 8,5. Znuesiwon: O
e Mnv XpnOILOTIOIETE éval £ ’@av N em %G éxel KaBapioudg e utrépnyoug utropei va mmpokaAéaoel emimAéov {huid
@a&év

MposiSomoifosic Kal TPoPUAdEsIc @. EPPUT, -
o Aev Ba TTPETTEl va TTPAYUATOTTOIEITAI @.« 00TEIpW T(.% 3. Ez@/ KOAQ TO EUQUTEUPA JE ATTIOVIOUEVO 1) KOBAPIoPEVO
0 A X-
ﬁ a),

uTToOTEl {nuId. Ta KaTe oTa guuTEUaTa aTa orroia £xel 6N mpokAnBei {nuia otnv

EPQUIEU TTPETTEI VA F
ATTOPPITITOVTAI. EMIPAveIa.
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1. EToipydoTe éva didAupa pe {eaTo vepd Bpuong Kal
ATTOPPUTTAVTIKO 1] KOBaPIOTIKG. AKOAOUBACTE TIG CUCTACEIG
XPNONG TOU KATAOKEUOOTH Tou evQUPATIKOU KaBapIoTIkoU A Tou
ATTOPPUTTAVTIKOU divovTag 181aiTEPN TTPOTOXA GTO CWATO XPOVo
€kBeong, Tn Bepuokpaacia, TNV TTOIGTNTA TOU VEPOU Kal Tn
OUYKEVTPWON.

. KaBapioTe Ta eputelpata e UTrEPXOUG yia TouAdyioTtov 15
AeTTTA.

veEPO. XpNOIUOTIOINCTE ATTIOVIOKEVO 1 KaBapIouévo vePO yia T
TEAIKA €KTTAUON.

ZTEYVWOTE TO EUPUTEUNA PE Eva KABaPO JaAakd Tra

XVvoUdI yIa va ATTOQUYETE TIG YPATOOUVIEG TTAVW
Mnxavikn emeéepyaoia

4.

EAAnvika— EL/ PAGE 40

4

. ZETTAUVETE KAAA TO EUPUTEUNA E ATTIOVIOHEVO N KGdelcuév%\

KGKAO EAdxi0TOG EAdxiotn ToTog
0
s XPOVOG (AETTTA) Jeppe pacia/Nepd ATTOPPUTTAVTIKOU
MpoémAuon 2 \ pUo vepd Bpuong Agv 1oxUEl
. 3 L Oudétepo
TAUoN ZeoT6 vepo Bplong R
A €VCUUIKO pH < 8,5
'S
\ A Y
MAgon 1l * 5 6 vepo; Bpuong ATtroppuTtravTikd
e ; (>40°C) uepH <8,5
. & ZeoTO ATTIOVIOUEVO N i
£ a ) | Agv 1oxUEl
\@ KaBapIopévo vepd
:;Téva N 40 90°C Aev 10XVl

G

Amaimi
ouvi

3

Q

BapiopoU gpyaAeiwv: Ta epyaAeia kai o

Nopo6g Tng Acumed TTpéTTel va kaBapifovTal TTpIv
XPAON, aKoAOUBWVTAG TIG TTAPAKATW 0dNYiEG.

omroinosig kai lpopuAdésis
atmoAUaAvVOn TWV ETTAVAXPNCIKNOTTIOINTINWY EPYaALiwy A TOU
ouvodoU €EOTTAICUOU TTPETTEI VA TIPAY UATOTTOIEITAI AUECWG

META TNV OAOKANPWON TNG XEIPOUPYIKNG ETTENRATNG. Mnv
QAPrVETE TA JOAUCEVA £pYaAEia va OTEYVWOOUV TIPIV TOV
kaBapiopd/emavemeEepyaaia. H mepigogia aipatog n
UTTOAEIUATWY TTPETTEI VA OKOUTTICETAI, WWATE VA ATTOTPETTETAI TO
OTEYVWHA TOUG TTAVW OTNV ETTIYAVEIQ.

PKGI-71-F Effective 08-2016
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e OMol o1 xprioTeg Ba TpéTTel va gival KATAAANAQ eKTTOIOEUNEVO
TTPOCWTTIKO PE TEKUNPIWHEVA OTOIXEIA KATAPTIONG KAl
IKavOTATWYV. H ektTaideuon Ba TTpéTTel va TTEPIAAUPBAVEI TIG
TPEXOUOEG I0XUOUOCEG KATEUBUVTHPIEG YPAUUES KAI TTPOTUTTA KA
TIG TTONITIKEG TOU VOOOKOEIOU.

e Mnv xpnoiyoTtrolgite HETOAAIKEG BoUPTOEG A GPouyydpIa
KaBapiopyoU katd T diadikacia KaBapIoPoU PE To XEPL.

Ta epyaAcia péoa oto didAupa kabapiopou. O1 TTapayovTeg

TOMIAOTE TO
e XpNOIYOTTOINOTE KABAPIOTIKA PE ETTIPAVEIODPATTIKEG OUTIEG payovre crm%iwon XPY
XOMNAOU a@piopoU yia Tov KaBapiouo PE TO XEPI yIa va BAéW@) IOT(bVTJ V KOTOO]

kaBapiopol TTpéTTel va EeTTAEvovTal Je eukoAia atrd Ta epYgAcia

yIO VA OTTOTPATTEN N dnUIoupyia KATAAOITTWYV.

e OpukTéAaio | AITavTikd oIAIkévng Oev Ba TTPETTEN v O
d
”%H

XpnoigotroiouvTal TTavw oTa epyaleia Tng Acu
e EvCupaTikoi kal kaBapIoTIKoi TTapdyovTeG O

epyaAciwy. Eival TToAU onuavTiké va &g 0
01 aAKOAIKOI TTapAyovTeEG KaBapIouoU K JETTAEVOVTOY OTT
Ta epyaeia. § *
o Ta XeIpouUpYIK& epyaAEia TTPETTEI VA OTEYVWVOUV va
ATTOTPATTEl O OXNUATIOPOG OKOUPIAG, aKOUN K
TTapackeuddovTal ammd uwnAng ToIéTnTag o
e OAa Ta epyoAeia TTpETTEl va eEAEyxovTal W
KaBapIdTNTA TWV ETTIQAVEIWYV, TWV quewv Kal T

N OWOTH AEIToUpYia Kal yia t’mcxp%& C TIpIV (&' v
Vi

atrooTeipwon. .

e To avodiwpévo aloupivio dev TP a £py & ETTAPN PE
oplopéva diaAlpaTta Kadap A ano)\@»v.

Odnyicgkabapiouou/

o xc’x)\uch\

ATro@eUlyeTE 1I0XUPA AAKOAIKG HETA KaBAPIGUOU Kal
ATTOAUMAVTIKA 1] SIGAUPOTA TTOU 1IEXouV 1WdI0, XAwpIo A
oplopéva GAaTa HETAAAWY, € dloAUpaTa pe TIPEG pH
MeyaAUTepeg atté 11, n avodiwaong evoéxeTal va
OlaAuBEi. O\

Juavong pe 10 xépi
aTIKoUG Kal KaBapioTikoug
&1 oTn Bepuokpaacia TTou
. Oa TpETel va
étav Ta uttdpyovTa diaAupara

YEoKa Ol
WG MOAY,

ToIuGovT
£XOouv

opéva Ta epyaAcia péoa o€ eVCUUIKO

AURQ. Evspy € OAa Ta KIvOUPEVa PEPN YIa va
@ EYETE OT punavnKé va €pBel o€ eTTAQN PE OAEG TIG

PAVEIEG. TITIOETE yIa TOUAGXIOTOV €ikoal (20) AeTTTA.
XpNOIUOROINCTE Wia VAIAOV PaAaKK BoUpToa yia va TPIYeTE
aTraAg aAeia £wg OTou 6Aa Ta opatd UTTOAEiYPATa va

%\/GOUV. AwoTe 181aiTeEPN TTPOCOXT OTIG OUGTTPAOCITEG

ot
£G. AwoTe 181aiTepn TTpocoXA o€ TUXOV aulopopa
€ia kal KaBapioTe Pe Mo KATAAANAN WAKTPA VIO UTTOUKGAL.

Ta eKTEBEIEVA EAATAPIA, OTTEIPEG i} EUKAUTITA EEAPTAMATAL

€MiOTE TIG KOIANOTNTEG e dPBovo didAupa Kabapiouou yia va
Kabapioete oTToIA0ATTIOTE UTTOAEIPaTA. TPiWTe TNV ETTIQAVEID E
Mia BoUpToa yia TPIWIYO yIa va a@alpéaeTe OAa Ta opaTd
UTTOAEIPPOTO aTTO TNV ETTIPAVEIQ KAl TIG KOIAOTNTEG. AuyioTe TNV
€UKQUTITN TTEPIOXT KAI TPIWTE TNV ETTIPAVEIR PE PIA BoUpTOa YIa
Tpiyiyo. MNepioTpéwTe TO EAPTNHA KATA TO TPIYWIHO YIa VA
e€aopalioTei 0TI KaBapifovTal 6AEG O KOIANOTNTEG.
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3. AgpaipéaTe Ta epyaleia Kal EETTAUVETE KOAG KATW aTTO
TpEXOUPEVO VEPOD yia TOUAAXIoToV Tpia (3) AeTrTd. AwoTe
1010iTEPN TTPOCOXN OTIG AQUAOKWOEIG KAl XPNOIUOTTOINCETE HIA
ouUplyya yia va EETTAUVETE OTTOIEGOATTOTE BUOTIPOOITEG
TTEPIOXEG.

4. TomroBetnOTE Ta epyaAeia, TTARPpwG BuBiouéva o€ pia yovada
uTTEPXWV HE dIdAuPa kabapiopou. EvepyottoinaTte 6Aa Ta
KIVOUPEVA PEPN VIO VO ETTITPATTEI OTO ATTOPPUTTAVTIKO va £PBEl

o€ €TTaQr] Je OAeG TIG emmPAveleS. YTTOBAAAETE aTNV £TTIOPAC
TWV UTTEPAXWYV Ta pYaAgia yia TouAdyioTov déka (10) AeTTTd.

5. ApaipéaTe Ta epyaleia Kal EETTAUVETE UE OTTIOVIOUEVO VEP
TouAdGxIaTov Tpia (3) AETTTA ) HEXPIS OTOU OAQ Ta ONUP
aipgaTog ) UTTOAEINPATWY va gival atrovTa aTTd Tn PO
EeTTAUpOTOG. AWOTE IBI0ITEPN TTPOCOXT| OTIG AUA
XPNOIYOTTOINCETE Yia aUPIYYa yia va EETTAUVE
OUOTTPAOITEG TTEPIOXEG.

6. EmBewpnoTe Ta epyaleia uttd KGVOVIK yio va
O1aTNIOTWOEI N aPaipean TWV OpPATWY 'pmw

<Z

€TOINGCOVTAl PPECKA 6|0(Aupmcx étav Ta UTTAPXOVTA dIoAUUATO
£XOUV ENQAVWIG HOAUVOEI.

2. TomroBeTOTE TA spvq)\slcu'r uelopavq o€ eVCUMIKO
di1dAupa. Evspyonomms |voupeva pépnN yia va
ETTIT, (11T£I oTo omoppu v o va £pBel o€ eTTAPr) PIE OAEG TIG
UAdyioTov Oéka (10) AeTTTa.
ov paAakr) BoUpToa yia va TPIYETE
5 0 @pATd UTTOAEippaTa va
POCOXNA OTIG BUCTTIPOCITEG

|6|a|Tsp @ 0OXI O€ TUXOV auAo@Opa
TG qu)\)\n)\n Lpr]KTpcx yia

abapioud Twv gpyaisiwv. H xpnon uiag

] ) vepoU Ba BeAniwaoer To EEmAuua Twv
OIOX WV, Kabwg Kal GAwv Twv aTevd
wv

Q aﬂro PAVEIWV.
Ao oup apva)\sm atrd 10 eVCUUIKO OIGAUNQ KAl EETTAUVETE
ME pevo vEPO yia TOUAGYIOTOV éva (1) AeTTTO.

7. Av UTIGPXOUV 0paTd UTTOAEippaTa, eTTaVENEBETE Ta TT de 4 TNOTE Ta €pyaAeia péoa o€ kaTGAANAo kKaAab1 cuokeung
Bripara KaTepyaciag UTTEPHXWV Kal §s1-r)\upm G. g/amroAupavong Kal TTPOXWPNOTE OTNV KAVOVIKA

8. ApaipéoTe TNV UTTEPBOAIKI] UYPAGTA ATTO Ta ap £ £va IKaoia Tou KUKAou TTAUong/atroAUpavong. Or akdAoubeg
KaBaPG, ATTOPEOPNTIKS, TIaV] TIOU SV acpr’]v hora. axlcmg TTAPAUETPOI Eival ATTAPAITNTEG YIA TO OXOAACTIKO

’ ’ kaBapiopod kal atroAupavo

Odnyisg ouvduaouou xslpoxivnrou/auré aGap: s Havon.

Kkai amoAuuavong

1. MpogToiudoTe Toug stupaTlKoug |(JT||<0U§Xa
TaPAyovTEG OTNV apaiwaon X O'TI’] espp TTOU

OUVIOTWVTAI OTTO TOV KATOOKE

”“6
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Brjua TMepiypagr

1 Auo (2) Aetrtd TPOTTAUCNG PE KPUO veEPS Bpuong

2 Eikoot AeTrTd (20) evQupikdg wekaopog Pe (eoTod vepd Bpuong

3 ‘Eva AeiTo (1) BUBIONG o€ évqupo

4 Aekatrévte (15) deutepOAeTITa EETTAUMA pE {eaTO vePO Bpuong (X2)
5 Auo (2) AeTrTd EETTAUPO PE aTTOPPUTTAVTIKG PE (0T VEPO Bpuong
6 Aekatrévre (15) deutepOAeTITa EETTAUPA pE {eOTO vePO PBpU

7 Aéka (10) deutepOAeTITa EETTAUP PE KaBapIoPEVO v&u
8 Emr1a (7) AemrTd ERpavon pe (eoTd aépa (11674 J

SHMEIQZXH: AkoAou6rjorte emakpiBwg TiS 0dnyie:
ouokeuns mAuong/amoAduavong

\cumed
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Odnyisg aurouaromoinuévou kabapiouou/amoAuuavons

e Ta autoparotroinuéva OUOT u T )\Uonglﬁr']pavong oev
CUVIOTWVTAI WG N HOvVN cxplouoo yIa XEIPOUPYIKA

spycx)\elq
‘Ev chToquorrompev nucx MTTOPEi VO XpnoipoTToInoEi
VEXEID WG |JI OIC( KaBapiopou pe To XEpI.
va Ba T, smee ouvTal 81EEOBIKA TTPIV aTTd TNV
0T£Ip n y| §qccpq)ué&rron)\aopanog
KoBapiopd
p ZTEIP

PMUATO TOU T aTog MTTOPEI VO TTapEXoVTal
T |pwp£va ooTslpwpqu

TI'OO'T£I 0 TPOIOV: TO ATTOCTEIPWHEVO TIPOIOV EKTEONKE
o€ Jia E%ﬂ] 060n akTivoBoAiag yauua 25,0-kGy. H Acumed
ogv TNV ETTAVATTOOTEIPWON TTPOIOVTWY OE ATTOOTEIPWHEVN
%'T ia. EGv n atrooTeipwuévn OUOKEUAaTia €XEl UTTOOTEI
0 oupBav Tpétrel va avagepBei atnv Acumed. To TTpoidv
TIPETTEl VA XPNOIKOTIOINBEN Kal TTPETTEN va ETTIOTPAPE OTNV

Mn arrooTelpwHEVO TTPOIOV: EKTOG Kal €4V UTTAPXEI ENPAVAG
ETTIONKAVON WG ATTOOTEIPWHEVN KAEIOTH) CUOKEUATIQ TTAPEXONEVN
amd Tnv Acumed, 6Aa Ta EUQUTELPATA KOl Ta EPYAAEia TTPETTEI va
BewpouvTal pn aTmooTEIpWHEVA, KAl VO ATTOCTEIPWVETAI ATTO TO
VOOOKOWEio TTpIv atré Tn Xprion. O un aTrooTEIpWHEVEG CUOKEUEG

PKGI-71-F Effective 08-2016
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£XOUV ETTIKUPWOEI XPNOIPOTIOIWVTAG TIG TITOPAPETPOUG
QATTOOTEIPWONG TTOU avVa@EPOVTAl TTAPAKATW, O€ TTANPWG
POPTWHEVOUG BioKOUG PE OAa Ta pépn KATOAAAAWG ToTToBETNUEVA.

MéBodor amooreipwong

o A\GBeTe UTTOWN TIG YPOTITEG 0dNYiEG TOU KATAOKEUAOTH TOU
€COTTAIOOU 0OG yIa TOV €10IKO ATTOCTEIPWTA KaI TIG 0dnyieg yia
N dlauépPwaon opTiou.

o AKOAOUBAOTE TIG CUCTAOEIG TTOU UTTAPYOUV OTO TPEXOV £yYPa
“ZUVIOTWHEVEG TTPOKTIKEG VIO TNV ATTOOTEIPWON O€

epIBaAovTa digyxelpnTiKAG TTPaAkTIKNAG” TNG AORN Kai M
mpoTuTto ANSI/AAMI ST79: 2010 — EkTevAg 0dnyog
QTTOOTEIPWON PE ATHO KAl dIacPEAIoN O'TEIpOTI’]TCX

EYKATOOTACEIG PPOVTIdAG UYEIDG.

e H xprjon utrepTayeiag ammoaTeipwong o€ ou )\a eqv
XpnoidoTtroinBei, TTpETTel va ekTeAEiTal povo a JE ng
amaitoelg Tou ANSI/AAMI ST79: 201 l 06nvog

aTrooTEipWON We aTud Kal élqc(pa)uon . TG O€
EYKATAOTAOEIG QPOVTIdAG UyEiag.

‘Q

B\
4\6 s\O\

80-1682/80-1683/80-1685

AUTOKQUOTO PE PETOTOTTION BGNN

EAAnvika— EL/ PAGE 44

AEN ZYNIZTATAI

-
KAUOTO WE TTPOKATO: \
< TuAiypévo
Q

eppOKpacrl EKOED!

Xpbvog £€kBeang:

’
62&(270%)
g

AeiTdl

30 AetrTd

@V m@*’

@
$ \’5\
\$
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OAHlIEZ ®YAAZHZ: duldooete o OpoaepO Kal Enpo
XWPO Kal dIAaTNPEITE HOKPIA ATTO TO APESO NAIOKS QWG.
Mpiv a1té TN XPAON, EMBEWPNOTE T CUCKEUOTIA TOU
TTPOIOVTOG yIa TUXOV £vOEigelg TTapafiaong A péAuvong amo
vePO. XpNOIYOTTOIEITE TIG TTOAQIOTEPEG TTAPTIOES TTPWTA.

E®APMOIH: Ta péoa autd mepi€xouv TTANPOPOPIES
OXETIKA JE T TTPOIOVTA TTOU PTTOPEI va gival i} va unv ivai
O1a6£01Ma O€ PIO GUYKEKPIUEVN XWPA ) PTTOPET va gival
O1a6£01a e DIAPOPETIKEG EPTTOPIKEG OVOUOTIEG O
OIAQOPETIKEG XWPEG. Ta TTPOIGVTA PTTOPOUV Va eyKpivovTal
1 va adelodoToluvTal atré KUBepvVNTIKOUG pUBUIOTIKOUG
opyaviopoug yia TTWANCN i XPrion PE SIaQOPETIKES
evOEiCeIG | TTEPIOPIOUOUG O€ DIAPOPETIKEG XWPEGS. Td

O

Xwpeg. TiTrota amd éoa TTepIEXovTal O auTd
Ba TpETTEl va epUNVEUETAI WG TTPOCPOPA 1
OTTOIOdATIOTE TTPOIOV I yIa TN XPrion OTTo

TTPOIOVTOG PE EVO CUYKEKPIPEVO TPATTO TTOR 3
oUP@WVA PE TOUG VOPOUG Kal TOUG KAVOVIOHOUG TNG X
aTnv OTToia BPICKETAI O AVAYVWOTNG.

NEPIZZOTEPEX NAHPO®OPIEX: Na va Cq@s
TTEPIOCOTEPEG TTANPOPOPIES, TTAPAKAAOUWE OEi

<

O OTOLXEi @
ETMKOIVWVIag TTou TrapartiBevral o€ O(UT%\' \YPAPO. ®

N%

o
ZUpBow\Woénviec xerong
L WY

>

A==

@slpwpévo pe xprion ogeidiou Tou
\ gviou

N

*»

5
ATtrooTel Na lon akTivoBoAia
ITEIQUIBEV, LIE XPrion Bohiag

&

Xp TNV nuepopnvia

4 .
HOG KaTaAdyou

4

'Jwéu«’)g TapTidag

E&ouaiodotnuévog avTimipdowTTog aTnv
Eupwtraikr) Koivétnra

KatookeuaoTrg

Huepopunvia karaokeung

Mnv eTTavaTTOOTEIPWVETE

Mnv eTavaxpnoIPoTIOIEiTE

AvwTepo 6pio Bepuokpaaiog

Mpoooxn: MNa TNV emayyeAUaTikA xprion Hévo
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SISTEMA DE PLACAS DE COMPRESION TRINQUETE ACUMED®
posteriores (pediculos) @na cervical, toracica o lumbar.

FICACIONE 0S MATERIALES DE LOS

DESCRIPCION: El sistema de placas de compresién trinquete ES: Lo ntes e fabrlcados 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

d ple y del 0

osteotomla de Akin, artrodesis u osteotomia 0

retropié, fijacion de osteotomias para tratase ‘ : valgus ( INFOR xN DE USO DE LOS IMPLANTES: El cirujano

y Chevron) y artrodesig,.de la articulacién @ arsocuneifi rm deb %onar el tipo y tamafio que mejor se adapten a las

para recolocar y estabilizar el metatarso phimo/varo. des del paciente para lograr la mejor adaptacion, asi
n asentamiento firme y un apoyo adecuado. Aunque el

CONTRAINDICACIONES: Las contraindicacione | S|ste |co sea el intermediario especializado entre la empresa y el

son infeccién activa o latente, sepsis, osteoporoSs; decuada ciente, al paciente se le debera transmitir la importante

cantidad o calidad 6sea o de los tejidos bla sensibilid informacion medica contenida en este documento.

los materiales. Si se sospecha de sen?% os material

se deben realizar pruebas al paciente x elaim Ciow. INFORMACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:

Estos dispositivos estan contra|n<1|c pamentes Los instrumentos que acompafian a este sistema pueden ser de

dispuestos o incapaces de seg I%O ucc:|one un solo uso o reutilizables.

os\dis

tratamiento postoperatorio. 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 pog

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

e Los instrumentos reutilizables tienen una vida limitada. Tanto mi ion. D ad )
antes como después de su uso, los instrumentos reutilizab, gr : .
escrito, acer dso, lasli

versos

mecanismos de conexion. Se debe prestar especia
a los controladores, las brocas y los isntrumer@ pl€ado

presencia de corrosion, asi como la integridad de I

para cortar o para insertar implantes.

TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su df5pe n distint@
técnicas quirurgicas que describen el usa & e siste El

cirujano tiene la responsabilidad de conoce

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

cirujano tiene también la responsabilidad de con

experiencia en el procedimiento antes del usp. pueden

de lag€onsolidacion, ps,
in etae La intro
@ i6n pued€ a

instrumentos y la técnica quirdrgica recomendada para el

dispositivo. El dispositivo no esta disefiado para soportar el

esfuerzo de un peso excesi\a)&p de cargas o una actividad
erse o sufrir dafios si el

rga mayor asociada a un retraso

0sis 0 una consolidacion

on erronea del dispositivo durante la

o de aflojamiento o

irse al pacCiente, preferiblemente por

@ ones y los posibles efectos

implant e’las advertencias que se

implante se ve sometido

entar el rj

indiqu iente se incluir la posibilidad de que falle el
i el tratamfénto*debido a una pérdida de fijacién o
to, alat 3% a un exceso de actividad o a la carga'y
de peso, icular si el implante esta expuesto a

ores ido a un retraso de consolidacién, una
rtrosis o una consolidacion incompleta, y si se han
produci% S nerviosos o a tejidos blandos debido a
traurpati quirargicos o a la presencia del implante. Debe
r@ al paciente que, en caso de no obedecer las
iones del tratamiento postoperatorio, pueden producirse
en el implante y/o en el tratamiento. Los implantes pueden

estructuras anatomicas en las imagenes radiograficas. No se ha

ondo la
publicaciones pertinentes y consultar a Compaiisdo on \ usar distorsiones y/o bloquear la visualizacién de las
we

e Acl

. \ \

ADVERTENCIAS SOBRE EL | %@E: Para &so eficaz y

seguro de este implante, el j ebe e ente
osm 108

consultar las técnicas quirurgicas en el itio
(acumed.net)

familiarizado con el mismo, | odos de on, los

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".

-} acumed’



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

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011. ,
PRECAUCIONES DEL INST I@AL QUIRURGICO: Los

ADVERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO: instrumentos quirurgicos de #nN¥§o 0 no se deberan reutilizar

Para utilizar de forma segura y eficaz todo instrumento de nunca. Las tensiones anten eden haber generado
Acumed, el cirujano debgré cgnocer a fondo el instrumento, el imperfgcciones, que pue cer que el dispositivo falle. Proteja
’ ) ’ los ipStrumentos de ra A muescas, ya que estas

_metodo de aplicacién y la técnica quirdrgica recomendada. E! can Nr nes de ueden hacer que el producto falle.
instrumento puede romperse o dafiarse 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 gfie JEF

no esta indicado. Se debera advertir al paciente, preferiblemente

posibles efectos

modidad, o sensaciones

por escrito, de los riesgos asociados a estos tipos de V anomala fos nervi%l tejidos blandos por la presencia
instrumentos. deli traumati uirargicos. Puede producirse una
O @d tividad es excesiva, se carga en exceso

. . acion es incompleta o se ejerce
PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Jamas d% siada fu obre el implante durante la insercion. El

reutilizarse un implante. Los esfuerzos PreV'O% aber ifplante twin puede migrar o aflojarse. Se puede producir
O

r imperfecciones, | I rian de n fall PP .
creado imperfecciones, as cuales podria mtesia(; unarea r sensibilidad, histoldgica, alérgica o adversa por
dado que tales concentraciones de tensi den dar lu ’ la pre e cuerpos extrafios producida por el implante en el
q . un material extrafio. Se pueden producir lesiones en

fallos. Si se doblan las placas varias veces, el dispositi ' c
) - P . e P . 0s o en el tejido blando, necrosis 6sea o resorcion ésea,
puede debilitar, con lo que el implante se podria fr: ary dejar
ar

dispositivo. Proteja los implantes contra

! ! sis tisular o consolidacion inadecuada como resultado de la
de funcionar prematuramente. No es aconsejabl

componentes de implantes de distintos fabric sencia de un implante o de un traumatismo quirurgico.

metallrgicos, mecanicos y funcionales. Es

ventajas de la colocacion quirurgica de mplante no INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

las expectativas del paciente, como t i s posib\ te
i a

se deteriore con el tiempo, lo cuabh esaria un Requisitos de limpieza del implante: Los implantes no deben
intervencion quirurgica de revisi N ambiar e%‘ﬂante fo) reutilizarse. Acumed no recomienda volver a IImpIar ni esterilizar
realizar procedimientos alterfrativas. No es r aya el producto empaquetado de forma estéril. Los implantes
intervenciones quirurgicas de revision con imiplantés. suministrados como no esterilizados que no se hayan utilizado,

-} acumed’



pero si estén sucios, deben procesarse conforme a los 3. Enjuague el implante a fondo con agua desionizada o
parametros siguientes: purificada. Utilice agua desi n@o purificada para el
Advertencias y precauciones enjuagado final. &
e La reesterilizacion de los implantes no debera realizarse siel 4. Seque el implante con u |mp|o suave y sin pelusa a fin
implante entra en contacto con algun tipo de contaminacién de po arafiar la superﬁ
(por ejemplo, contacto con tejidos bioldgicos, como pueden ser Proée iento con idos
fluidos corporales o sangre), a menos que el dispositivo de uso ipiador co, limpjador enzimético neutro o
unico (Single Use Device, SUD) haya sido reprocesado por u ente n tro%n pH < 8@5 la limpieza por
centro autorizado que disponga de la autorizacion oficial ltrasonldos e €ausar ma s a los implantes que ya
apropiada para dicho efecto. La limpieza de un dispositivo de senten nla sup‘

uso unico (SUD) tras entrar este en contacto con sangre

1. Prep r solucio ua corriente templada y
tejidos humanos constituye un reprocesamiento. e o limpiadlor. Siga las recomendaciones de uso del
¢ No utilice un implante si la superficie ha sufrido d i te o limpiador enzimatico y preste una

nte del d
implantes dafiados se tendran que desechar. é atencion 0 de exposicion, la temperatura, la
lidad del a y la concentracion correctos.

e Todos los usuarios deberan ser personal ¢
pruebas documentales de formacion y co ia. LOS L|mp|e implantes con ultrasonidos durante un minimo de 15
usuarios deberan llevar equipos de pr rsonal ( mlnut
Procesamiento manual a fondo el implante con agua desionizada o
Equipo: cepillo de cerdas suaves, /implador enzimati da Utilice agua desionizada o purificada para el
detergente neutro con un pH < 8,5. agado final.
1. Prepare una solucién con agua corriente tem \ eque el implante con un pafo limpio, suave y sin pelusa a fin
detergente o limpiador. Siga las recomendagiehes de uso de no arafar la superficie.
fabricante del detergente o limpiador gnzinfatico y preste Procesamiento mecanico
gran atencin al tiempo de exposiciprig temperat Equipo: lavador/desinfectadora, limpiador enzimatico neutro o
calidad del agua y la concentracm;%| eClos.

detergente neutro con un pH < 8,5.
. No utili Iana de

2. Lave con cuidado y a mano
acero ni limpiadores abrasivosicomlos im
P a@ Requisitos de limpieza de los instrumentos: Antes de cada
reutilizacion habra que limpiar a fondo los instrumentos y
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formacion debera incluir las directrices, normas y politicas del
hospital aplicables y en vigor.
¢ No utilice cepillos de metal ajos durante el proceso de
Prelavado 2 Agua corriente fria N/A limpieza manual. \
o Utiliee agentes de lim on tensoactivos que generen poca
Lavado enzimati- 2 Agua corriente tem- pH < 8,5 del a para ||mp|e ual, de forma que pueda ver los
co plada limpiador en- 16n de limpieza. Los agenets de
que poder A4r faciimente de los
Lavado Il 5 Agua corriente tem- Detergente co! ara que no restos.
v plada (> 40 °C) pH < 8{ entos Ac o se deberan emplear ni
V rales ni I\% es de silicona.
. , Agua desionizada o ” tos'reutilizables es aconsejable emplear
u
juag purificada templada (> pl-! neutro y de limpieza. Es muy
r y enjuagar a fondo los agentes de
Secado 40 90° l\%/A 0 de los instrumentos.
Hay q car a conciencia los instrumentos quirurgicos para
accesorios Acumed, siguiendo las direct que rme Oxido, aun cuando estén fabricados con acero

continuacion.
Advertencias & precauciones

La descontaminacioén del instrumental o acceso
reutilizables debe producirse inmediatament:

sequen los instrumentos contaminados an

reprocesarlos. El exceso de sangr tos debe
para evitar su secado sobre la su
. L i
e Todos los usuarios deberan ser al cualifigado y contar
con pruebas documentales defformacio

: {\co“ﬁi s

&

de alto grado.

in
-@que inspeccionar todos los instrumentos para
omprobar que las superficies, juntas y luces estén limpias,

ue 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,
en las soluciones cuyo valor de pH sea superior a 11, la capa
de anodizado podria disolverse.

-} acumed’



Instrucciones de limpieza/desinfeccién 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 las

superficies. Sumérjalos durante un minimo de veinte (20)
minutos. Utilice un cepillo de cerdas suaves de nailon para
frotar con cuidado los instrumentos hasta haber elimina
todos los restos visibles. Preste especial atencion a |
dificiles de alcanzar. Preste especial atencién a los
instrumentos canulados y limpielos con una cepiflo
frascos. Cuando los instrumentos tengan muge
elementos flexibles que queden expuesto @
hendiduras por completo de solucién limpiad
abundantes para expulsar cualquier pz @ sumedad
Frote la superficie con un cepillo para quitay’cualquie
visible de la superficie y las hendiduras. Curve el 3
frote la superficie con un cepillo. Gire la pieza mi
cepilla para asegurarse de que se hayan limpij
hendiduras.

3. Retire los instrumentos y enjuaguelos,a fi
corriente durante un minimo de tres’ inutos. Pre
especial atencion a las canulacm ase de ringa
para purgar todas las zonas

alcanz
4. Coloque los instrumentosasu osp , enuna

unidad ultrasénica con soluci e I|mp| ones todas

obinas o

o
Q
(]
=]
O]
c

. Retire los instrumento

7. Si

n cantld Q

struccio
automa

las partes moviles para que el detergente entre en contacto
con todas las superficies. S s instrumentos a una
limpieza por uItrasomdosd m|n|mo de diez (10)
minutos.

guelos con agua desionizada
) minutos o hasta que no queden
edad en el chorro de enjuagado.

un ml'nimo
e sang

res especnal i6n a tod s €anulaciones, y sirvase de
ufa jeringa rap gar tod zOnas dificiles de alcanzar.
nspeccio mstrumé n luz normal para ver si se ha
eI|m|n sumedad

da suae&5 bIe repita la limpieza por
asgnidos y lo de enjuagado anteriores.

imine el exc humedad de los instrumentos con un
Ao limpio, rbente y sin pelusa.

de limpieza y desinfeccién manual y
combmadas

gentes enzimaticos y de limpieza a la dilucion y
atura de uso que recomiende el fabricante. Habra que
arar soluciones frescas cuando las soluciones presenten
a 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
con cuidado los instrumentos hasta haber eliminado todos los
restos visibles. Preste especial atencion a las zonas dificiles de
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alcanzar. Preste especial atencion a los instrumentos
canulados y limpielos con una cepillo para frascos. Nota: el
uso de un sistema de limpieza por ultrasonidos le ayudara a
limpiar a fondo los instrumentos. El uso de una jeringa o un
chorro de agua mejorara el purgado de las zonas dificiles de
alcanzar y de todas las superficies estrechamente acopladas.

3. Retire los instrumentos de la solucion enzimatica y
enjuaguelos en agua desionizada durante un minimo de un (1)
minuto.

4. Coloque los instrumentos en un lavador o cesta desinfectado

adecuados y sométalos a un ciclo estandar en el Iavado%

parametros minimos para que la limpieza y la desin

sean rigurosas. %
O QY

desinfectadora. Es muy importante utilizar los siguie g&

Instrucciones de limpieza yde

\ Enj agad&on ggua corrie@dﬁrante quince (15) segundos

N
,00

Espanol- ES/ PAGE 52

Descripcion

Prelavado de dos (2) mi agua corriente fria
&

col
-
Aplicacion de aer stx% ico durante veinte (20) segundos con
te

agua corriente cal

pRemojo enzimatiCo Murante un (1) minuto

con deter: te dos (2) minutos con agua corriente

5
@nte (64-664 150 °F)
» L4
Enjuagad% a corriente caliente durante quince (15) segundos
Al
> Enj%) agua purificada durante diez (10) segundos con

ricant€”opcional (64-66 °C/146-150 °F)

&
8_@ do con aire caliente durante siete (7) minutos (116 °C/240 °F)
>4
:@siga explicitamente las instrucciones del fabricante del lavador o la
‘ectadora

W

\ 0 es aconsejable utilizar secadoras o lavadores

automatizados como unico método de limpieza de los
instrumentos quirurgicos.

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

Habra que inspeccionar a fondo los instrumentos antes de la
esterilizacion para comprobar que la limpieza haya sido eficaz.

PKGI-71-F Effective 08-2016
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ESTERILIDAD:

Los componentes del sistema se suministraran esterilizados o sin
esterilizar.

Producto esterilizado: el producto esterilizado se ha
expuesto a una dosis minima de 25,0 kGy de radiaciongamma.
Acumed no recomienda la reesterilizacion de productos con
envase estéril. Si el envase estéril aparece danado, es necesari
notificar del incidente a Acumed. El producto no debe usars

debe devolverse a Acumed. O
Producto sin esterilizar: salvo que en la etiqueta figtyre
claramente que estan esterilizados y que Acu lo inistre
en un envase esterilizado sin abrir, habra que erar que

todos los implantes e instrumentos estangin zar, y por
tanto habra que esterilizarlos en el hospita s de utilizarlos.
etros

° 0 se recomiend
glo se de
norfhativa ANSI/.

Espanol- ES/ PAGE 53

la configuracién de practica perioperatoria”, publicado por la

AORN (Asociacion de enfermetas de quiréfano) y en la

norma estadounidense A | ST79: 2010 —

Comprehensive guide %I sterilization and sterility
acilities.

assurance in health
ilizacién instantanea, pero si se
izar conforme a los requisitos de la

MI ST79: O¢- Comprehensive guide
steam Sterilization and ity assurance in health care
e ®

facilities. 0\

8 . 1682/80-1683/t )-1u65

Estas bai “3jas se han validado con los parametros siguientes:

e desplazamiento por gravedad: NO RECOMENDADO
Me de prevacio:

tado:

Envuelto

Los dispositivos sin esterilizar se han valida@® con los

de esterilizacion que figuran a continuacion, en band

totalmente cargadas con todas las piezas coloca el sitio \
Métodos de esterilizacion @

correcto.
0\’
Consulte las instrucciones en p N abricante'de Yos

equipos que utilice para ob instruccignes acerca
del esterilizador especifico nfiguracid carga.
teriliza

Siga el articulo “Practicas

Temperatura de exposicion: 132 °C (270 °C)

Tiempo de exposicion: 4 minutos

30 minutos

Tiempo de secado:

-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
informacion sobre productos que podrian o no estar
disponibles en un pais concreto, o0 que pueden estar
disponibles con marcas comerciales diferentes en
distintos paises. Los productos pueden haber recibido
autorizacion o el visto bueno de los organismos
normativos oficiales para su venta o uso con indicg
o restricciones diferentes en distintos paises. E
que los productos no cuenten con aprobaciong@
todos los paises. Ninguna parte de estos
debera interpretar como promocion o licit; @ de ningun
producto o del uso de ningun producto de'aingtina form
particular que no esté autorizada por la legislacién d
pais en que se encuentre el lector.

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

les,

*
documento.

«
Consultg WCiones de uso
L WP\

|Esteriizado @ﬁcién

A J
Fechﬁ( adlicidad

$
w@de catalogo

N %go de lote
- Representante autorizado en la Comunidad

Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

Limite superior de temperatura

Precaucion: Soélo para uso profesional.
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SYSTEME DE PLAQUE DE COMPRESSION A CLIQUET ACUMED® 0
. x}
incapables de se conforme \ nsignes de soins
postopératoires. Ces dispasitifs ne sont pas congus pour une
fix@c des vis ements postérieurs (pédicules) de la
DESCRIPTION : Le systéme de plaque de compression a lo vicale, ueou Iombaﬂre.
cliquet Acumed et ses accessoires sont congus pour stabiliser le .
fractures, les fusions et les ostéotomies. CARACTE UES DU I‘m IAU DE L'IMPLANT : Les
oxydable selon la

INDICATIONS : Le systéme de plaque de compressi
cliquet Acumed est prévu pour une utilisation dans le cza
fixations telles que : I'arthrodése de LisFranc, les g steo
mono ou bicorticales, les ostéotomies de I'avant;pied,

implants riqués en
) V norme F2229. é
o

0 ERIST c@ U MATERIAU DE L'INSTRUMENT
atthrodése URGICAL : instruments sont fabriqués dans
alités d’acier inoxydable, de titane, d’aluminium et

de la premiére articulation métatarsophalangie eotomie QI erentes gu
Sentrale e@ e polymeéreés gvalués pour assurer la biocompatibilité.
d

d'Akin, les arthrodéses ou ostéotomies de Jaspa
arriére du pied, la fixation des ostéotomie @
'hallux valgus (Scarf et Chevron), ainsi qUepotr l'arthrod€se de ’EMPLOI DE L’IMPLANT : Le chirurgien doit choisir un
I'articulation métatarsocunéiforme afin de repositionn ; dont le type et la taille correspondent le mieux aux
stabiliser le varus initial. %oms du patient pour obtenir une meilleure adaptation et une
\ sise ferme avec un support adéquat. Bien que le praticien

CONTRE-INDICATIONS : Les contre-indicati a 'utilisati e serve de référent entre I'entreprise et le patient, les informations
ce systeme comprennent les infections ntesou active @ médicales importantes fournies dans ce document doivent étre
septicémie, 'ostéoporose, l'insuffisance l&titative alitative  remises au patient.

de I'os ou des tissus mous et la sen ibili ux matéri i une

sensibilité aux matériaux est su convien%aﬁectuer des MODE D’EMPLOI DE L’INSTRUMENT CHIRURGICAL : Les
tests avant limplantation. L'@@” ece d'@ sestcontre  nstruments fournis avec ce systéme peuvent étre a usage
-indiquée chez les patients qui uhaite qui sont unique ou réutilisables.
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e L'utilisateur doit consulter I'étiquette de I'instrument pour
déterminer s'il est a usage unique ou réutilisable. Les
instruments & usage unique portent une étiquette avec le
symbole « Ne pas réutiliser », tel que décrit dans la section
Légende des symboles ci-dessous.

e Les instruments & usage unique doivent étre jetés aprés
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

propreté, 'absence de corrosion et I'intégrité des
mécanismes de raccordement. Une attention part| @ d0|t

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

TECHNIQUES CHIRURGICALES : Des
I

chirurgicales décrivant les utilisations de
disponibles. Il releve de la responsabilité d rurgien
familiariser avec la procédure avant d’utlllser ces pro

expérimentés concernant la procédure ava

techniques chirurgicales sont dlsponlbl
d'Acumed (acumed.net). e&

O
AVERTISSEMENTS CONCER %MPLAN our une

utilisation efficace et en tout ite de I'i @e chirurgien
, les mé d'application,

doit parfaitement connaitre I'impla

les instruments et la technique chirurgicale recommandée pour le
dispositif. Ce dispositif n'est pas cofigu pour résister a des
contraintes de poids, a une ¢ch des activités excessives.
Le dispositif peut casser o ommagé lorsque l'implant est
soumis a des charges pl X s associées a une consolidation
une cicatrisation incompléte. Une
Sltlf pendant l'implantation peut
ou de déplacement de celui

ence par écrit, quant a
econdaires possibles de cet

ent la possibilité d'une
i @ échec du traitement due a une
contrainte qui entraine le desserrage,
une soumission a des poids ou des
'implant est soumis a des charges plus

a
rtant as&es a une consolidation retardée, une
eudarthr ou une cicatrisation incompléte, ainsi que la

p033|b|I| sions des nerfs ou des tissus mous relatives a un
trau chlrurglcal ou a la présence d'un implant. Il faut
a atient que tout non-respect des consignes de soins

dratoires peut entrainer un échec du traitement et/ou une

illance de l'implant. Les implants peuvent entrainer des
Istorsions et/ou obstruer la vue des structures anatomiques sur

les images radiographiques. La sécurité, la montée en
température ou la migration dans un environnement d'IRM des
composants du systéme de n'ont pas été testées. L'utilisation en
toute sécurité de produits similaires a été testée et décrite dans
des é\1/aluations cliniques post-opératoires a I'aide d'équipements
d'IRM".
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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 . . . A A
CHIRURGICAL : Pour une utilisation sdre et efficace de tout ~ U"19ue ne doivent jamais etg
. . . . . N auparavant peuvent avoirdgre
instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement connaitre x
l'instrument, la méthode d’application et la technique chirurgicale t
égra

PRECAUTIONS CONCERNA TﬁSTRUMENT
CHIRURGICAL : Les instr k irurgicaux a usage
ilisés. Les contraintes subies
s imperfections, ce qui peut
itif. Protéger les instruments contre

une panne d
ou ca% une telle concentration de

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

excessives, un os dense, ou encore une utilisation incorrecte ou

s peut enffaifier une pa *

. :
QABLES‘: fets secondaires éventuels

inappropriée. Le patient doit étre mis en garde, de préférenc&par, compren douleur, fort ou les sensations anormales
écrit, des risques associés a ces types d’instruments. ainsi esions ou des tissus mous dues a la
présen un mply@ a un traumatisme chirurgical. L'implant
2 g iS e casser ison d'une activité excessive, d'une charge
PRECAUTIONS CONCERNANT L'IMPLANT : U nt ne o . : e BRSNS .
doit jamais étre réutilisé. Les contraintes subigé a nt gee Imp au dispositif, d'une cicatrisation incompléte ou
peU\J/ent avoir créé des i.mperfections e qui ne contma excessive subie par I'implant pendant l'insertion.

rainer B .
: " , . ainer u n dépl t de I'implant et/ou un desserrage peut se
panne du dispositif. Protéger Ies. implants @ ute rayure produige. sensibilité aux métaux ou des réactions
3?12%;?"?:"t’g:;ﬁ:ltfaczgcritﬁrtiat:gg gﬁ :gns = ssgeut neamner es, allergiques ou indésirables aux corps étrangers
Pe . intrag witip PP P, mplantation d'un matériau étranger peuvent se produire.

affaiblir le dispositif et entrainer une fracture et une iffance &sions des nerfs ou des tissus mous. une nécrose de I'os ou
?;g:rcaat#tfiiSer:rrnslr?'r:s-tL aazsfecclztrfr?,:,:?éﬂant de: raisons résorption osseuse, une nécrose du tissu ou une cicatrisation

, . . .pas L . e nsuffisante peuvent étre dues a la présence d'un implant ou a un
d'ordre métallurgique, mécanique et fonctio s bénéfi

" ) : : traumatisme chirurgical.
I'implant chirurgical pourraient ne pas c(ﬁip:n re au

du patient, ou bien l'implant pourrait se détésiorer ave
ce qui impliquerait une révision afin lacer I'impl
d'effectuer des procédures alternat »La chirurdie de révision

est courante avec les impla & Exigence concernant le nettoyage d'un implant : Les implants

INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE :

ne doivent pas étre réutilisés. Acumed ne recommande pas le
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relavage ni la restérilisation des produits conditionnés dans un temps d'exposition, la température, la qualité de I'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 l'implant manuelleme&d ¢ précaution. Ne pas
conformément aux instructions suivantes : utiliser de laine d'acier ni rdduits abrasifs sur les implants.
Avertissements et précautions 3. Ringer l'implant minuti \eqent avec de I'eau Dl ou de I'eau

e L’implant ne doit pas étre restérilisé s’il entre en contact avec ge. Utiliser de | 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 8¢ lant &l'aide d'un tidsu 3pre, doux et non
le dispositif & usage unique (DUU) ait été retraité dans un dviter d'ér urface.

établissement agréé ayant regu I'autorisation réglementaire ¢

nécessaire pour ce faire. Le nettoyage d’'un DUU suite a Eoui g tr"as;ons \ . ,
contact avec du sang ou des tissus humains constitu quipe waIN a U , produit de nettoyage enzymatique
retraitement. neut| nt re*au pH < 8,5. Remarque : le nettoyage
asons peut raver les dommages des implants dont la
¢ Ne pas utiliser un implant dont la surface est endo e. P P g P

. . . O a déja subj dégats.
Les implants endommagés doivent étre jeté . R , . ,
o ; . . P i 14 Préparegune solution a l'aide d'eau du robinet chaude et d'un
e Tous les utilisateurs doivent faire partie du'g e@ nel qualifi déter produit de nettoyage. Suivre les
etre el:ltmesuretde fO;JI'nII' cigs preuves WEUIS @ reco ations d'utilisation du fabricant du détergent ou
compe. .ences € aL.’X ormations SL,"V"? \ ¢ pr nettoyage enzymatique en veillant a respecter le
e Les utilisateurs doivent porter un équipement de prot K& d'exposition, la température, la qualité de I'eau et la

individuelle approprié (EPI). %) entration.
Traitement manuel \ ettoyer l'implant aux ultrasons pendant au moins 15 minutes.
Equipement : brosse a poils souples, solutio@maﬁque o/ . Rincer l'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 & I'aide d'eau® inet cha et'dun final.
détergent ou produit de nettoyage% eles 4. Sécher l'implant a I'aide d'un tissu propre, doux et non

recommandations d'utilisatio 3\ ant du dgtergent ou pelucheux pour éviter d'érafler la surface.
produit de nettoyage enzymatigue‘en veiKn!O ecter le Traitement mécanique
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Equipement : systéme de lavage/désinfection, produit de
nettoyage enzymatique neutre ou détergent neutre au pH < 8,5.

Exigences concernant le nettoyage de i ument ;
instruments et accessoires Acumed doivent étre minuti
nettoyés avant d'étre réutilisés, en suivant les instr

dessous.
accessoires

Avertissements et précautions
e La décontamination des instruments

ent apré
sécher de

réutilisables doit étre effectuée imm
ettoyer/rﬂise . Tout

l'intervention chirurgicale. Ne pas
essKéG ‘empécher

instruments contaminés ava
excés de sang ou de débris doit €
de sécher a la surface.

Pré-lavage 2 Eau du robinet froide N/A i
i Solution enzy- .
Lavage enzy- Eau du robinet ) - L]
i 2 matique neutre
matique chaude
aupH<85
L " 5 Eau du robinet Détergen '
avage
9 chaude (> 40 °C) ‘ @
Rincer 2 Eau DI ou eau purifié %/A
Sec 40 90 h N/A

e Tous les utilisateurs doivent faire partie d'un personnel qualifié,
en mesure de fournir des prguveSyquant a ses compétences et
aux formations suivies. Ces% ns doivent inclure les
politiques de I'hépital, no instructions actuelles qui

s'appliquent.

utiliser de br@ étalliques ni de matériel abrasif

its de nettoyae“eofitenant des tensioactifs

ussants afin les instruments dans la

petfoyage. : @e de ces produits de nettoyage

ile, pour é@ut résidu.

e N Iser de lubritiamts a base de silicone ni d'huiles

les sur le ments Acumed.

& recomm utiliser une solution enzymatique et des
oduits de néttdyage au pH neutre, pour les instruments

réutilisaak.ﬂEn cas d'utilisation d'un produit de nettoyage

rés important de rincer minutieusement les
s pour complétement éliminer le produit.

truments chirurgicaux doivent étre séchés
tieusement pour éviter la formation de rouille, méme

alcali
in

e

\@rsqu’ils sont en acier inoxydable.

Pour tous les instruments, contréler la propreté, l'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
produits nettoyants et désinfectants alcalins forts ou les
solutions contenant de I'iode, du chlore ou certains sels de
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meétaux. Par ailleurs, dans des solutions dont le pH est piéces mobiles pour que le détergent entre en contact avec
supérieur a 11, la couche d'anodisation peut se dissoudre. I'ensemble des surfaces. Soniquég les instruments pendant au
Instructions de nettoyage/désinfection manuelle moins dix (10) minutes.
1. Préparer la solution enzymatique et les produits de nettoyage - Retirer les instruments etieSyifcer dans de I'eau déionisée
en respectant la dilution et la température recommandées par pengdant un minimum d&trojs (3) minutes ou jusqu'a ce que

. Retirer les instruments et les rincer miputieuSement so
pendant au moins trois (3) minutes.%aniculi%

le fabricant. Lorsqu'une solution est trop contaminée, en t
préparer une nouvelle.

e jrace de sang uillure ait disparu du filet d'eau.
ention aux canules et utiliser une

oute souil pisible. ¢

ongue so XEst visible, répéter I'opération de
et de ringge,ci-dessus.

parties mobiles pour que le détergent entre en contact avec
toutes les surfaces. Immerger pendant vingt (20) minutesw
minimum. Utiliser une brosse souple a poils en nylorngp

nettoyer les instruments en douceur jusqu'a retirer to &? is. 8. E

iculiére
. Placer les instruments dans la solution enzymatique ; ils e pour. atgne les zog IfﬁCI!?S d'acces. )
doivent étre entierement immergés. Faire bouger toutes les @n ecter leshinstguments 30 e lumiere normale pour retirer

r toute tr midité des instruments a I'aide d'un
Faire particulierement attention aux zones difficiles diactces. anti-goutte, re et absorbant.
Faire particulierement attention a tous les in %canulés I uctions d&(toyage et de désinfection combinant
et les nettoyer a l'aide d'un goupillon. Pour ents chnique‘manuelle et automatique
flexibles ou ressorts visibles : rincer le e c de gra i . . .
quantités de solution de nettoyage poer toute ui@ 1. Prép solution enzymatique et les produits de nettoyage
Frotter la surface a 'aide d'une brosse SwédUrer pourgetirer® e tant la dI|EJtI0n et Ia.temperayure recorr!m’andees par
toute souillure visible de la surface et des fentes. erla cant. Lorsqu'une solution est tres contaminée, en
partie flexible et en frotter la surface a I'aide d'u sse a @ arer une nouvelle.
récurer. Faire tourner la partie flexible tout en urant pou\ lacer les instruments dans la solution enzymatique ; ils

s'assurer que toutes les fentes soient nett ¢ i
piéces mobiles pour que le détergent entre en contact avec

I'ensemble des surfaces. Immerger les instruments pendant au
moins dix (10) minutes. Utiliser une brosse souple a poils en
nylon pour nettoyer les instruments en douceur, jusqu'a retirer

@ doivent étre entierement immergés. Faire bouger toutes les

attention aux canules et utilisegu gue pour ePtoute

difficiles d'accés. Faire particulierement attention a tous les

ultrasons avec une solution nettoyante. ger toutes les

zone difficile d'accés. A . L .
. " . 3 L tout débris visible. Faire particuliérement attention aux zones
. Placer les instruments, e emen mm@ s un bain a
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instruments canulés et les nettoyer a I'aide d'un goupillon.
Remarque : I'utilisation d'un bain a ultrasons facilitera le
nettoyage des instruments. L'utilisation d'une seringue ou d'un
Jjet d'eau améliorera le ringage des zones difficiles d'acces ainsi
que de toute surface jointe.

. Retirer les instruments de la solution enzymatique et les rincer
avec de I'eau déionisée pendant au moins une (1) minute.

. Placer les instruments dans un netttoyeur/panier de
désinfection approprié et lancer un cycle de nettoyage/
désinfection standard. Les minima indiqués pour les
paramétres suivants sont essentiels pour obtenir un nett

ge
et une désinfection minutieux. O%

&

Frangais— FR/ PAGE 61

Dec ~ription

Prélaver deux (2) minut.sA

4
&
&\'q\pendant (20) secondes avec de l'eau

eau du robinet froide

Utiliser un spray en

2 du robinet chaud
dans uneAsqution enzymatique
Rinci obl e’t froide (X2)
P ) .
5 détergent et de I'eau du robinet
6 'eau du robinet chaude

xncer (15) sec
p

Rince% des a l'eau purifiée ; lubrifiant optionnel (641166 °

N

Msept (7) minutes a I'air chaud (116 °C/240 °F)

uivre scrupuleusement les instructions du fabricant du systéme

Re p
@/désinfection

8

\@uctions de nettoyage/désinfection automatique

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

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

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

-l acumed’
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e Frangais— FR/ PAGE 62

STERILITE : steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities.

Les éléments du systéeme peuvent étre fournis stériles ou non o La stérilisation rapide n'est mmandé mais, le cas

steriles. échéant, doit avoir lieu d lus strict respect des
exigences de la norme I/AAMI ST79 : 2010 —

Produit stérile : tout produit stérile a été exposé a une ehensive gui am sterilization and sterility

quantité minimale de 25,0 kGy de rayons gamma. Acumed ass@rapCe in hea facilities.

déconseille la restérilisation de produits ayant été conditionnés de
maniére stérile. Si un emballage stérile est endommagé, I'incide
doit étre signalé a Acumed. Le produit ne doit pas étre utilisé et
doit étre renvoyé a Acumed.

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

par Acumed, tous les implants et instruments deiyen
considérés comme non stériles et stérilisés p ita
utilisation. Les dispositifs non stériles ont fdit¥e une @.
validation impliquant les paramétres de son listés qi-
dessous, sur des plateaux chargés au maximém, chaq 508
occupant la place qui lui convient. $

Méthodes de sterilization
e Consulter les instructions écrites du fabri équipem@
& s i u

Enveloppé

132 °C (270 °F)

4 minutes

30 minutes

pour obtenir des instructions spécifig
stérilisateur et de la charge.

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

-l acumed’
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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

a
Consulte wlctions d'utilisation
L WY

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

Att*o\\\‘

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

Stefilisé a Iaide d’oxyde d’éthyléne

| Sterilisé pa@di?ation
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 d
ne soit pas approuvée dans tous les pays. Ri

contenu du présent document ne peut étresinte
comme une quelconque promotion ou p @ iee a un
ar

N3
w@de catalogue

}e du lot

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

Fabricant

Date de fabrication

produit ou a l'utilisation d’'un produit d’'une ere *
particuliére non autorisée par la loi et les réglementati
du pays ou le lecteur se trouve.

Ne pas restériliser

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES : F@&ut
ions cont

Ne pas réutiliser

élément complémentaire, voir les infor‘
figurant sur ce document. \

Limite supérieure de température

\2

Avertissement: A usage professionnel uniquement

-} acumed’




SISTEMA DI PIASTRE PER COMPRESSIONE AD ARPIONE ACUMED®

DESCRIZIONE: Il Sistema di piastre per compressione ad
arpione Acumed e accessori € indicato per la fissazione di
fratture, fusioni e osteotomie.

INDICAZIONI: Il Sistema di piastre per compressiong”ad
arpione Acumed é previsto per il fissaggio di: artrodesi c,
osteotomie mono or bi-corticali dell'avampiede, art della
metatarso-falangea, osteotomia secondo Akin, a si
osteotomie della parte mediana e posteriore d -J‘ :

di osteotomie nel trattamento dell'alluce valge if e Chevr

artrodesi dell'articolazione metatarsocuné @ per riposizion

e stabilizzare il metatarsus primus varus. é

CONTROINDICAZIONI: Le controindicazioni rel

sistema sono costituite dalle infezioni attive o | t pSI

osteoporosi, quantita o qualita dell'osso o d i to molle @
o)

insufficiente e sensibilita al materiale. N sospetti
sensibilita, & necessario eseguire dei fe a dell'i t

L'uso di questi dispositivi & contrqn pa2|ent| n

posti
erapeutl

a o non in grado di seguire le in
postoperatorie. Questi dispositivi ttati per
I'ancoraggio o la fissazione con ag

teriori

0
%ECIFI L MAT

(peduncoli) della colonn

lombare.
Q{HE DE

costltw

Xéie cervicale, toracica o

IALE
a jaio inossi

IMBIANTO Gli impianti
econdo le ASTM F2229.

DEGLI STRUMENTI
sono composti da vari tipi
itanio, alluminio e polimeri valutati per la

CHIR : Gli str
di io 033|d
6 atlblllta

12
'Ssaz'onGO\lFORMmll PER L'UTILIZZO DI IMPIANTO: Il chirurgo

dovra s,
esig

re il tipo e le dimensioni piu appropriati per le
paziente per consentire un adattamento preciso ed
onamento stabile con sostegno adeguato. Benché il
S|a l'intermediario informato tra azienda e paziente,
tultlmo dovra essere messo al corrente di ogni importante
ormazione medica contenuta nel presente documento.

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

e ['utente deve fare riferimento all’etichetta dello strumento
per determinare se lo strumento & monouso o riutilizzabile.

-} acumed’



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 dISponIbI|I te
chirurgiche che descrivono gli usi di questo sis i
utilizzare la strumentazione, € responsabilita

acquisire familiarita con le procedure chirl

prevedono I'uso. Cosi come, inerenteme @
chirurgica cui si appresta, ricade nella sua responsabilit
consultare pubblicazioni scientifiche e richiedere il p

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

AVVERTENZE SUGLI L’IMPIANTO: E’ n utilizzo si

efficace dell'impianto, il chirurgo de na con a

approfondita dell'impianto, dei (% plicaziol i

strumenti, nonché delle tecniche h che rac o%date per
e statog :@: per

questo dispositivo. Il disposi
resistere alle sollecitazioni dovute al supportydeélspeso corporeo,

di carichi o di attivita eccessive. Il dispositivo potrebbe rompersi o
danneggiarsi quando I' |mp|ant vie sottoposto a carico
maggiore associato a unlone, mancata unione o

guarigione incompleta. Un i nto non corretto del dispositivo
durante I' |mp|anto puo a le probabilita di allentamento o
i ato preferibilmente per iscritto, in
i e agli eventuali effetti indesiderati
i r@ avverti i comprendono la possibilita
| disposi %ell’impianto a causa di
, sollecitazione, attivita
0 corporeo o di carichi, in
sottoposto a carichi maggiori a
ncata unione o guarigione
tuali danni ai nervi o ai tessuti molli
a chirurgico o alla presenza
iente va avvertito che la mancata osservanza
ioni terapeutiche post-operatorie pud determinare
impianto e/o del trattamento. Gli impianti
sare distorsioni e/o bloccare la visualizzazione di

poss
t natomiche in immagini radiografiche. La sicurezza, il
mento o la migrazione dei componenti del sistema di non

@e‘:

iche, fa % stati testati in ambiente RMI. Prodotti simili sono stati testati
scritti 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

-} acumed’



deve conoscere lo strumento, il metodo di applicazione e la

tecnica chirurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o EFFETTI INDESIDERATI: | p ibNi. effetti avversi
danni allo strumento e danni al tessuto, se si sottopone comprendono dolore, fastidia o)ée 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 dell'impianto. P&§sikile’rottura dell'impianto dovuta ad
informato, preferibilmente per iscritto, dei rischi associati a i i i gato sul dispositivo, guarigione
strumenti di questo tipo. di una forza eccessiva all'impianto
ssibile mi iene e/o allentamento
ibilita ai metalli oppure reazione

PRECAUZIONI PER L’IMPIANTO: Un impianto non va mai

s e .
riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbero avere creato a 0 da cer, @ aneo dovuta all'impianto di

imperfezioni che possono determinare un malfunzionamen riale @Straneo. Si pog erificare danni a carico dei nervi
dispositivo. Proteggere gli impianti da graffi e intaccatu , _ ea o riassorbimento osseo, necrosi
ade

sollecitazioni eccessive che possono causare un guast guata dovuti alla presenza di un

y a@w rauma chirurgico.
T )
motivi metallurgici, meccanici e funzionali, si s utilizzo @ uzi PERTLA PULIZIA:

promiscuo di componenti d'impianto realizzati :@@ duttori
diversi. | vantaggi della chirurgia implante bero 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 ristegilizZazione di un prodotto confezionato sterile. Gli impianti
dellimpianto o I'esecuzione di procedure alternativ erventi ifi'non sterili che non sono stati utilizzati, ma che sono sporchi,
correttivi su pazienti impiantati non sono infrequefti \ ono essere processati conformemente ai seguenti elementi:
@ Avvertenze e precauzioni

¢ Non si dovra effettuare la risterilizzazione degli impianti se

3l

PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI €HIR

ICI:
* 4

strumenti chirurgici monouso non devo essere i. questi sono entrati in contatto con fonti di contaminazione (es.
Precedenti sollecitazioni potrebbero %&creato imp ni tali tessuti biologici, come sangue o fluidi corporei), a meno che il
da provocare il malfunzionamen Qs.o positivo. roteggere gli dispositivo monouso (SUD) non sia stato ricondizionato da una
strumenti da graffi e incisionigj anto sollecit ccessive struttura autorizzata che abbia ricevuto I'apposita

possono causare un malfunzion nto. K autorizzazione regolamentare. La pulizia del SUD dopo essere
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entrato in contatto con tessuti o sangue umano costituisce il
processo di ricondizionamento.

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

e 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.

Attrezzatura: spazzola a setole morbide, detergente enzima'c%

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

detergente o agente pulente enzimatico. Seguir
raccomandazioni per I'uso del produttore dell’ g%ulente
enzimatico o del detergente facendo particg attefizione ch
tempo d’esposizione, temperatura, stand lita

2. Lavare accuratamente I'impianto manu

te. Non wfilizzare
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 I'impian
un panno pulito e morbido che non R&g
Processazione ultrasonica
Attrezzatura: pulitore ultrasonico;
detergente neutro a pH < 8,5. :la pulitx&
potrebbe aggravare eventuali danni gia pre

nica
I'impianto.

lucchi. \
*
& ente enzimatico neutro o

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

detergente o agente pulente,enzipatico. Seguire le
raccomandazioni per I’uqu ttore dell’agente pulente

enzimatico o del deterge % ndo particolare attenzione che
tempo d’esposizione, ratura, standard di qualita
I

siano corretti.

delf'acqua, e conce
& pofte a pu@sonica I'impianto per almeno 15
inutf. .
%I ciacqua@w atamente qua deionizzata o

risciacq, utilizzare acqua deionizzata o

di grafﬁﬂa uperfici, asciugare I'impianto con
no puIitom ido che non lasci pelucchi.

nica

r e
@fzatu : d&itivo di lavaggio/disinfezione, detergente
zimatic %ro o detergente neutro a pH < 8,5.
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includere linee guida e standard correnti, oltre alle politiche
applicate dalla struttura osp, d ligga ospitante.

o Per la pulizia manuale, e spazzole a setole
metalliche né spugnette

Prelavaggio 2 Acqua di rubinetto N/A N ‘. )

¢ Allgrscopo di mantene ili gli strumenti quando sono

i i nella solu2| I'favaggio, utilizzare detergenti con
Lavaggio enzi- 2 Acqua di rubinetto Enzimatico neutro e ivi a ba e schlumogeno Per evitare residui, i
p tergenti %ere co nte sciacquati via.
Lavaggio Il 5 Acqua di rubinetto | Detergente a p Alla strum ione Acym andrebbero applicati oli
© < .
calda (>40 °C) <85 mineral canti SI|I

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

in acci %smdablle di alta qualita, gli strumenti chirurgici
e ratamente% devo sere accuratamente asciugati.

Asciugatura 40 90 °C

Requisiti di pulizia della strumentazione:
strumenti e accessori Acumed devono es

puliti attenendosi alle indicazioni riportate uito. essere sottoposti a sterilizzazione, gli strumenti
Avvertenze e precauzioni ici devono essere ispezionati controllandone la pulizia di
¢ La decontaminazione degli strumenti o degli ac ri erf|C| giunzioni e lumi, e verificandone appropriato
riutilizzabili va effettuata non appena conclus ocedura \ nzionamento, stato d’'usura e normale deterioramento.
chirurgica. Non lasciare asciugare la strum ione prim L’alluminio anodizzato non deve entrare in contatto con
averla sottoposto a puI|Z|a/r|processa ne: uovere @ determinate soluzioni detergenti o disinfettanti. Evitare I'uso di
I'eccesso di materiale ematico e detrt r evitare w detergenti e disinfettanti fortemente alcalini o di soluzioni
secchino sulle superfici contenenti iodio, cloro o particolari sali metallici. Inoltre,
e Tutti gli utenti deve risponder Y %rovati req@ti i soluzioni a pH maggiore di 11 potrebbero rimuovere lo strato
vrebbe anodizzato.

addestramento e competenza estr m
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. Presta
particolare attenzione alle aree difficili da raggiungere.
Dedicare particolare attenzione a ogni strumento canpule

pulirlo con un appropriato scovolino. Per le molle e s @ ista

O

o per le strutture flessibili: lavare le commessur

abbondante soluzione pulente per eliminare tut\%@rcizia
eventualmente presente. Strofinare la sup
spazzola per rimuovere lo sporco visibile da
Piegare I'area flessibile e strofinarne la %
spazzolino. Durante la pulizia, ruotare i\disp
assicurare il lavaggio di tutte le fessure.

3. Estrarre lo strumento dal bagno e risciacquarlo
per almeno tre (3) minuti in acqua corrente. i
particolare attenzione alle cannulazioni e ai

i con una
siringa per sciacquare ogni area difficile iungere. @
4. Disporre gli strumenti, parzialmente%si, in un @
ultrasonico con soluzione detergepte. mentar& e
parti mobili per consentire al %e di entrare in cOntatto

con ogni superfice. Sonicare dli s no dieci (10)
minuti.

menti pe

8_
3 Q
c @

0 =h
[

om
’ 5

5. Estrarre gli strumenti dal bagno ultrasonico e sciacquarli con
acqua deionizzata per almeno tréy(3) minuti o finché nel liquido
di risciacquo sia scompars i traccia di sangue o di sporco.
Dedicare particolare atte e cannulazioni e aiutarsi con
una siringa per sciacq i area difficile da raggiungere.
6.1 nare gli stru i illuminazione normale per
ifidudre tracc I-'%di sporco.
.‘Qualora fo sero%duate, ri 4 precedenti passaggi di
icazioneg,risgiacquo.
on un ssorbent che non lasci pelucchi,
rimuov@ccessi di a dagli strumenti.
Istru, er la puli disinfezione in combinazione
m ale/automati;

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 sg&e
uiziox: mperatura d’uso raccomandati dal

|
X@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: '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

accesso e di tutte le superfici a stretto contatto.
con acqua deionizzata per almeno un (1) minuto.

lavaggio/disinfezione e processarli impostando un ciclo

standard. | seguenti parametri minimi sono essenziali per la

pulizia e la disinfezione.

. Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica e risciacquare

. Disporre gli strumenti nell’apposito cestello del dispositivo di

Istruzioni per la pulizia/disinfezione automatizzata
e Sconsigliamo I'impiego di sistemi'di lavaggio/disinfezione

automatizzati come unici I pulizia degli strumenti
chirurgici. \
Il sistema automatizza% ebbero essere utilizzato come

cesso di pulizia 0 a conferma del procedimento

afne I'effettfva‘pufizia, prima di procedere

ione, gli stru irurgici devono essere
ezionaﬁ.\

Nota: seguire attentamente le is

%el roduttokd@

aggio/disinfezione

1 Prelavaggio di due (2) minuti in normale acqua di rubinetto
2 Spray enzimatico di venti (20) secondi in acqua calda
3 Bagno enzimatico di un (1) minuto
4 Quindici (15) minuti di risciacquo in norm ubinetto fre®
5 Lavaggio di due (2) minuti del detergenM rmale acq L 4
rubinetto calda (64-66 °C/146-150 °F) N
6 Risciacquo di quindici (15) secondi in normale ac@inetto N
calda
2 Risciacquo di dieci (10) secondi in ac puri con lubrifi
opzionale (64-66 °C/146-150 °F) ’X
8 Asciugare per sette (7) minl{ita }m (116 °C4240 °
.
08itivo di lav-

Prodott%rile: Il prodotto sterile & stato esposto a una dose

ini i 25,0 KGy diradiazioni gamma. Acumed non consiglia la
ili ione del prodotto confezionato sterile. Se la confezione

% risulta danneggiata, segnalare il caso ad Acumed. Il

\ otto non deve essere utilizzato e deve essere restituito ad

cumed.

st

Prodotto non-sterile: A meno di una chiara etichettatura che
ne dichiari la sterilita e il suo impacchettamento nella confezione
sigillata fornita da Acumed, tutti gli impianti e gli strumenti devono
essere considerati non sterili e, pertanto, essere sottoposti a
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
pieno carico, con ogni parte allocata in modo appropriato.

Metodi di sterilizzazione

e Per istruzioni specifiche sullo sterilizzatore e sulle
configurazioni del carico, consultare le istruzioni scritte del
produttore della propria apparecchiatura.

e Seguire le attuali “Recommended practices for care sterilizatign
in the practice setting” AORN e ANSI/AAMI ST79: 2010 —

Comprehensive guide to steam sterilization and sterilit V
assurance in health care facilities.
¢ Si sconsiglia la sterilizzazione flash. Se si rende que
necessaria, deve essere eseguita unicamente s%) i
requisiti ANSI/AAMI ST79: 2010 — Compre
@' care

steam sterilization and sterility assurance in\g

O

facilities.

A

Italiano— IT/ PAGE 71

80-1682/80-1683/80-1685

)’c (270 °F)

«
\ 4 minuti

30 minuti

PKGI-71-F Effective 08-2016
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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

«
Consultg)Wioni per l'uso
A 4

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

RN

APPLICABILITA: Questi materiali contengono
informazioni su prodotti che possono 0 non possono

\J
@zato con ossido di etilene

\Sterilizzato (@igzioni

essere disponibili in un determinato Paese, o che
possono essere disponibili sotto marchi diversi in Paesi
diversi. Nei diversi Paesi, gli enti governativi di
regolamentazione possono approvare e autorizzazione V
questi prodotti alla vendita o destinarli all’'uso con diverO
indicazioni o restrizioni. L’'uso dei prodotti potrebb

essere autorizzato in tutti i Paesi. Nulla di quant
contenuto in questi materiali deve essere inte

N Dataﬁ'ﬁ?a

5
w i catalogo

v

LOT] N @ce lotto
- Rappresentante autorizzato nella
[ ECYRREP | Comunita europea
v 1 -

l® 4

4

Produttore

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

Data di produzione

Non risterilizzare

ulteriori materiali, fare riferimento alle inform
contatto che si trovano in questo docum

Non riutilizzare

*

<.
N (]
NUEE
@

L

Limite superiore di temperatura

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 ERlAAL PECIEICATIES |
osteotomieén. zijn gemaak rcestvru,st

bedoeld om te worden gebruikt voor fixaties zoals: Lis
arthrodese, mono- of bi-corticale osteotomieén in dé
arthrodese van het eerste metatarsofalangeale gew
osteotomie, arthrodeses of osteotomieén van
achtervoet, fixatie van osteotomieén bij de be - ande
valgus (Scarf en Chevron) en arthrodese ot
cuneiforme gewricht voor het stabiliseren etatars
varus.

INDICATIES: Het Acumed ratelcompressmplaatsys;@
00

hoeveelheid of kwaliteit van bot of weke
overgevoeligheid voor de materialen. B

ermoe Q
overgevoeligheid moeten voor imp Ia sten wor

uitgevoerd. Patiénten die niet in t |et berel zijn instructies
m.b.t. postoperatieve zorg op,te ontra-
indicatie voor deze implantaten. ze hulp zZijn niet

bedoeld voor schroefbevyes &f fixatie aan de posterieure
elemgnten (pedikels) va erwcale thoracale of lumbale
g< %aat

NTATEN De implantaten
ereenstemmlng met ASTM
229.

LSPE S CHIRURGISCHE

ENT efinstrumenten zijn gemaakt van
hlllende iteiten roestvrij staal, titaan, aluminium en
mere zu beoordeeld op biocompatibiliteit.

NFORMATIE IMPLANTATEN: De chirurg dient een
aat te selecteren die het beste overeenkomen met de
n van patient voor directe adaptatie en een goed

is, dient de belangrijke medische informatie die in dit document
wordt gegeven aan de patiént te worden medegedeeld.

% uitende pasvorm met voldoende ondersteuning. Hoewel de
CONTRA-INDICATIES: Contra-indicaties voo steem Z'Jn de opgeleide tussenschakel tussen het bedrijf en de patiént
actieve of latente infectie; sepsis; osteoporo oIdoend

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 hulptiddel. Het hulpmiddel is niet
hergebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn ontworpen om de belasting ya gen van gewicht of lasten
voorzien van een 'niet hergebruiken'-symbool zoals of van overmatige activiteit eegstaan. Het hulpmiddel kan

Xet 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
er als het implantaat verhoogde belasting

onde%?aﬁ gevolg van vertraagde samengroeiing, geen

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, opP 19
indien van toepassing, worden gecontroleerd op scherpte,
slijtage, beschadiging, juiste reiniging, corrosie en intedhiteit
van de verbindingsmechanismen. Er moet met na w
aandacht worden besteed aan drivers, boorbits en’D
instrumenten die worden gebruikt voor het snijde
inbrengen van implantaten.

of onvolledige genezing, evenals de mogelijkheid

mengro
CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn gische Q van sch% zenuwen of weke delen gerelateerd aan ofwel
technieken beschikbaar waarin het gebr % dit systeem wordl  operatigtrauia dan wel de aanwezigheid van het implantaat. De
beschreven. Het is de verantwoordelijkheid“ean de ch@n P "%nt gewaarschuwd te worden dat door het niet opvolgen
voor gebruik van deze producten met de procedure wd te 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.

TEN: Voor

* Vergelijkbare producten zijn wel getest en daarvan is beschreven
WAARSCHUWINGEN BETRE$ IMPLA

o

hoe zij op veilige wijze kunnen worden gebruikt in post-operatieve
een veilig, effectief gebruik i\implanta & chirurg klinische evaluaties waarbij MRI-apparatuur gebruikt wordt'.
grondig vertrouwd te zijn met het implantaats
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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, @ erm InS@fg n tege

dicht botweefsel, onjuist gebruik of gebruik voor andere dan_de
beoogde doelen. De patiént dient te worden gewaarschuwd, Rij
voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan dergelijke

instrumenten verbonden zijn.

IMPLANTATEN: Een implantaat mag nooit.0

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAN%@
3 .

worden. Eerdere belastingen kunnen imp
gecreeerd, die kunnen leiden tot falen va

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

metallurgische, mechanische en funct X denen&
aanbevolen. Het is mogelijk dat nvan

implantaatchirurgie niet voldoen aa erwachti&n van de
slechteren

patiént of met de tijd kunne , aﬂ
lantaat t&

revisiechirurgie nodig is om het i gen of

implantaatcomponenten van verschillen\fa't;ri anten %@

gebruikt
rfectieshebben 0
strument.

alternatieve procedures uit te voeren. Revisie-operaties met
implantaten zijn niet ongewoo 0
. K
VOORZORGSMAATRE VERBAND MET
CHIR GISCHE INSTR N Chirurgische
ten voor een ebrmk mogen nooit opnieuw worden
r or eerd stlng kunnen onvolkomenheden zijn
aa waardoor t strume a<en kan gaan vertonen.

en en insnijdingen; dergelijke
efecten

EN: Mo@bljwerkingen zijn pijn, ongemak
ingen en schade aan zenuwen of weke
Is gevol aanwe2|ghe|d van het implantaat of als
gvan op trauma. Bij overmatige activiteit, langdurige
i het hulpmiddel, onvolledige genezing of uitoefening
ige’ kracht bij het inbrengen kan het implantaat
tie en/of losraken van het implantaat kunnen
o] Door implantatie van een vreemd lichaam kunnen
%voeligheid voor metaal, histologische of allergische
1 ies of nadelige reacties op een vreemd lichaam optreden. De
wezigheid van een implantaat of operatietrauma kan schade
aan zenuwen of weke delen, botnecrose of botresorptie,
weefselnecrose of onvoldoende genezing tot gevolg hebben.

begschadigin nnen Ie

BIJ
o

f
e

EINIGINGSINSTRUCTIES:
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Vereisten voor het reinigen van het implantaat: Implantaten
mogen niet opnieuw worden gebruikt. Acumed adviseert om

steriel verpakte artikelen niet opnieuw te reinigen of te steriliseren.

Implantaten die niet steriel worden geleverd en niet zijn gebruikt
maar wel vuil zijn geworden, moeten volgens de volgende
aanwijzingen worden behandeld:

Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen

in contact komt met contaminatie (bijv. contact met biologisch

speciale aandacht aan de correcte blootstellingstijd,
temperatuur, waterkwaliteit, nc&entratie.
2. Was voorzichtig handmatig&” antaat. Gebruik geen
plantaten.

staalwol of schuurmiddel \

3. Spoel het implantaat met DI of gezuiverd water.
@DI of gezui@v er voor de laatste spoeling.
Dr

et impla t een schone zachte, pluisvrije doek
) ) _ - krassen,op hetoppervlak te v ﬁden.
¢ Het implantaat mag niet opnieuw worden gesteriliseerd als h@

weefsel, zoals lichaamsvloeistoffen/bloed), tenzij het
een bevoegde instelling die hiervoor de juiste vergu
ontvangen. Reiniging van een SUD nadat het ing€o
gekomen met menselijk bloed of weefsel bes

herverwerking.

hulpmiddel voor eenmalig gebruik (SUD) is herverw

e Gebruik geen implantaat indien het oppefvig chadigd %
Beschadigde implantaten dienen te wa @ eggegooid.
.
jE@implantaten ultrasonisch gedurende minimaal 15
\ uten.

¢ Alle gebruikers dienen bevoegd personeglte zijn me
gedocumenteerd bewijs van training en competentig!

o Alle gebruikers dienen een geschikte persoonlij
beschermende uitrusting (PPE) te dragen.

Handmatige verwerking @

Uitrusting: Borstel met zachte haren, m% enzym %

reiniger of neutrale detergens met ee <8,5. x‘

1. Bereid een oplossing met wa o %\/ater en détergens of
UE §v

reiniger. Volg de aanbeveling de fabri or het
gebruik van de enzymatisc iger of s en geef

i
%eid een%@
0 inigeraVolg

b&Schadiging veroorzaken bij
pperviak beschadigd is.
I g met warm kraanwater en detergens of
aanbevelingen van de fabrikant voor het

gebrui e enzymatische reiniger of detergens en geef
speci ndacht aan de correcte blootstellingstijd,

te ur, waterkwaliteit, en concentratie.

king
ne reiniger; rale enzymatische reiniger of
ens mg@ < 8,5. Opmerking: Ultrasone

poel 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.
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dient de van toepassing zunde richtlijnen en standaarden en
ziekenhuisbeleid te omvatte
e Gebruik geen metalen b % chuursponsjes gedurende
Voorwassing 2 Koud kraanwater N.v.t. het handmatige reinigi
o Gebruik voor handmatige,ri n|g|ng reinigingsmiddelen met
) Neutraal enzy- lakte-actieve die weinig schuim vormen zodat de
Enzym-wassing 2 Warm kraanwater .
matisch pH < 8,5 Ins nten |n mgsmlddel zichtbaar zijn.
inigings |dd ienen g efijk van de instrumenten
_ Warm kraanwater Detergens m afgespoel ugnen wor residu te voorkomen.
Wassing 5 (>40 °C) N inera ilicone s iddelen mogen niet op Acumed
-|nstrw®n worden ikt.
Sooeli ) Warm DI of gezuiverd l ﬁ smiddelen met neutrale pH worden
poeling X
water (>40 °C) ruikbare instrumenten aanbevolen. Het
Droging 40 90 °C % Ikalische reini.gingsmiddelen grondig
rden liseerd en van de instrumenten worden
afgespo%
Vereisten voor het reinigen van het ins Instrume e Chiru instrumenten dienen grondig te worden gedroogd
en accessoires van Acumed dienen voor - rU|k g$ ormmg te voorkomen, zelfs indien vervaardigd uit
worden gereinigd, volgens de richtlijnen h|e onder. IJ staal van hoge klasse.
Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen % instrumenten dienen voor sterilisatie te worden
o Ontsmetting van herbruikbare instrumenten oires einspecteerd op reinheid van oppervlakken, verbindingen, en
dient direct na afronding van de chlrurgls@reep plaa lumens, juiste functie, en slijtage en scheuren.
vinden. Zorg ervoor dat verontreinigd enten nlet e Geanodiseerd aluminium mag niet in contact komen met
kunnen drogen voordat ze worden %d/herve bepaalde reinigings- of desinfecterende oplossingen. Vermijd
Overmaat aan bloed of debrie die ’% den afg omte  sterk alkalische reinigings- en desinfecterende middelen of
voorkomen dat dit op het op oogt oplossingen die jodide, chloor of bepaalde metaalzouten
« Alle gebruikers dienen beyoegd p soneel teziin\met bevatten. De anodizatielaag kan eveneens, in oplossingen met
gedocumenteerd bewijs va ing en don Q tie. Training pH-waarden boven 11, oplossen.
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Handmatige reinigings-/Desinfecteringsinstructies

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

2. Plaats instrumenten in enzymatische oplossing totdat ze
volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle beweegbare delen
zodat de detergens met alle oppervlakken in contact kan
komen. Week gedurende minimaal twintig (20) minuten.

te
Gebruik een borstel met zachte nylon haren om voorzichtig w%—(erha |
instrumenten te schrobben totdat alle zichtbare debrie is @7

verwijderd. Geef speciale aandacht aan moeilijk te be
gebieden. Geef speciale aandacht aan alle gecannulg

instrumenten en reinig met een geschikte flesb Ve
blootgestelde veren, spiralen, of flexibele vor : Giet natie han
ruime hoeveelheden reinigingsmiddel overd om al het fect%n .

vuil weg te spoelen. Schrob het opperv e
schrobborstel om al het zichtbare vuil . oppervlak en
holtes te verwijderen. Buig het erX|beI gebied en sc

opperviak met een schrobborstel. Roteer het deel tif
schrobben om te garanderen dat alle holtes wor

3. Verwijder de instrumenten en spoel geduren imaal drie
(3) minuten grondig onder stromend wate speciale
aandacht aan canules, en gebruik ee allem |@
bereiken gebieden te spoelen.

dompeld

4. Plaats de instrumenten, voIIed
l. Actlve

ultrasone eenheid met reinigi
beweegbare delen zodat de detergens m@ ervlakken

in contact kan komen. Soniceer de instrumenten gedurende
minimaal tien (10) minuten.

5. Verwijder de |nstrumenterze&9ze af in gedeioniseerd

minuten of totdat in het
Ioed of vuil meer aanwezig zijn.
canules en gebruik een spuit om
ebieden te spoelen.

lijkte b
leer 'Enstrﬁen onde@&al licht om zichtbaar vuil

water gedurende minima
spoglwater geen teken
f speciale aand

ont
erwijde

chtbaar” \ ien is de hierboven beschreven
sonica

spoelsta%‘I
S’®overmaat t van de instrumenten met een

niet-afgevende doek.
e/geautomatiseerde reinigings- en

ossingen dienen te worden bereid wanneer
nde oplossingen sterk verontreinigd zijn.

olledig ondergedompeld zijn. Activeer alle beweegbare delen
zodat de detergens met alle oppervlakken in contact kan
komen. Week minimaal tien (10) minuten. Gebruik een borstel
met zachte nylon haren om voorzichtig de instrumenten te
schrobben totdat alle zichtbare debrie is verwijderd. Geef
speciale aandacht aan moeilijk te bereiken gebieden. Geef
speciale aandacht aan alle gecannuleerde instrumenten en
reinig met een geschikt flesborstel. Opmerking: Het gebruik

e elnlgnV@&ts instrumenten in enzymatische oplossing totdat ze
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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.

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

. 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 ~
2 Twintig (20) seconden enzymspray met heet k%\im
3 Eén (1) minuut weken met enzym
4 Vijftien (15) seconden spoelen met kou
5 Twee (2) minuten wassen met detergens en heet kraa
™
6 Vijftien (15) seconden spoelen met heet kraanwa N
7 Tien (10) seconden spoelen met gez‘u' d water"met option,
«
8 Zeven (7) minuten drogen mqhe@1 16 °C/242°F)
I~ 4
Opmerking: Volg nadrukkelijk de instr Aan de fabrik, de wasser/
desinfecteerder

sterilisatie
|nspect rd omyeffectieve r@
%ERILIT eb

Geautomatiseerde reinigings-/Desinfecteringsinstructies
e Geautomatiseerde wasser/ torsystemen worden niet

aanbevolen als enige rei ode voor chirurgische
instrumenten.

e Ee eautomatiseerd m kan worden gebruikt als een
f OwPUp-proces va@ atige reiniging.
nten di r rondig te worden

te garanderen.

Syst onents r@pmwded sterile or nonsterile.

QI produ tgesteld 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

p od@TI niet worden gebruikt en moet worden teruggestuurd
nx

ed.

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

o 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 *o. de Nietc .der gegeven parameters
gevalideerd:

: NIET AANBEVOLEN

a?krachtvervangingm

vereisten van ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehenswe

to steam sterilization and sterility assurance in healt
facilities.

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

.lz °C (270 °F)

4 minuten

30 minuten

PKGI-71-F Effective 08-2016
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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
geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging
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
regulering voor verkoop of gebruik met verschillende
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voo
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets o
materialen mag worden beschouwd als een i n
of verzoek om enig product of voor het gebjuiik nig
product op een bepaalde wijze welke niet @ utoriseerd
onder de rechten en voorschriften van hetland'wa

lezer zich bevindt.

verder materiaal de in dit document gegeve
contactinformatie.

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een Ve@

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

A
RaadpleeWuiksaanwijzing
L WP

‘Gesteriliseer@ middel van bestraling

Geautoriseerd vertegenwoordiger

N
[ ECOLREP | in de Europese Gemeenschap
;@ Fabrikant
x v Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

Niet opnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur
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ACUMED® KOMPRIMERINGSPLATESYSTEM MED SKRALLE

MATERIALSPESIFIKASJ &OR IMPLANTATER:
Impl §tatene er laget a itt stal int. ASTM F2229.

BESKRIVELSE: Acumed Komprimeringsplatesystem Med LSPE ONER OR KIRURGISKE

Skralle og tilbehar skal brukes til fiksering ved brudd, fusjoner o I RUME E strumentefe ek laget av rustfritt stal,

osteotomi. titan, alumini g‘polymgr diverse kvaliteter, som er
rdert pa bIOk npatibilitet.

Skralle skal brukes for fiksering ved for eksempel: LisF ORM R IMPLANTATER: Kirurgen ma
artrodese, mono- eller bikortikal osteotomi i fremrede n, v n som passer best til pasientens behov
artrodese i farste metatarsofalangeal, Akin-osteg , affrodose fa en tet g og fast posisjon med adekvat statte.

og osteotomi i midtre og bakre del av foten, fi @ ng osteotoer ene et utdannede mellomleddet mellom selskapet
0Q rtrodose% g pasi kal den viktige medisinske informasjonen i dette

for hallux valgus-behandling (Scarf og Ch
ing av plasseri dokum formidles til pasienten.
.
s INFORMASJON FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:

leddet mellom metatarsus og cuneiform f

og stabilisering av metatarsus primus var

KONTRAINDIKASJONER: KontraindlkaSJoner temet umentene som leveres med dette systemet kan vaere for
\ gangsbruk eller gjenbruk.

aktiv eller latent infeksjon; sepsis; osteoporose kkelig
benmengde eller -kvalitet eller blgtvev og m lesomhe@ e Brukeren ma lese merkingen pa instrumentet for & se om
Hvis falsomhet mistenkes skal tester ] fcz plantas, instrumentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter

INDIKASJONER: Acumed Komprimeringsplatesyst@

Pasienter som ikke vil eller kan fglge p ratlve for engangsbruk er merket med et symbol «for
pleieinstruksjoner er kontralndlkege e anordni engangsbruk», slik som beskrevet i symbolforklaringen
Disse anordningene er ikke merf fast eIIe seres t|| nedenfor.

posterior elementer (pedikle al @ er lumbal e Instrumenter for engangsbruk skal kastes etter at de er brukt
ryggrad. én gang.
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e  Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Fgr og eller lastbeerende, seerlig dersom implantatet opplever gkt
etter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres for ~ belastning pa grunn av forsinket unien, fravaer av union, eller
skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengjering, korrosjon, og ufullstendig helbredelse og rm& for skade pa nerver eller

man ma kontrollere koblingsmekanismenes integritet. Ta blagtvev i forbindelse med ki x trauma eller selve implantatet.
spesielt hensyn til drivenheter, bor og instrumenter som Pasienten méa advares o efsom en ikke folger de
brukes til skjeering eller implantatinnsetting. pos e tive pleieanvisni e, kan implantatet og/eller
n sla fei ntatene kan forarsake fordreininger
KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker er o V'S"@ av anatopmgkeystrukiurer pa
tilgjengelige, som beskriver bruk av dette systemet. Det er nb|lder ompWentene L g .te et har ikke blitt testet for
kirurgens ansvar a gjare seg kjent med prosedyren far bruk av erhet op mg elleg m I MR-miljzet. ITlgnende
disse produktene. I tillegg er det kirurgens ansvar & vaere k odukte @ testet o - _vet med he_nsyn til hvordan d?
S i post linisk evaluering med MR-utstyr.

or Magnetic Resonance Safety, Implants, and

1
angaende prosedyren fgr bruk. Kirurgiske tekmkker fn Sheljps | Research Publishing Group, 2011,

med relevante utgivelser og & konsultere med erfarne k trygt k
Devit
Acumeds nettsted (acumed.net). \

Q Sl%?& KIRURGISKE INSTRUMENTER: For at

ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For Slk%ﬁektlv strumentéifra Acumed skal kunne brukes pa en trygg og

av implantatet ma kirurgen gjgre seg god implant effektiv & kirurgen kjenne til instrumentet, bruksméaten og
applikasjonsmetodene, instrumentene og o befalte kir gis den k|rurg|ske teknikken. Hvis et instrument utsettes for
teknikkene for innsetting av enheten. Anordmifigen er ik

et n belastning, for hay hastighet, kompakt bein, feil bruk
for & téle belastningen av vekt, last eller overdreven e-tiltenkt bruk, kan det fgre til at instrumentet knekker eller
Anordningen kan knekke eller bli skadet dersom i

ade eller til skade pa vev. Pasienten skal varsles, helst
utsatt for gkt last i kombinasjon med forsinket r ss, nar de
ikke gror eller heIingen bare er delvis. Urikt| ting av @'

ftlig, om risikoene forbundet med denne typen instrumenter.

enorcningen nder mpanterngen kan afe MSneten 935 FoRHoLDSREGLER FOR IMPLANTATER: €t impiantat ma
bruk, begrensmnger og mulige ugy okter av aldri gJenbruke_s. Tldllgere. stress k_an ha fort til gmé misdannelser
implantatet. Disse forholdsregle er mullg en for at som kan fare til at anordningen svnkt.er. Beskytt |mp!antz_ater mot
anordningen eller behandlin i som t avigs riper og bulker, for stresskonseptraSJoper kan fare til swkt: A baye
fiksering og / eller lasning, stres verdrev@et eller vekt- plater flere ganger kan svekke innretningen, og kan fare til at
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implantatet sprekker og svikter fer tiden. Blanding av RENGJﬂRINGSINSTRUKSJONER
implantkomponenter fra forskjellige produsenter anbefales ikke av
metallurgiske, mekaniske og funksjonelle arsaker. Fordelene med Instruksjoner for rengmrm ntat: Implantater skal ikke
implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke pasientens forventninger brukes pa nytt. Acumed a k e ny rengjering 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 forsypies sterile og SO r vaert brukt, men er blitt tilsalt, bar
alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med implantater er ikke b esg henhol nde:
uvanlig. arstér og fom%egler .

resteri av implantatene hvis

d kontaminasjon (f.eks.

Det skal ikke
FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER: @mplantate @ erl k
som kroppsvaesker/blod), med

Instrumenter for engangsbruk méa aldri brukes pa nytt. T|d||

belastning kan ha fort til defekter, som kan medfare at m|n eabieten so egnet for engangsbruk
innretning svikter. Beskytt instrumentene mot riper og n enhet) itt reprosessert av en autorisert fasilitet
ettersom slik konsentrert belastning kan fere til sw 3 riktig Io godkjennelse for slikt arbeid.
rosess errengjgring av en engangsenhet etter at den
NEGATIVE FGLGER: Mulige bivirkninger € te, eIIer 0 ark I kohtakt med humant blod eller vev.
unormale fornemmelser og nerve- eller b de pa gru . Impla% ikke brukes hvis overflaten har blitt skadet.
plantater skal kastes

av tilstedevaerelsen av et implantat eller e av kiru :
trauma. Implantatet kan knekke pa grunn erdreve ivi et . kere skal veere kvalifisert personell med
vedvarende belastning pa anordningen, ufullstendi eller at % ententert bevis pa oppleering og kompetanse.

det blitt utgvd for stor kraft p4 implantatet under inn 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 eIIer Utstvr: Barst d mvk bust tralt tisk

negativ reaksjon overfor et fremmedle e ka oreko styr: borste med myk bust, noytrall, enzymatis <

et resultat av implantasjon av et fremm%ena e, rengjzmlvgsmlddel ellef noytralt vaskemiddel me.d en pH pa < 8,5.
implantat eller kirurgisk trauma kan f, kader pa eIIer 1. Klargjar en opplgsning ved bruk av varmt springvann og vaske-

mykt vev, nekrose av bein eller gglng rose av vev eller rengjgringsmiddel. Falg anbefalingene fra midlenes
eller utilstrekkelig heling. Q produsent ved bruk, og veer spesielt ngye med

& eksponeringstider, temperatur, vannkvalitet og konsentrasjon.

-} acumed’



2. Vask implantatet manuelt. Ikke bruk stalull eller skurende
rengjeringsmidler p& implantater.

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

Norsk — NO / PAGE 85

Minimumstid Mini, ~umstemperatur/

Vaskemiddelt:
" askemiddeltype

(minutter)

\ aldt springvann N/A

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

Ultrasonisk behandling

Ngytral, enzy-

Varmt springvann
pring matisk pH < 8,5

Utstyr: Ultrasonisk rengjgrer, ngytralt, enzymatisk

N
rengjaringsmiddel eller ngytralt vaskemiddel med en pH pa < 8@ Vask Il

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

Vaskemiddel med

®
=
<3 t springvann

produsent ved bruk, og veer spesielt ngye med

1. Klargjar en opplasning ved bruk av varmt springvan @ e-
eller rengjeringsmiddel. Fglg anbefalingene fra %

eksponeringstider, temperatur, vannkvalite trasjon.

E (>40 °C) pH<8,5.
& & .5 Varm DI eller renset N/A
o e vann (>40 °C)
Al
\)Tgrk .A %0 90°C N/A

2. Rengjer implantatene ultrasonisk i mins er. ngjeringskrav til instrumentet: Acumed-instrumenter og
3. Skyll implantatet naye med DI eller re "Bruk D. el@' t"tt’e.h‘z’r dores noye for gjenbruk, og i henhold til
renset vann til den siste skyllingen. * remnt € nedenor.
4. Terk implantatet ved bruk av en ren, lofri klut for & a A& r 05_7 for. holdsrt-?gler ]
skrape opp overflaten. ekontaminasjon av gjenbrukbare instrumenter og ekstrautstyr

Mekanisk behandling
Utstyr: vasker/desinfiseringsenhet, ngytralt,

a@atisk
rengjeringsmiddel eller ngytralt vaskem%me en p%@m
::\ \' .
4\ K

&

a finne sted umiddelbart etter at inngrepsprosedyren er
fullfart. Ikke la kontaminerte instrumenter terke fgr rengjering/
behandling. Overflgdig blod eller rester ma tgrkes av for a
hindre at det terker inn pa overflaten.

Alle brukere skal veere kvalifisert personell med dokumentert
bevis pa opplaering og kompetanse. Oppleeringen skal
inkludere naveerende gjeldende retningslinjer, standarder og
sykehusregler.

PKGI-71-F Effective 08-2016
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o |kke bruk metallbarster eller skurekluter i Igpet av den rengjgringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomvaet i
manuelle rengjgringsprosessen. minst tjue (20) minutter. Br k nylonbegrste for & skrubbe

e Bruk rengjgringsmidler med lav skumtensidniva for manuell instrumentene forsiktig il 3& rester er fiernet. Veer
rengjering for & se instrumentene for rengjaringsvaesken. spesielt oppmerksom p r som er vanskelige & na. Veer
Rengjeringsmidler méa kunne skylles lett av instrumentene for & spegielt oppmerksom strumenter med kanyler, og
unnga rester. refigjgr med en he sig flaskebgrste. For eksponerte

¢ Mineraloljer eller silikonsmgremidler skal ikke brukes pa J m;r;g%e%mn:;gg funksr{;r;’egofgllsisﬁzk:tegﬁ med
Acumed-mstrumenter.. . . S . fleksible o t 0g skrubb overflaten med en
¢ Nogytrale pH-enzymatiske og rengjgringsmidler anbefales for: krubbeb ter dder@w du skrubber for & serge for at
rengjaring av gjenanvendelige instrumenter. Det er sveert V|kt|
at alkaline-rengjgringsmidler ngytraliseres ngye og sk Ile

instrumentene. . enten ' Il ngye under renzlenode vann i minst

Ki K ¢ i tork ‘ hin nutter. esielt oppmerksom pé naler, og bruk en
* Kirurgiske instrumenter ma terkes noye for a hin eforas le omrader som er vanskelige a na.

rustdannelse, selv om de er produsert av rustfrl . . .

kvalitet. Plasser inst ntene, helt nedsenket i en ultrasonisk enhet

med rengjgringsopplasning. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengj i idlet far kontakt med alle overflater. Soniker
ene i minst ti (10) minutter.

ihstrumentene og skyll i deionisert vann i minst tre (3)

er eller til alle tegn pa blod eller smuss er fraveerende i
%nnstrgmmen. Veer spesielt oppmerksom pa naler, og bruk en
prayte for & skylle alle omrader som er vanskelige & na.
@ 6. Inspiser instrumentene i normal belysning for & fijerne synlig
smuss.

¢ Alle instrumenter ma inspiseres for rene 0 . Iedd og

lumener, riktig funksjon og slitasje fejr @

¢ Anodisert aluminum mé ikke komme i kenta tmed VI
rengjerings- eller desinfeksjonsopplgsninger. Unn
alkaliske rengjgringsmidler og desinfeksjonsmid
inneholder jod, klor eller visse metallsalter. | ti

anodiseringslaget Igses opp ved pH-verdie
Manuelle rengjorings-/desinfeksjonsipstri

1. Klargjer enzymatiske og rengjeringsmidier i produ n 7. Hvis det finnes synlig smuss, gjenta sonikeringen o
anbefalte blandeforhold og temp ar den ekSisterende ' skylletrinnene ovi/ar. 9 9 gen s

Iasmnggn blir svaert kontami nny Igsr&(blandes 8. Fjern overfladig fukt fra instrumentene med en ren,
2. Plasser instrumentene i tisk l@sning helt absorberende loffi klut.
nedsenket. Aktiver alle bevegélige deler
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Kombinerte manuelle/automatiserte rengjorings- og
desinfeksjonsinstruksjoner

1. Klargjar ensymatiske og rengjgringsmidler i produsentens
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
l@sningen blir svaert kontaminert, ma en ny lgsning blandes.

2. Plasser instrumentene i enzymatisk Igsning til de er helt
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjeringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomveet i
minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonbgrste for & skrubbe
instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fjernet. Veer

Veer

spesielt oppmerksom pa omrader som er vanskelige a n

spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med kanylg
rengjgr med en hensiktsmessig flaskebgrste. Merk: B
sonikator vil hjelpe med nye rengjaring av instr
av en sproyte eller vannstrale vil forbedre skylli
som er vanskelig & né og nzaerliggende ove

3. Fjern instrumenter fra enzymlgsningen eionisert@,
vann i minst ett (1) minutt.

4. Plasser instrumentene i en egnet vaske- infiserin ’og
behandle i en standard vasker-/desinfeksjonssyklus."&glgende
minimumsparametre er avgjgrende for a oppn@
rengjering og desinfeksjon.

A é
M
\F ten(15)rr@t
‘X Ti (10) sek

\J

1 To (2) minutters fowa‘k@pringvann

2 Tjue (20) sekunde%&k)ray med varmt springvann
4

tt (1) minutts

p 4

wjennomvaeting

Fem&an “ eklinders skyllin§ i%ald®springvann (X2)
A J v
- To ufters vask m@ iddel med varmt springvann
/146-150‘.1—\v
6 skylling med varmt springvann

ylling med renset vann med valgfritt smar-

emiddel (64-66"C/146-150 °F)

8 \(7) minutters terking i varmluft (116 °C/240 °F)

Merk:
n

"4
struksjonene fra vaskerens/desinfeksjonsenhetens produsent

sjoner for rengjoring/desinfeksjon

\%Jtomatiserte vasker-/tgrkersystemer anbefales ikke som

eneste rengjeringsmetode for kirurgiske instrumenter.

Et automatisert system kan brukes som en oppfalgingsprosess
til manuell rengjaring.

Instrumentene skal inspiseres naye for sterilisering for & sikre
effektiv rengjering.
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STERILITET:

Systemkomponenter kan leveres sterile eller ikke sterile.

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

Ikke-sterilt produkt: Hvis ikke produktet er klart merke
og levert i en uapnet og steril pakke fra Acumed, ma all

W

implantater og instrumenter betraktes som ikke-steri

sykehuset far bruk. Ikke-sterile enheter har blitt va ed bruk
av steriliseringsparametrene som er listet nedepfer, | fullt lastede
brett med alle deler riktig plassert. 2
Steriliseringsmetoder O *

o Radfer deg med de skriftlige anvisningene til
utstyrsprodusenten nar det gjelder de enkelte

steriliseringsapparatene og instruksjoner $
belastningsinnstillinger.

for
e Fglg gjeldende AORN “Recommend%?&es for @
t
I/

Sterilization in Perioperative Practi@. tings” (an %

praksis for sterilisering i preopera\% sjoner)

AAMI ST79: 2010 — Omfatte e\ eder til dan(teri ering
'oner.®

og sterilitetsgarantier i helseinstit

Mlgdekraftf kyve

*
pForvakuumautoklave:
-

Norsk — NO / PAGE 88

o Flashsterilisering anbefales ikke, men dersom den brukes skal
den kun utfgres i samsvar med Krav i ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Omfattende veileder til dam ilisering og sterilitetsgarantier i

helseinstitusjoner.

80 1682/80-1683/80-1685
D\, - 2 bre’.ene har blitt va * ser* til parametrene under:

e autoklave: |K€N€FALT
. »

id

“\ Innpakket
r~4
eringstemperatug; 132 °C (270 °F)
}oneringstid‘:\w 4 minutter
. ) .
Torketid: 30 minutter

<

0
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pé 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

A
Les brukswen
L WP\

>l

~

For%%v\‘

E‘

S@ert med etylenoksid

er tilgjengelige i et spesielt land eller kan veere

rd

=
@terilisert me@n’g
V.

tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land.
Produktene kan veere godkjente eller klarert av statlige
regulerende organisasjoner for salg eller bruk med

=

Utlgpiqio

<
/ PN
1>

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle
land. Ingenting med disse materialene skal tolkes
promotering eller anmodning for noe produkt elle

forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andre IandO

seg.

) 2
A
l«t%.lmmer

Y }kode
[ ECYeREP | Autorisert representant i EU
;&v Produsent
v Produksjonsdato

Ikke steriliser

materiale, vennligst se kontaktinformasjonen som@t
i dette dokumentet. $

Ikke bruk om igjen

- || B®| %,

Qverste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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SISTEMA DE PLACAS DE COMPRESSAO AJUSTE DA ACUMED® 0

.
ou fixagdo dos element Xres (pediculos) da cervical,
torac 0 e coluna Iomb

DESCRIGAO: O Sistema de Placas de Compresséo Ajuste da CAQO ATER DQ IMPLANTE: Os
Acumed e respectivos acessorios sdo concebidos para fornecer ntes sé@efabricados em a davel em conformidade
fixagdo para fracturas, fusdes e osteotomias. com a norm M F222,9

INDICAGOES: O Sistema de Placas de Compresséao
da Acumed destina -Se a uso para fixa(;éo como: artrod

artrodese da primeira artlculagao metatarsofala eotomia 0s quanto a biocompatibilidade.

de Akin, artrodeses ou osteotomias do meio 0 retropé, 0

fixacdo de osteotomias para tratamento d go (de S FOR S PARA UTILIZAGAO DO IMPLANTE: O

e de Chevron), e artrodese da articulagéa ocunei or i era escolher o tipo e o tamanho que melhor

para reposicionar e estabilizar do primo vasg, do metatar; * dem as necessidades dos pacientes para uma melhor
40 € uma base estavel com o suporte adequado

CONTRA-INDICAGOES: As contra-indicagdes do ma s&o ora o médico seja o intermediario competente entre a

presa e o paciente, as informag¢des médicas importantes

infecgbes activas ou latentes; sépsis; osteoporo antldade
qualidade insuficiente de osso ou tecidos m en3|b|I|d constantes deste documento devem ser transmitidas ao

material. Devem ser efectuados testes mplanta paciente.

caso de suspeita de sensibilidade. Os ;X es que querem

ou que ndo estdo capacitados dese C“'dad%& INFORMAGOES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO

operatérios ndo sdo indicados p r destes posmvos. CIRURGICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema

Estes aparelhos ndo estdo deyfi para 9 parafusos podem destinar-se a uma unica utilizagéo ou podem ser
reutilizaveis.
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e O utilizador deve consultar o rétulo do instrumento para
determinar se o instrumento se destina ou ndo a uma Unica
utilizagdo ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma
Unica utilizagdo estéo identificados com um simbolo “ndo

completamente familiarizado com o implante, os métodos de

aplicacao, instrumentos e a técnica‘eirurgica recomendada para

este dispositivo. O dispositivp i)Concebido para suportar a
eréncia de carga ou excesso

tensdo da referéncia do pe Xn
reutilizar” conforme descrito na secgao Legenda de simbolos de actividade. Pode oco dano material no aparelho

em baixo.

e Os instrumentos para uma Unica utilizagdo devem ser
eliminados apos a respectiva utilizagao.

e Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vida
limitado. Antes e depois de cada utilizagao, os instrumento
reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre que
aplicavel, a fim de verificar se estéo afiados, gasto
danificados, devidamente limpos e se apresentam
para verificar a integridade dos mecanismos d ‘L s
Devera prestar-se especial atengao aos direcCiénadores, as
brocas e aos instrumentos utilizados par: @ 3
insergao do implante. '

TECNICAS CIRURGICAS: Estao dispor@ técni(@ ¢
nstitui

cirurgicas que descrevem as utilizacdes deste siste
responsabilidade do cirurgido estar familiarizado
procedimento antes da utilizagao destes produt
cirurgido também é responsavel por se familj com as
publicacbes relevantes e consultar os calegas €xperiente
relativamente ao procedimento, antes‘(imzagéo. a
encontrar as técnicas cirurgicas no \% da Acume
(acumed.net).

ADVERTENCIAS RELATIVAS Al NPLA TQ& 0 uso
iao devi

seguro e eficaz do implante o cir od

%,

&m disso, o\

ao aumento da carga associado
a recuperagao incompleta. A

quando o implante estassyj
c nide, a nao @J
% ncorrect@spositivo ante a implantagéo pode
au ili Q
te

tar a pdssib de de libe 20 ou migracdo. O paciente

deyera ser a ,‘preferen por escrito, sobre a

llizagéo acoes e sSiveis efeitos secundarios deste
implan @s advertériciasyincluem a possibilidade de falha do
i u tratame ido a uma fixagdo solta e/ou

, tenséo,@l de excessiva ou suporte de peso ou
de cargg& cialmente se o implante sofrer um
nto de car devido a um atraso da consolidagao, ndo-
ido Oss u cicatrizagdo incompleta, e a possibilidade de
lesbes ou dos tecidos moles relacionadas com trauma
cirurgi presencga do implante. O paciente deve ser avisado
q @néo siga as instrugdes de cuidado pés—operatoério

ausar a falha do implante e/ou do tratamento. Os implantes

m causar distor¢do e/ou bloquear a visualizagao de
ruturas anatémicas em imagens radiograficas. Os
componentes do sistema de ndo foram testados no que respeita
a seguranga, aquecimento ou migracdo no ambiente de IRM.
Produtos semelhantes foram testados e descritos em termos de
como poderiam ser utilizados em seguranga na avaliagdo clinica
pds-operatdria utilizando equipamento de IRM".

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

CIRURGICO: Para uma utilizagdo segura e eficaz de qualquer
instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado com

o instrumento, com o método de aplicagdo e com a técnica
cirargica recomendada. Pode ocorrer a quebra ou danos no
instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um
instrumento é sujeito a cargas excessivas, a velocidades
excessivas, a 0sso denso, a utilizagao indevida ou a utilizagdo

nao prevista. O paciente deve ser advertido, preferencialmente XC
por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos de

instrumentos.

PRECAUGOES RELATIVAS AO IMPLANTE: Um |mp
nunca devera ser reutilizado. As tensdes anteriore, er
criado imperfeicbes que podem dar origem falha do*dispositivo.
Os implantes estao protegidos contra rlscos € S

concentragdes de tensdes podem levar a
placas diversas vezes pode fragilizar o di§
conduzir a fractura e falha prematura do i
recomendavel misturar componentes de implantes d
fabricantes por razées metallrgicas, mecanicas e fi
beneficios da cirurgia de implante poderdo nao
expectativas do paciente ou poderao deterior.
tempo, necessitando de cirurgia de revi%

implante ou para realizar procedimente ernatlvos
de revisao com implantes ndo séo in

PRECAUGOES RELATIVA;Q URGICO:
Os instrumentos cirurgicos para‘ta unica 0 nunca

a@e

devem ser reutilizados. Esforgos anteriores podem ter criado
imperfeigcbes, que podem conduzir &falha do dispositivo. Proteja
os instrumentos contra riscog , dado que tais
concentragdes de tensao p nduzir a falha do dispositivo.
EFEITOS ADVERSOS: sSiveis efeitos adversos incluem

correr a migragéo e/ou
a possibilidade de ocorréncia da
accgao histolégica ou alérgica ou
estranhos resultantes da implantacéo
materia%e 0. Lesdes dos tenddes ou dos tecidos
s, ne e 0SSea ou a reabsorgéo do osso, necrose do
CIdO ou peragéo incompleta podem resultar da presencga
de umii te ou de uma trauma cirurgico.

II\&QOES DE LIMPEZA:

\r@uisitos de limpeza dos implantes: Nao reutilizar os

plantes. A Acumed nao recomenda a re-limpeza ou re-
esterilizagédo de produtos fornecidos em embalagens estéreis. Os
implantes fornecidos né&o esterilizados que ndo tenham sido
utilizados, mas que estejam sujos, devem ser processados de
acordo com o seguinte:

Adverténcias e precaugoes
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regulamentar adequada para o fazer. A limpeza de um SUD

o A reesterilizagdo dos implantes n&o deve ser realizada se o 4. Seque o implante utilizando um pano limpo suave que ndo
implante contactar com a contaminagéo (por ex., contacto com largue pélo para evitar riscag a sUperficie.
tecidos biologicos, tais como fluidos corporais/sangue), ando  processamento por ultra-
ser que o dispositivo de utilizagdo unica (SUD) tenha sido Equipamento: Agente de Ji ara ultra-sons, agente de
reprocessado por uma instituicdo autorizada com aprovagao limpeza enzimatico neutr& etergente neutro ci‘om um pH <

: A limpeza p -sons poderé causar danos
isfem impl m danos na superficie.
soltgéo utiIizan adua da torneira morna e
gente d Siga as recomendagdes de

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.

~ ) . B ili ricante te de limpeza enzimatico ou
Todos os utilizadores devem ser funcionarios quallflcad prestand ial atengdo ao tempo de
prova documentada de formagao e competéncia. alidade da agua e concentragao

Os utilizadores devem usar equipamento de pr
individual (EPI) apropriado. % € 0S i 4 través de ultra-sons durante, no minimo,

Processamento manual m|n tos.
Equipamento: Escova de cerdas macias, age @ lmpeza Enxag m o implante com agua desionizada ou purificada.
enzimatico neutro ou detergente neutro ¢ @ 1< 8,5. UtI|IZ% desionizada ou purificada para o enxague final.
1. Prepare uma solugao utilizando agua d eira mor, * % mplante utilizando um pano limpo suave que nao
detergente ou agente de limpeza. Siga as recome de r pélo para evitar riscar a superficie.
utilizagéo do fabricante do agente de limpeza e ssamento mecénico

detergente, prestando especial atengéo ao te

I I f
exposicdo, temperatura, qualidade da agu ¥entracs ipamento: Instrumento de lavagem/desinfecgao, agente de

impeza enzimatico neutro ou detergente neutro com um pH <

correctos. 85
. Lave cuidadosamente o implante Imente. N3

palha de aco ou agentes de I|mp ivos nos& ntes
. Enxague bem o implante co % sionizadafou purificada.

Utilize agua desionizada qu pukifi pag e final.
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formagéo deve incluir as directrizes aplicaveis actuais e as
normas e politicas hospital eg
- ¢ Nao utilize escovas metalic esfregdes durante o
Pré-lavagem 2 Agua da torneira fria N/A processo de Iimpeza a \
L Aqua da tomei Detergente en- e Utilize agentes de lim om tensioactivos pouco
av.ag?:] o 2 gua aa fornetra zimatico neutro i manual, para permitir a
zimatica moma pH<85 entos na solugéo de limpeza. Os
- _ evem s i€ de enxaguar dos
Lavagem Il 5 Agua da torneira Detergente col ara evitaia agéo de residuos.
morna (>40°C um pH < 8,5 . . . e R
( ) P doér adaau de lubrificantes a base de
Agua desionizada ou \, ou silico instrumentos Acumed.
Enxague 2 purificada morna % e R da-se a u%‘ o de agentes de limpeza e
(>40°C) enzimati ro para a limpeza dos instrumentos
Secagem 0 90°C A d izaveis, importante que os agentes de limpeza
y _ p~ alinos sej ompletamente neutralizados e enxaguados
Requisitos de limpeza do instrumento: O Wnentos dos instrgnentos.
Acessorios Acumed devem ser completa . 0s antes e Osin ntos cirurgicos tém de ser completamente limpos

voltarem a ser utilizados, de acordo com

Adverténcias e precaugbes

¢ A descontaminagao de instrumentos reutilizavei
acessorios deve ocorrer imediatamente apds
procedimento cirdrgico. 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 for!

uintes gﬁze .

@ r
ONINN
s&%ldament ualificados
cae e competé

p r a formagao de ferrugem, mesmo que sejam
x dos em aco inoxidavel de elevado grau.
0s os instrumentos devem ser inspeccionados quanto a
mpeza das superficies, unibes e limens, funcionamento
adequado e desgaste antes da esterilizagao.

e 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 solu¢des com valores de pH
superiores a 11, a camada de anodizagao pode dissolver-se.

A
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Instrucées de limpeza/desinfec¢do 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 supeficies, Limpe com ultra-sons os
diluigao de utilizagdo e temperatura recomendadas pelo instrumentos durante, no z (10) minutos.
fabricante. Devem ser preparadas solugdes novas quando as 5. Remova os instrumentos gle em agua desionizada
solucdes existentes apresentarem uma contaminagéo durante, no minimo, tre§ ( inutos ou até que todos os

grosseira. Y s de sangue@ jidade deixem de ser visiveis no

especial atencao a canulagdes e

2. Coloque os instrumentos em solugédo enzimatica até ficarem | X . - & A fage
completamente submersos. Accione todas as partes méveis tiliz&’uma seri ra irrigar, gUalqeer area de dificil acesso.
para permitir o contacto do detergente com todas as %n ecciongls instrument ixo de iluminagao normal

ji vel.

superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, vinte (20) ara a reme de suijid:

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 teptidig S -s passos dgm gUie acima.

removidos todos os detritos visiveis. Preste especial céo 8. aa humi@v excesso dos instrumentos com um
0s ete limpo, ente e sem fios.

as areas de dificil acesso. Preste especial atengéo
Instrugoes de eza e desinfec¢do combinada manual/

instrumentos canulados e limpe com um escoyi

,@ com tomatic
>za para remo@ 1. Prep agente enzimatico e de limpeza a diluicdo de

uma esgova para utﬂ e temperatura recomendadas pelo fabricante.
remover qualquer sujidade visivel da superficie e T, cias. Xﬂ ser preparadas solugdes frescas quando as solugdes
Dobre a area flexivel e esfregue a superficie co a SCOV\ entes estiverem muito contaminadas.

Rode a parte enquanto esfrega para assegur: oloque os instrumentos em solugéo enzimatica até ficarem

reentrancias séo limpas. completamente submersos. Accione todas as partes moveis
3. Remova os instrumentos e enxagte abun mente t@ para permitir o contacto do detergente com todas as
agua corrente durante, no minimo, &%minuto . Rfes superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10)
especial atencdo a canulagdes e uytitiz a serin&' minutos. Utilize uma escova de cerdas de nylon macias para
irrigar qualquer area de dificil X % esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham sido
4. Coloque os instrumentos, dota &e subme &uma removidos todos os detritos visiveis. Preste especial atengéo a
unidade de ultra-sons com s 30 de ”nk ccione todas areas de dificil acesso. Preste especial atengéo a todos os
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instrumentos canulados e limpe com um escovilhdo
apropriado. Nota: A utilizagdo de um aparelho de limpeza por
ultra-sons ird ajudar a limpar completamente os instrumentos.
A utilizagdo de uma seringa ou jacto de agua ira melhorar a
irrigacéo de areas de dificil acesso e quaisquer superficies
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 padr:“a%'5

do instrumento de lavagem/desinfec¢do. Os parametros

minimos que se seguem sdo essenciais para uma li
desinfecgéo profundas.

PT / PAGE 96

Portugués

De~crigao

agua da torneira fria

Pré-lavagem de dois (g»m

Pulverizagao enzi te (20) segundos) com agua morna da

torneira

ergulho enzi e um (1) minuto

- 3
ua da torneira¥fsia d&quinze (15) segundos (X2)

is (2) minutos com agua da torneira

(15) segundos com agua da torneira morna

P
Enxague agua purificada durante dez (10) segundos com lubrifi-
cante idnal (64-66°C/146-150°F)

)

=
8 em com ar quente durante sete (7) minutos (116°C/240°F)
No Ie] plicitamente as instrugdes do fabricante do instrumento de lav-
/d@sinfeccédo

\%ugées de limpeza/desinfecgdo automaticas

Os sistemas de lavagem/secagem automaticos nao sao
recomendados como o unico método de limpeza para
instrumentos cirurgicos.

e Poder4 utilizar-se um sistema automatico como um processo
de seguimento a limpeza manual.

¢ Os instrumentos devem ser devidamente inspeccionados
antes da esterilizacdo para garantir uma limpeza eficaz.

PKGI-71-F Effective 08-2016
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° Portugués — PT / PAGE 97

ESTERILIDADE: esterilizac&o a vapor e garantia de esterilidade em instalagdes
de cuidados de saude.
Os componentes do sistema poderéo ser fornecidos esterilizados , A esterilizaggo flash n&o cr dada mas se for utilizada,

ou n&o esterilizados. s6 deve ser efectuada d x com os requisitos da norma
I/AAMI ST79: 201 uia abrangente da esterilizagéo a

e garantia de ade em instalagdes de cuidados de

Produto esterilizado: O produto esterilizado foi exposto a
uma dose minima de irradiagdo gama de 25,0-kGy. A Acumed
nao recomenda a reesterilizagdo de produtos fornecidos em
embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificada b 1682/80-1¢.73/80-1. 35

o incidente deve ser notificado a Acumed. O produto nio deve Estes tabulei os fc -am validac s ¢ 2 ac: rdo com os parametros abaixo:

ser utilizado e deve ser devolvido ao Acumed. N
avidade: NAO RECOMENDADO

fechada pela Acumed, todos os implantes e |n icao: Acondicionado

132°C (270°F)

foram validados utlllzando 0s parametros d izacao sta
abaixo, em tabuleiros totalmente carregados efas

colocadas correctamente. $ o de secagem: 30 minutos
Métodos de esterilizagdo \
e Consulte as instrugdes do fabricante do s |pament

obter instrugdes sobre o esterilizader CIfICO e d
configuragao.
¢ Siga a actual norma AORN * '@ecomen das raa

Esterilizagdo em Definicdes dé\Prética Periopetatdria” e na
norma ANSI/AAMI ST79: Guia a ite da

T Xposi¢do: 4 minutos

-l acumed’
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INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia

directa de raios solares. Antes da utilizag&o, inspeccione

«
. ~ tilizaca
Cons%uiWugoes de utilizagdo

a embalagem do produto para ver se existem sinais de
adulteragcéo ou contaminacao por agua. Utilize primeiro

0s mais antigos.

APLICAGCAO: Estes materiais contém informacées &
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 poderdo ser aprovados ou

autorizados pelas organizagbes regulamentares O

ou restrigbes diferentes em diferentes paises. O
produtos poderao nao ser aprovados para se

utilizados em todos os paises. Nada do ques=eo
nestes materiais devera ser interpretado @ a
promogao ou solicitagdo de qualquer produto gu para a *

governamentais para venda ou utilizagdo com indi%

\>

Representante autorizado na Comuni-
dade Europeia

Fabricante

utilizagdo de qualquer produto de uma forma particul

que nao seja autorizada ao abrigo das leis e W
regulamentos do pais onde se encontra o le \

Data de fabrico

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

-~ ) . o *
adicionais, consulte as informagdes de

itor.
INFORMAGOES ADICIONAIS: Para s@e@@

Limite superior de temperatura

K to lista
neste documento. Ateng&o: Apengs 6

Atencao: Apenas para utilizagao por profissionais.
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° Suomi - FI / PAGE 99

ACUMED® RAIKKAKAYTTOINEN LEVYJEN PURISTUSJARJESTELMA 0
.
HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI , rinta- tai lannerangan S\inn osiin (pedikkeleihin).
LEIKKAAVALLE KIRURGILLE p&
@IMATERI IN TEKNISET TIEDOT: Implantit on

fuusioiden ja osteotomioiden kiinnittamiseen. *

|
KUVAUS: Acumed raikkakayttéinen levyjen Imistefiu ruostu@ asta teraksesté standardin ASTM
puristusjarjestelma ja sen lisatarvikkeet on tarkoitettu murtumie@ 9 mukaigesti.

*

STRU EKNISET TIEDOT:
KAYTTOAIHEET: Acumed raikkakayttdinen levyjen Instru 1 valmis on kaytetty ruostumatonta terasta,
puristusjarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi muun m @ titagf miinia @ meerejd, joiden bioyhteensopivuus on
oNno- afyIou.

seuraavissa kiinnityksissa: LisFrancin nivelen artr i
tai bikortikaaliset osteotomiat etujalassa, ensimm
metatarsofalangeaalinen artrodeesi, Akinin osteolemid; keski- ja OVIPLAN IN KAYTTOA KOSKEVAT TIEDOT: Kirurgin on

takajalan artrodeesit tai osteotomiat, ostegiemic , @. valittavarfai tyyppi ja koko, jotka parhaiten soveltuvat
kiinnittaminen vaivaisenluun hoidossa (s¢ @ h vron)g hoidg potilaan kehoon, asettuvat paikalleen turvallisesti ja

metatarsaalin vaajaluun nivelen artrodeesialkapoytalu ittavaa tukea. Vaikka laakari on yhtién ja potilaan

supinaatio- ja varusvirheasennon korjaamisessa ja oimiva koulutettu ammattilainen, tassa asiakirjassa

vakauttamisessa. $ \%tyt tarkeat ladketieteelliset tiedot tulee saattaa potilaan
oon.

VASTA-AIHEET: Jarjestelman vasta-aihei@aktiiviner@
piileva infektio, sepsis, osteoporoosi, fﬁtﬁo ai KIRURGISTEN INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT

huonolaatuinen luu tai pehmytkudos ja \ rkkyys. TIEDOT: Jarjestelman mukana toimitetut instrumentit voivat
aineherkkyytta epaillaan, ennen 'WP%I ?te“a,m'sﬁa olla kertakayttoisia tai uudelleen kaytettavia.
uttomia4@i

suoritettava kokeet. Potilaat, jof i e . . . .

PO . ) . . e  Kayttajan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko

kykenemattomia noudattam leikkauksenjal oito-ohjeita. - N ; e o
et | e e . AP - kyseessa kertakayttdinen vai uudelleen kaytettava

Naita laitteita ei ole tarkoitettu r iitantaa atioon kaula-

-l acumed’
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instrumentti. Kertakayttdisissa instrumenteissa on merkinta
"ei saa kayttaa uudelleen” (katso symbolin kuvaus tdman
kayttdohjeen osasta Symbolien selitykset).

e Kertakayttbiset instrumentit on havitettdva yhden
kayttokerran jalkeen.

e Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttdaika on rajoitettu.
Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys, kuluneisuus,
vauriot, kunnollinen puhdistus, syopyminen ja

kuormitusta, joka liittyy luutumisen viivastymiseen,
luutumattomuuteen tai epataydellis@en paranemiseen. Jos laite
asetetaan huonosti implantojniin-aikana, mahdollisuus implantin
irtoamiseen tai siirtymiseen & isdantya. Potilaalle on
ilmoitettava, mieluummin@ sti, tdman implantin kayttéon

a mahdollisista haittavaikutuksista.

liittyyviStd, asioista, rajoi
Poti varoitet \@m. laitteen mahdollisesta
% isesta ta@on mahdallisesta epdonnistumisesta
kiinmi m i c@

ta

litosmekanismien eheys on tarkastettava soveltuvin osin .. yks?n. Ioysty %ai Eja/ta' ! I? rasitL.thg,en,t.Iii.aIIisen
ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen kayttokerran jalkeen? i Inn?tq al ?.' uasm K 'i - terl YI:S?S 'kJOS
Erityistd huomiota tulee kiinnittaa kuljettimiin ja porantefij plantui uufisa uormitusta sifioin, kun

seka leikkaukseen tai implantin sisdanvientiin kayt

instrumentteihin.

a
iivastyy, | % ei tapahdu tai paraneminen on
ista — seka &I; strauman tai implantin aiheuttamista
i pehmyt urioista. Potilasta on varoitettava siita,
kauksen jal en hoito-ohjeiden laiminlydnti saattaa

ografiakuvissa. Osia ei ole testattu koskien

h
tt
KIRURGISET TEKNIIKAT: Taman jarjestelma (%}taa implantidja/tai hoidon epaonnistumisen. Implantit voivat
kayttotarkoitusten kuvaamiseen on saatavilla@ia teknii% heuttaa %tymié jaltai estaa anatomisten rakenteiden
k
li

Kirurgin vastuulla on perehtya toimenpitegSeeq en naide
tuotteiden kayttda. Kirurgin vastuulla on | @ berehtya oleel
julkaisuihin ja konsultoida kokeneempia koltegoja toimenpi edts
ennen tuotteiden kaytt6a. Lisatietoa kirurgisista men

I0ytyy Acumedin www-sivustolta (acumed.net).

IMPLANTTIIN KOSKEVAT VAROITUKSET®

ntin teho@w
ja turvallisen kayton varmistamiseksi I«'r%aoon oltav:
perusteellinen tietdmys implantista, s x 0 menet@
instrumenteista ja laitteen kanss % asta, s%iite ta

leikkaustekniikasta. Laitetta ei olg s aan painon,

iteltu kest
kuormituksen tai liiallisen lii aiheutta sta. Laite
ttiin kohdistOwslisaantynytta

voi sarkya tai vaurioitua, kun imp

atsomi%a
turv , kuumenemista tai siirtymistd MRI-ymparistdssa.
laisia tuotteita on testattu ja kuvattu koskien niiden

oinnissa MRI-laitetta kaytettaessa’.

taayv,
&ta kayttda toimenpiteen jalkeisessa kliinisessa

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

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

KIRURGISIA INSTRUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:
Acumed-instrumenttien turvallisen ja tehokkaan kaytén
edellytyksena on aina, etta 1d8kari on perehtynyt instrumenttiin,
sen kayttamiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.
Liian suuri kuormitus, lilan suuret nopeudet, tihea luukudos tai

-} acumed’



virheellinen tai tahaton kayttd voi aiheuttaa instrumentin
rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran.
Potilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin
littyvista riskeista, mieluiten kirjallisessa muodossa.

IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET: Implanttia ei saa
koskaan kayttaa uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat

tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen. Jos

tai epanormaalit tuntemukset seka hermo- tai
pehmytkudosvauriot. Implantti aat murtua liiallisesta
likunnasta, laitteeseen kohd§ pltkaalkalsesta

kuormituksesta, epataydelh ranem|sesta tai liiallisesta
implanttiin kohdistetusta

asennuksen aikana. Implantti

saat iirtya ja/tai irr an aineen implantointi saattaa
a metalliylih @a tai histologisen tai allergisen
mpIanth% austraupra voj aiheuttaa hermo- tai

saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettdmiseen. tk d KUoli . istd kudok
Suojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, kos udosgunorvuiun KUoZQ! Tuun imeytymista, kudoksen
I|on tal r||t tdman par en

levyja taivutellaan useita kertoja, laite voi heikenty3, onIoin
seurauksena voi olla implantin ennenaikainen haurastu
vikaantuminen. Eri valmistajien implanttikomponenttien
yhdistamista ei metallurgisten, mekaanisten ja toi
syiden vuoksi suositella. Implanttikirurgian hydd
vastaa potilaan odotuksia tai ne saattavat hei

jolloin voidaan tarvita revisiokirurgiaa implantig

vaihtoehtoisten toimenpiteiden toteuttami

revisioleikkaukset eivat ole harvinaisia.

KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LIITTYVAT TOIME
Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja el aa k kayttaa
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat vome a muuto

jotka voivat johtaa laitteen t0|m|ntaha|r| Su

ainstru
hankautumiselta ja nirhautumiselta, SI| an tyyppi
en t0|m|nt

kuormituksen keskittyminen voi J(mt
HAITTAVAIKUTUKSET: |\/|am§1 hait Qu set ovat
implantista tai leikkaustraumasta aiheutuvat imukavuus

HJEET
atlmukset Implantteja ei saa kayttaa

d een uosﬂtele steriilissa pakkauksessa olleen
en u uhdlstamlsta tai uudelleen sterilointia.
er|I0|m ina t0|m|tetut implantit, joita ei ole kaytetty mutta
tka oV antuneet, on kasiteltava seuraavasti:
et ja varotoimet

minoituneita implantteja ei saa steriloida uudelleen

@ontemlnaatlolla tarkoitetaan esim. kosketusta biologiseen

dokseen, kuten vereen tai muihin ruumiinnesteisiin), paitsi
siind tapauksessa, etta kertakayttdisen valineen
uudelleenkasittelija on valtuutettu taho, jolla on asianmukaisten
viranomaisten lupa. Uudelleenkasittelylla tarkoitetaan ihmisen
vereen tai kudokseen kosketuksissa olleen kertakayttdisen
valineen puhdistamista.

¢ Implanttia ei saa kayttaa, jos sen pinta on vaurioitunut.
Vaurioituneet implantit tulee havittaa.
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o Kaikkien kayttajien tulee olla patevia tyontekijoita, joilla on
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.
Kayttajien tulee kayttda asianmukaisia henkilokohtaisia
suojaimia.

Manuaalinen késittely

Viélineet: Pehmedéharjaksinen harja, neutraali entsymaattinen

puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5.

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

kaaninen
dlineet:

oikeaan altistusaikaan, lampétilaan, veden laatuun ja

pitoisuuteen.
2. Puhdista implantteja ultr iéﬂ intdan 15 minuuttia.
3. Huuhtele implantti hucﬁ%ax‘|

nipoistetulla tai puhdistetulla
uhteluun ionipoistettua tai

a, pehmealla, nukkaamattomalla
armuttama@ﬁtaa.

' &2‘ S
sinfekt ﬁs !

neutraali entsymaattinen
aine, jonka pH < 8,5.

2. Pese implantti huolellisesti késin. Al4 kayta impl%o

A ) hJ

terasvillaa tai hankaavia puhdistusaineita. J :@
3. Huuhtele implantti huolellisesti ionipoistetul i stetulla c

vedelld. Kayta vimeiseen huuhteluun ionj a tai Esipesy 2 Kylma hanavesi Ei sovellettavissa

puhdistettua vetta. (O
4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealla, mattomal * @J R . Neutraali

) ) esu 2 Lammin hanavesi .

kankaalla ja varo naarmuttamasta pintaa. K entsymaattinen,
Ultragénikdsittely 4%
Viélineet: Ultradénipuhdistuskone, neutraali ents \‘ Pesu Il 5 Lammin hanavesi (> | Pesuaine, jonka

. . . . . . ° <

puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka N 40°0) pH<85
Ultradénipuhdistus voi aiheuttaa lisdvaugioita | i
pinta on vaurioitunut. M K Huuhtelu 2 Lzlammm. |on|p0|ste.ttu Ei sovellettavissa
1. Valmista liuos lampimasté hanav ja puhdistus tai puhdistettu vesi (>

Noudata entsymaattisen puhdj x en tai peguaineen _ R _ _

valmistajan kayttdsuosituksia ja k Kuivatus 40 90 °C Ei sovellettavissa

iinnita eq miota
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Instrumentin puhdistusvaatimukset: Acumed-instrumentit ja -
lisdvarusteet on puhdistettava huolellisesti ennen uutta kayttéa
seuraavien ohjeiden mukaisesti.

Varoitukset ja varotoimet

e 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 siséaltda nykyisin sovellettavien oh
standardien ja sairaalan kaytantdjen tuntemus

o Ala kaytd metalliharjoja tai hankauslappuja
kasinpuhdistusvaiheessa. ’

« Kayts kisinpuhdistukseen niukasti vaah a akt||V|
aineita sisaltavia puhdistusaineita, jottd’ naetpeSuliuoksee
upotetut instrumentit. Puhdistusaineid % ollanr$|v,
instrumenteista huuhdottavia, jotta instrumentteihingi
jaamia.

¢ Acumed-instrumentteihin ei saa kayttda mine )ljya tai
silikonivoiteluaineita.

¢ Uudelleenkaytettavien instrumenttien uh miseen Q
suositellaan pH-neutraaleja entsy ia ja puh ita
On erittéin tarkeaa neutralmda aI |stusa|n eIIa
ja huuhdella ne pois |nstrum

¢ Kirurgiset instrumentit on kuivattava huolellisesti, jotta estetdan

ruosteen muodostuminen, vaikkatinstrumentit on valmistettu
korkealaatuisesta ruostunaa& teréksesta.

o Kaikista instrumenteis X n sterilointia tarkastettava
pin Jen litosten ja aukkoj uhtaus, instrumentin oikea
t

a seka kqum@
is6itu alumij a Joutua kosketukseen tiettyjen
i de i tointiliu k%mssa Valta voimakkaita
al aallpuh |aja desm alnelta tai liuoksia, jotka

isaltave klooria fz & metallisuoloja.
Anodls i erros saa@a si liueta liuoksissa, joiden pH-

dlstuks esmfektoinnin ohjeet
ttiset ja puhdistusaineet valmistajan

istele e ntx
S|tte ema imennussuhteeseen ja ldmpdtilaan. Kun
kayte ﬁzon huomattavan kontaminoitunutta, on liuos
vmhd% uteen.

rumentit kokonaan entsymaattiseen liuokseen.
kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
etuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintadan
ksikymmenta (20) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
pehmealla nailonkarvaisella harjalla, kunnes kaikki nakyva lika
on irronnut. Kiinnita erityistd huomiota vaikeasti saavutettaviin
kohtiin. Kiinnita erityistd huomiota kaikkiin putkimaisiin
instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla pulloharjalla. Paljaiden
jousien, kdamien 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. Pydritd osaa puhdistuksen
aikana, jotta kaikki raot tulevat varmasti pestyiksi.

3. Poista instrumentit liuoksesta ja huuhtele niitd 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 liikkkuvia osia, jotta

puhdistusaine paasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa, f ¢
Kasittele instrumentteja ultradanelld vahintaan kymmenen “ ' strumenterN

minuuttia.

5. Poista instrumentit laitteesta ja huuhtele niita |on|p0| e
vedessa vahintdan kolme (3) minuuttia tai kunnes VI
huuhteluvedessa ei ndy enaa merkkeja veresta

Kiinnita erityistd huomiota putkimaisiin osiin j
vaikeasti saavutettavat kohdat ruiskulla.
6. Tarkasta normaalivalaistuksessa, etta i
nakyvaa likaa.
7. Jos likaa nakyy, toista edella esitetyt ultr
huuhteluvaiheet.

8. Pyyhi liiallinen kosteus instrumenteista puhta
ja hajoamattomalla pyyhkeella.

Yhdistetyn automaattisen ja kasmpuﬁd{ n ja

desinfektoinnin ohjeet Q
eet vaIm%

1. Valmistele entsymaattiset ja puhd
a Iampo an

suosittelemaan laimennussuhté
kaytetty liuos on huomattayan kontaminoitu n liuos
vaihdettava uuteen.

kykyise

2. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen liuokseen.
Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jottalpuhdistusaine paasee
kosketuksiin kaikkien pintgj&a a. Liota vahintaan
kymmenen (10) minuutti K a instrumentteja kevyesti
pehmealla nailonharja arjalla, kunnes kaikki ndkyva

istd huomiota vaikeasti

oharjalléy Huomautus: Ul itteen kéytto helpottaa

istusta. Ruiskun tai

likeon irronnut. Kun
aviin k nita erityistd huomiota kaikkiin
& isiin ins eihin ja J%ﬁ@ta ne sopivalla

e%npoh;a/
es:su: gytto teho, keast/ saavutettavien kohtien ja
to:si [ahelld o/ev: % en huuhtelua.
IRstrumen s miliuoksesta ja huuhtele
a vahintdan yhden (1) minuutin ajan.

o stetulla

ta |nstruﬂ§ opivaan pesu-/desinfektointikoneen koriin
Ja kasittele tavanomaisella pesu-/desinfektointiohjelmalla.
Seura hlmmalsparametrlt ovat tarkeita huolellisen
é en ja desinfektoinnin takaamiseksi.

m\(b
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1 Kahden (2) minuutin esipesu kylmalla hanavedella

2 Kahdenkymmenen (20) sekunnin entsyymisuihku kuumalla ha-

3 Yhden (1) minuutin entsyymiliotus

4 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelu kylmalléa hanavedella (X2) /

5 Kahden (2) minuutin pesuainepesu kuumalla hanavedella (641166 °
C/14611150 °F)

6 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelu kuumalla hanavecﬂé

7 Kymmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetulla ve%glinnais-
esti voiteluaineella (64-66 °C/146-150 °F)

8 Seitseman (7) minuutin kuivaus kuumalw °C/240 °F)

4

=
Huomautus: Noudata pesu-/desinfektointikoneenMjan ohjeitﬁtt@

Automaattisen pesun ja desinfektoinnin ohje
¢ Automaattisia pesu- ja kuivausjarjestelmia sitella

kirurgisten instrumenttien ainoaksi Q |stus enete%@
¢ Automaattista jarjestelmaa voidaa kasmp uksen
jalkeiseen kasittelyyn.
¢ Instrumentit tulee tehokkaan \@ sen &amlsek&
tarkastaa huolellisesti enn ilointia. 6

STERIILISYYS:

Jarjestelman komponentit vog @lttaa steriloituina tai

steriloimattomina. \\

Ste ote Sterull t altistettu vahintaan 25,0 kGy:n
gamma ta Acumed ei suosittele steriilisti
t uotteen s tia uudelleen. dos steriili pakkaus on
ahl oittunut |ta p m0|te Acumedille. Tuotetta ei saa
ttaa, vaan Acumedille.

palau

er| tuote |mplantteja jainstrumentteja
tul itella sterl
ayttoa ell

mma ja ne tulee steriloida sairaalassa
eta Acu

oIe selvasti merkitty steriloiduiksi ja
avaamattomassa steriilissa pakkauksessa.
enlmma% laitteet on validoitu alla luetelluin
steriloin trein tdyteen kuormatuilla tarjottimilla kaikki osat
oikei@ una.
intimenetelmét
ue sterilointilaitetta ja kuormitusmaarityksia koskevat
laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.
¢ Noudata AORN:in perioperatiivisia kaytantoja koskevia
sterilointisuosituksia ("Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings”) ja ANSI/AAMI

ST79-vaatimuksia: 2010 — Komprehensiivinen opas
hdyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.
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o Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sita kaytetdan se on
suoritettava noudattamalla ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia: S - , :
2010 — Komprehensiivinen opas héyrysterilointiin ja SAL- Namatarjottimet on validoitulselraav, 7 am , ein:

arvoihin terveydenhuollon laitoksissa. Painovoimasiirtymaautoklaavi: El N SLLA

80-1682/80-1683/80-1685

Kaaritt

uuttia

30 minuuttia
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SAILYTYSOHJEET: Sailyta viiledssa, kuivassa
paikassa ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta
ennen kayttda, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina
veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena
vanhin tuote.

SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissa maissa tai
joita voi olla saatavilla eri tuotenimilla eri maissa. Eri
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet
myyntiin tai kayttéon eri indikaatioiden tai rajoitusten
mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kaytt66n
kaikissa maissa. Mitaan naiden materiaalien sisaltamas

tietoa ei pida ymmartaa minkaan tuotteen tai naid
tuotteiden kaytdon milldan sellaisella tavalla, joka ei

lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sal
mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

LISATIETOJA: Liséatietoja voi pyytaa téQ ¢

asiakirjassa lueteltujen yhteystietojen kautta.

N%

«
Katso l@&w
ANS

Vari

4
S@tu etyleenioksidilla

| Steriloitu sé:@n‘ané

A J

Viim&ﬁ topaiva
O”

umero
N }oodi
B Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa
V- 1 >

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttaa uudelleen

Enimmaislampdétila

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 LSPE ONER R KIRURGISKA

compression med tillbehdr &r avsett for fixering av frakturer, RUME menten jorda av olika kvaliteter av

fusioner och osteotomier. r stfrltt stal a?umlnlwn lymerer utvarderade med
seend ompatlbllk

INDIKATIONER: Acumed plattsystem for tandning V

compression ar avsett att anvéandas for fixering av till e INE T|0N FQ NDNlNG AV IMPLANTAT: Kirurgen

Lisfrancartrodes, mono- eller bikortikala osteotomigfi fra

valja den storlek som bast dverensstdmmer med
artrodes av forsta metatarsofalangealleden, Akinosteoto; %ﬂtens kr anpassning och saker placering med
mellanfots- och bakfotsartrodeser eller osteo n@' f rlng av ackligt n om lakaren &r den utbildade mellanhanden
osteotomier fér behandling av hallux valg acf och chevro% ellan g t och patienten, ska den viktiga medicinska
@ en for informati
s/primus v.

och artrodes av leden mellan mellanfot o n i detta dokument meddelas patienten.
$ ATION FOR ANVANDNING AV KIRURGISKA
grﬁ};

repositionering och stabilisering av metata
KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikationer f emet 3 RUMENT: Instrument som medfoljer systemet kan vara
aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporos, ot kvantitet engéangsbruk eller dteranvandbara.

av eller kvalitet p& ben-/mjukvavnad samt m verkansl% Anvandaren hanvisas till instrumentets etikett fér att avgéra

Om &verkanslighet missténks ska teste ora Ore i om instrumentet ar for engangsbruk eller ateranvandbart.
Patienter som &r ovilliga eller |nkapabla jlja anvis Anvandningsinstrument for engangsbruk ar markta med en

postoperativ vard ar kontraindicera d ssa enhet ssa "Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenforklaringen nedan.

enheter ar inte avsedda for skru geller fring av hals-, o  |nstrument for engangsbruk maste kasseras efter
brést- eller landryggradens re Ie ent R > anvandning.
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e Ateranvandningsbara instrument har en begransad livslangd. och/eller lossning, pafrestning, dverdriven aktivitet eller vikt- eller
Fore och efter varje anvandning maste ateranvandningsbara tryckbelastning. Detta galler s3 sm implantatet utsatts for
yjd

instrument inspekteras med avseende pa skarpa, slitage, 6kad belastning pa grund av,fi tebliven eller ofullstandig
skador, korrekt rengdring, korrosion och integritet av de lakning. Risken fér skada p eller mjukvavnad relaterad till
tillkopplade mekanismerna. Sarskild forsiktighet bor agnas antingen operationstrau rimplantatets narvaro ska ocksa
férare, borrkronor och instrument som anvands for att skdra  pat . Patienten mas s for att implantatet och/eller

n kan sl ungera om anvisningarna for

hur systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger kirurgen Qonerjte - e i <_e_s__tats gallande sakerhet,
satta sig in i ingreppet innan dessa produkter anvands. Det pvarmr@ | migrering -mlljon."lenande proEiukter_har
aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevanta publi w testats Krivits i ! hur de s"aker.t kan anvandas i
och att radgora med erfarna kollegor om ingreppet inn g med anvandning av MRI-

1
produkten anvands. Kirurgiska tekniker finns pa A : g’ )
ck, F. G. Refex anual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

eller till implantatinforing. b in
topeyativ vard i 8ljs. Implantaten kan orsaka distorsion och/
KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker, som beskriv%’“ Iockeraéa natomiska‘strukturer pa rontgenbilder.

h
webbplats (acumed.net). jomedical Research Publishing Group, 2011.

0 ges: 2011 Edi
VARNINGAR FOR IMPLANTAT: Fér sa ktiv @ VARNI OR KIRURGISKA INSTRUMENT: For saker
m eff

O
anvandning av implantatet maste kirurge aval fértrogen \ ekti andning av ett instrument fran Acumed maste kirurgen
implantat, appliceringsmetoder, instrument®eh den ﬁg % i%ygen med instrumentet, metoden for tilldmpning, och den
rekommenderade kirurgiska tekniken for denna enhes na enderade kirurgiska tekniken. Brott eller skada pa
enhet ar inte avsedd att klara av viktbelastning, tr; stning i ment, likval som vavnadsskada, kan uppsta nar ett
eller dverdriven aktivitet. Brott eller skada pa e kan intréffa “\ji&trument utsatts fér hég belastning, hdga hastigheter, harda
nar implantatet utsatts for okad belastning s@rér fran @v ben, felaktig anvandning eller ej avsedd anvéndning. Patienten

n

fordrojd, utebliven eller ofullstéandig lakning. rekt insg maste varnas, helst skriftligen, for de risker som &r férknippade
enheten vid implantation kan 6ka riske timpla lossnar med dessa typer av instrument.
eller migrerar. Patienten maste vgrn@ t skriftligt,

i

anvandning, begransningar och ‘tﬁd gyn.”sa”ﬁieﬁe"tera" FORSIKTIGHETSATGARDER FOR IMPLANTAT: Ett implantat

detta implantat. Dessa varningar erar [js att enheten ka aldriq &t “ndas. Tidi sfrestni kan ha skapat
eller behandlingen kanske sluta gera p% v 16s fixering ska aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapa
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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 fbrekomgta implantat eller pa grund av
ganger kan enheten férsvagas och detta kan leda till fortida kirurgiskt trauma. \

implantatfraktur och att enheten gar sénder. Att blanda

implantatkomponenter fran olika tillverkare &r inte att RENEQ INGSANVIS@

Vinsterna fran implantatkirurgin kanske inte motsvarar patientens 6 iMiplantat: IfBlantat ska inte
forvantningar eller sa kan de férsdmras 6ver tid och gora 2t = urp&d rekompagniderar inte omrengring eller
revisionskirurgi nédvandig for att ersatta implantatet eller A [ sterilt
d
e

rekommendera av metallurgiska, mekaniska och funktionella skal.
ergu

d produkt. Rengdring av dessa
genomfora alternativa ingrepp. Revisionskirurgi i samband % riEtIinjer. Impla?ltat Sgom

s A d . lar ska goras €nligt sjuldau
implantat ar inget ovanligt levereras, Jsteri u%e anvints, men smutsats ned, ska
O beh@s‘enligt folj K
FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGISK V. ar och fé hetsatgérder
INSTRUMENT: Kirurgiska instrument for eng ruk far sterilise v implantatet far inte utforas om implantatet
aldrig ateranvandas. Tidigare spanningar ka 8 brister, O kommit Bkontakt med féroreningar (t.ex. biologisk

Y trumentt® vavn kt som kroppsvatskor/blod) savida inte

vilket kan leda till att enheten gar sénder.
repor och hack. Saddana spanningskonce er leda till at
instrument gar sénder. .

o

en ordningen (SUD) har upparbetats av en anlaggning
@sténd som har fatt Iampliga regulatoriska godkannanden

dant. Rengdra en SUD som kommit i kontakt med blod
OGYNNSAMMA EFFEKTER: Méjliga ogynnsa@ffekter : @tler vavnad innebar upparbetning.
smarta, obehag eller onormala kénselupplevel t skador pa Anvénd inte ett implantat om ytan ar skadad. Skadade
nerv- eller mjukvavnad pa grund av féreko ett impl implantat ska kasseras.
aim k

?”ef pa gorund av kirL.J.rgiskt.trauma._ E_Srot ¢ Alla anvandare ska vara behorig personal som innehar intyg pa
intréffa pa grund av dverdriven aktmteY, utbildning och kompetens.

g:g;ﬁ:ggnlim:?agnﬂﬁ;%\;::ﬁ]nvgn intréffa ¢ Anvandare ska anvanda lamplig personlig skyddsutrustning

Iossningﬁc PPE
Metalldéverkanslighet eller enghistalogisk, allergi ogynnsam ( ) .
reaktion orsakad av implantatiofaV ett frén‘% aterialkan ~ Manuell behandling
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Utrustning: Mjuk borste, neutralt, enzymatiskt tvattmedel eller Mekanisk behandling

neutralt rengéringsmedel med ett pH pa < 8,5. Utrustning: Diskmaskin/desinf t@utralt, enzymatiskt

1. Bered en 16sning med varmt kranvatten och rengdrings- eller tvéttmedel eller neutralt rengé del med ett pH pa < 8,5.
tvattmedel. Folj rekommendationer fran det enzymatiska <

tvattmedlets eller rengéringsmedlets tillverkare vad galler \\
anvandning och var valdigt uppmarksam pa ratt
exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och koncentration.

2. Tvatta implantatet forsiktigt for hand. Anvand inte stalull eller Ortva m&nvatten Ej tillampligt
slipande rengdringsmedel pa implantat. b * N\,
3. Skélj noggrant med avjoniserat eller destillerat vatten. Anvan \Qarmt kranvatten Neutralt enzy-
destillerat eller avjoniserat vatten for den sista skéljninge O) 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 16sning med varmt kranvatten och reng&gi
tvattmedel. F6lj rekommendationer frén det enz ' ‘&'
tvattmedilets eller rengéringsmedlets tillverkar: aller \ goringskrav for instrument:
anvandning och var valdigt uppmarksam paié cumeds instrument och tillbehér maste rengéras noggrant fére
exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet koncentrati@ ateranvandning, i enlighet med riktlinjerna nedan.

2. Rengér implantat med ultraljud i mif: minuter. Varningar och férsiktighetsatgérder

Varmt kranvatten (> | Rengdringsmedel

W |\@

40 °C) med pH < 8,5
attmedel
. ) \ Varmt avjoniserat eller
. @. Skélj% 2 destillerat vatten (> 40 Ej tillampligt
o )
ler Wg 40 90 °C Ej tillampligt

3. Skolj noggrant med avjoniserat el illerat vatteriyghvand ¢ Dekontaminering av ateranvéndbara instrument eller tillbehér
destillerat eller avjoniserat va n sista skGljningen. ska gdras omedelbart efter att det kirurgiska ingreppet

4. Torka implantatet med e ju Iudd@s att inte ytan avslutas. Lat inte kontaminerade instrument torka fore de
skrapas.
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rengors/reprocessas. Torka av blod och smuts sa att det inte 1. Bered enzymatiska rengdringsmedel vid den brukslésning och

hinner torka in pa ytan. temperatur som tillverkaren gjekommenderar. Bered nya
e Alla anvéandare ska vara behérig personal som innehar intyg pa  |0sningar nar de gamla b@’j& vt kontaminerade.
utbildning och kompetens. | utbildningen ska aktuella 2. Sank ned instrumenten f % igt i den enzymatiska
tillampliga riktlinjer, standarder och sjukhusets strategier inga. I6sningen. Ror alla r6r% lar sa att rengéringsmedlet
 Anvand inte metallborstar eller skurdynor nar du rengér fér g under minst tjugo (20) minuter.

hand.
e FOor att du ska kunna se instrumentet i rengéringslésningen vid &ftf N enten til | Synlig sm borta. Var exira
manuell rengdring ska rengdéringsmedel med lagskummand u mgrksa
ytaktiva amnen anvandas. Rengdringsmedlen maste vara latt .
att skolja bort sa att inga rester kan stanna kvar. V Soringo iKliga manader renaéringslésning sa
o Mineraloljg eller silikonsmoérjmedel far inte anvanda ‘a .s uts s%olg rubea ytan ?ned en rgotborgste sa a?t all
Acumeds instrument. ig'smuts t @frén ytan och springorna. Béj den flexibla
» Enzymatiska rengdringsmedel med neutralt pH % n och s% tan med en rotborste. Rotera delen medan
rekommenderas for rengoring av ateranva o3 [ r foratt vara séaker pa att alla springor blir rengjorda.
Det ar oerhort viktigt att alkaliska rengoringshdedg! @ . Ta boginstgumenten och skélj noggrant under rinnande vatten
neutraliseras noga och skéljs av instr @ . t tre (3) minuter. Var extra uppmérksam pa
¢ Kirurgiska instrument maste, aven om de agftillverka

ingar och anvand en spruta for att spola alla
hdggradigt rostfritt stal, torkas noggrant sa att de i omliga omraden.

e Fore sterilisering ska man kontrollera att alla instguments ytor. @acera instrumenten i en ultraljudsenhet med
\ engoringslosning och sank ned dem fullstandigt. Ror alla
rorliga delar sa att rengéringsmedlet kommer &t alla ytor.
ed viss @ Ultraljudbehandla instrumenten under minst tio (10) minuter.

ik starkt is 5. Ta bort instrumenten och skélj i avjoniserat vatten under minst

a ratkomliga @mraden. Var extra
2 alla kaft :@t instrument och rengér med en

rste. F& erade fjadrar, spolar eller bojliga

ratalla ytor.@
n mjulQy rste for att forsiktigt skrubba
I
SV

inte ar slitna eller skadade.

e Eloxerad aluminium far inte komma i
rengérings- och desinfektionsmedef.

rengorings- och desinfektionsme osningar's tre (3) minuter eller tills det inte finns nagra tecken pa blod och
innehaller jod, klor eller sars d\k lisalter. Iﬁnlngar med smuts i skdljvattnet. Var extra uppmarksam pa kanyleringar
S och anvand en spruta for att spola alla svaratkomliga omraden.

pH-varden 6ver 11 kan elgxeri iktet upplé
Anvisningar fér manuell rengoring/desin
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brukslésning och temperatur som tillverkaren rekommen

6. Kontrollera instrumenten i normal belysning nar synlig smuts

ska tas bort. h N
7. Om det finns synlig smuts upprepas ultraljudsbehandlingen och 1 Tva (2) minuters fortvattgne wnvaﬂen

skoljningsatgarderna ovan. , \‘\ -

.. 2 Tjugo (20) sekundel*n matisk sprejning med varmt kranvatten

8. Torka bort fukt fran instrumenten med en ren, absorberande, > —

luddfri trasa. 3 PEn (1) minuts en dtlaggning
Anvisningar for kombinerad manuell/automatisk rengéring o

. . Femton (15%sekunders skoljni litkkranvatten (x 2)
och desinfektion - o N N
1. Bered enzymatiska medel och rengdringsmedel vid den s &rs renggrin efstvatt med varmt kranvatten
(64=5t 46-150 i)\‘

Bered nya l6sningar nar de gamla borjar bli grovt

kontaminerade.

‘r&n (15) se

dem fullstdndigt. Ror alla rorliga delar sa att renggsifigsmedilet

6ljning i varmt kranvatten
A

V&YS
PTio (10) sek@ 6ljning i destillerat vatten med valfritt smérj-
1

medel g& 46-150 °F)

2. Placera instrumenten i en enzymatisk 16sning oc%@

8

N .
SW) minuters varmluftstorkning (116 °C/240 °F)

O

N4
Obsi@ckligen tvattmaskins-/desinfektortillverkarens anvisningar

uppmarksam pa alla kanylerade instrume
lamplig flaskborste.Obs: Att anvédnda en sonika
vid noggrann rengéring av instrument. Att anva
eller jetstréle forbattrar spolningen av svéréa
och ytor som griper in i varandra.

jélp

spruta\
omraden

3. Ta bort instrumenten fran den enzym%ajlésning j
i avjoniserat vatten under minst en t. x,

4. Lagg instrumenten i en lampli skins-/desginfektrkorg
och processa genom en standar el for di askin/
desinfektor. Foljande mini metrar & diga for

noggrann rengoring och desinfektion.

a . -
den A :%gar for automatiserad rengdring/desinfektion

IY*ekommenderar inte att automatiserade diskmaskins-/
rkmaskinssystem ar den enda rengdringsmetoden for
kirurgiska instrument.

o Ett automatiserat system kan anvandas som en

uppfoéljningsprocess efter manuell rengdring.

¢ Instrumenten ska kontrolleras noggrant fére sterilisering for att

sakerstalla att rengodringen 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

inte atersterilisering av sterilférpackad produkt. Om A
sterilférpackningen ar skadad maste handelsen rapporteras till
Acumed. Produkten far inte anvandas och skall aterlamnas till
Acumed.

Osteril produkt: Savida det inte ar tydligt markt att
implantatet som levereras i en o6ppnad steril forpackning
n‘é b vara

. o rpackad

132 °C (270 °F)

4 minuter

Acumed ar sterilt, maste alla implantat och mstru

osterila och steriliseras av sjukhuset fére anv terila

enheter har validerats med sterlllserlngspara nedan p
9

fullastade brickor med alla delar placera t satt.

30 minuter

Steriliseringsmetoder
e Se utrustningstillverkarens skriftliga instruktionerg
sterilisatorn i frdga och ladda konfigurationsin
o Folj aktuell AORN "Recommended Practi e Sterilizati
Perioperative Practice Settings” och / ST79: @
Comprehensive guide to steam ste ion and ster
assurance in health care faC|I|t|es K

e Snabbsterilisering rekommen , men oni sadan utfors
ska den utforas i enllghet n |A ST79: 2010

-l acumed’
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FORVARINGSANVISNINGAR: Férvaras svalt.
Skyddas fran direkt solljus. Undersdk
produktférpackningen fére anvandning for tecken pa
manipulation eller vattenkontaminering. Anvand den
aldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET: Detta material innehéller
produktinformation som eventuellt inte finns i alla lander
eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produkterna kan ha godkants eller forelagts for
godkannande for férsaljning eller anvandning med olika

anvisningar eller restriktioner i olika lander av

myndigheternas reglerande organ. Produkterna ar kan@
inte godkanda for anvandning i alla Iander. Inget in

detta material ska tolkas som att det gynnar elle

foresprakar nagon produkt eller nagon produ

anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar ged igt
lagarna och féreskrifterna i det land dar 13 @ befinner

Tillverk
sig. $ " x;‘% illverkare

N\ @khkod

r L \
\- - Auktoriserad representant i
2 | ECMREP | | Europeiska gemenskapen

Tillverkningsdatum

YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill f& $

ytterligare material, se kontaktinformationen i de
dokument.

Endast for engangsbruk

Ovre temperaturgrans

@ Far inte omsteriliseras
®
1

Varning: Endast for yrkesanvandning.
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ACUMED® MANDALLI KOMPRESYON PLAK SISTEMI

CERRAHIN ILGISINE

TANIM: Acumed Mandalli Kompresyon Plak Sistemi ve
aksesuarlari fraktur, flizyon ve osteotomilerde fiksasyon
saglamak amaciyla tasarlanmistir.

ENDIKASYONLAR: Acumed Mandalli Kompresyon
Sistemi agagldakl durumlarda flksasyon saglamak i |<;|n

atrodezi, Akin osteotomisi, orta ayak ve arka ayak
veya osteotomileri, hallux valgus tedavisi i S
fiksasyonu (Scarf ve Chevron) ve metata@'

konumlandiriimasi ve stabilizasyonu igin rsokur@\

eklemin artrodezisi.

KONTRENDIKASYONLAR: Sistem icin kont

aktif veya latent enfeksiyon; sepsis, osteopo

veya yumusak doku miktari veya kalltes materyal
duyarhligidir. Duyarhlik stphesi varsa | %asyond Q
testler yapilmalidir. Postoperatif Qak Ithlna uyn&'
istemeyen ya da uyamayacak h bu 0|ha

kontrendikedir. Bu cihazlari orasn Vi
pedlkull

ersiz ke

ber

omurganin posterior elemanlarl le tutturma

veya fiksasyon igin kulla |Ik&waglanmam|§t|r

i @»AR iCiN ME SPESIFIKASYONLARI:
r ASTM standar Jrultusunda paslanmaz
ge en yapl
<
LER iCJ

ZEME SPESIFIKASYONLARI:
nmaz gelik, titanyum, aliminyum ve
dirilmis polimerlerden yapilir.

ERRA
Aletle
bly

smlﬂar
Iugu d

KULLANIM BILGILERI: Cerrah hastada

ihtiyacl
Her

iyi sekilde karsilayan tip ve buyukligu secmelidir.
r hekim, hasta ve sirket arasinda araci olsa da, bu
erilen 6nemli tibbi bilgiler hastaya aktariimalidir.

ANTLA
akin a@on ve yeterli destekle saglam yerlesme

RAHI ALETLER iGIN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle

yonlar \blrllkte saglanan aletler tek kullanimlik veya tekrar kullanilabilir

olabilir.

o Kullanicl, aletin etiketini inceleyerek aletin tek kullanimlik mi
yoksa tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek
kullanimlik aletlerin etiketinde, asagidaki Semboller
kisminda belirtilen “tekrar kullanmayin” semboli bulunur.

-l acumed’
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e Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildiktan sonra atiimahdir. tagima sonucunda ve 6zellikle gecikmis kaynama, kaynamama ve

e Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirli bir kullanim émrii tam olmayan iyilesme nedeniyle implant tzerine binen ylk artarsa
mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan énce  ¢ihazin veya tedavinin basars I ve cerrahi travma veya
ve sonra uygun sekilde keskinlik, asinma, hasar, temizlik, implantin varligina bagh sin yumusak doku hasari ihtimali
korozyon ve baglanti mekanizmalarinin biitiinliigii agisindan ~ bulunmaktadir. Hasta postopgratif bakim talimatina
incelenmelidir. Vidalayicilara, matkap uglarina ve kesme veya Uuyul asinin implan tedavinin basarisiz olmasina yol
implant takma igin kullanilan aletlere bilhassa 6zen a egikonusu imahdir. Implantlar radyografik
gosterilmelidir. &t de bozu aya ve/veya togik yapilarin
origimand mesine n labilir. Sisteminin pargalari
"Venllk |t ;a migrasyona yonelik olarak

CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemip enze RG ekipmani kullanilarak post
kullanimlarini aciklamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin

. [ ik degderlendi e nasn guvenh kullanilabilecekleri
kullanimindan once prosedure asina olmak cerrahin hus test edilmi |mIanm|§t|r
sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once pro: rle a, for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
ilgili deneyimli meslektaglara danismak ve ilgili ya ical Research Publishing Group, 2011.
bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. @
Acumed web sitesinde (acumed.net) bulunab@ RRAHi ETLER iGiN UYARILAR: Tiim Acumed aletlerinin
g eni kullanimi igin, cerrahin alete, uygulama yéntemine

iIMPLANTLAR iGIN UYARILAR: implantig nI| ve etks bir, ve errahi teknige asina olmasi gereklidir. Bir alet agiri

sekilde kuIIamImaS| |c_;|n cerrah |mplant uygtfama yon e y a asir hizl, yogun kemik Gzerinde, dikkatsiz bir bicimde

I|d|r aci disinda kullanildiginda kirilabilir, hasar gorebilir veya
yaratacas@ya zarar verebilir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere

strese dayanacak sekilde tasarlanmamistir. | cikmis

kaynama, kaynamama veya tam olmayan iyi

rs1, tercihen yazil olarak uyariimalidir.
yuke maruz birakilirsa cihazda kinima,viya hasar olu IMPLANTLAR IGIN ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar

Implantasyon sirasinda cihazin yanI|§ ! onu ge kullaniimamalidir. Daha énceki stresler cihazin basarisiz
yer degistirme ihtimalini arttirabili, "% |mplané|n |m| olmasina yol agabilecek kusurlar olusturmus olabilir. Aletler

Bu cihaz agirlik tasima, yiik tagsima veya asiri fa

kisittamalari ve olasi advers etki nda tercifign yazili kullanimdan énce eskime ve hasar acisindan incelenmelidir.
olarak uyariimalidir. Bu uyamiar drasinda g m syon ve/ Basarisizliga yol agabileceginden, cizilme ve gentiklenme gibi
veya gevseme, stres, asiri faaliyetveya agi a veya yuk
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stres etkisi toplanmalarindan implanti koruyunuz. Plakalarin veya sinir hasari, kemik nekrozu veya kemik rezorpsiyonu, doku
birden fazla kez bikilmesi cihazi zayiflatabilir ve implantin nekrozu veya yetersiz |y|Ie§me olusabilir.

vaktinden erken kirilmasina ve bozulmasina sebep olabilir.

Metalirjik, mekanik ve iglevsel nedenlerle, farkl Greticilerin TEMIZLEME TALIMATL

implant bilesenlerinin karistiriimasi tavsiye edilmez. implant

ameliyatinin faydalari hastanin beklentilerini kargilamayabilir veya  jmnidn emizleme S ¥implantlar tekrar
a
izle

teril paketli GrinUn tekrar

zaman igerisinde bozulma olabilir, bu durumda implanti alidir.
degistirmek veya alternatif prosedurler uygulamak icin revizyon esini ve
ameliyati gerekebilir. Implantlarin revizyon ameliyatlari nadir Im an sekil sa“
rastlanan bir durum degildir. i lantlar a

mler

ntamlne ur! ornegln vucut sivilari veya kan gibi

aletler asla tekrar kullanilmamalidir. Onceden uygulan ik dokularl s ederse), tek kullanimlik cihaz bu islem

CERRAHI ALETLER iGIN ONLEMLER: Tek kullanim i‘
3 \lar
alette gesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazi

- S erekli ya 1 almig yetk|l| bir tesiste yeniden
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri cizilmeye ye i enmedlgl e implantlar yeniden sterilize edilmemelidir.
olusumuna karst koruyun. Bu tip baskilar bir glnde 0 Tek kullmlk bir cihazin insan kani veya dokusuyla temas

temizlenmesi yeniden isleme anlamina gelir.

ettlktq
o Yuzey ar gérmusse implanti kullanmayin. Hasarli
i lar atilmalidir.

kullanicilar editim ve yetkinlik konusunda belgelendirilmis
\ nitlari olan vasifli personel olmalidir.

Kullanicilar uygun kisisel koruyucu ekipman (KKE)
kullanmalidir.

arizaya sebep olabilir.
ADVERS ETKILER: Olasi advers etkileQant varl

duyumlar ve sinir veya yumusak doku hasarldlr

cihaz lzerine uzun sureli yik binmesi, tam ol

insersiyon sirasinda implanta asin guc uyg

implant fraktir( olusabilir. implantin yer gisti i i

gevseme olusabilir. Yabanci bir maddé lantas Manuel Islemden Gegirme

nedeniyle metale karsi duyarlilik g@lwk veya i Ekipman: Yumusak killi firga, pH < 8,5 nétr deterjan veya nétr

reaksiyon veya advers yabanci aksiyonulusabilir. enzimatik temizleyici.

Implant varligi veya cerrahi % ucun 36 k doku 1. Ihk musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak bir
soluisyon hazirlayin. Dogru ekspozir siresine, sicakliga, su
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kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik
temizleyici veya deterjan Ureticisinin tavsiyelerini izleyin.
2. implanti manuel olarak dikkatlice yikayin. implantlar tizerinde

Minimum Siire

Minin, 'm Sicaklik/Su

Turkge— TR/ PAGE 119

Deterjan Tipi

metal bulasik teli veya asindirici temizleyiciler kullanmayin. On Yikama 2 ‘\ 8guk musluk suyu YOK
3. DI veya saf su kullanarak implanti iyice durulayin Nihai \\
calkalama icin DI veya saf su kullanin. - S @ Ik musiuk suyu Notr enzimatik pH
4. Yiizeyi cizmemek igin temiz, yumusak, tiftiksiz bir bez ( %'; ‘\ <85
kullanarak implanti kurulayin. N\

Ultrasonik Islemden Gegirme
Ekipman: Ultrasonik temizleyici, pH < 8,5 n6tr deterjan vey%

L3
»
3 sluk suyu (>40°

C)

pH < 8,5 deterjan

enzimatik temizleyici. Not: Ultrasonik temizlik yiizeyi has,
implantlarda ek hasara neden olabilir. Q @ & llik DI veya saf su (> YOK
1. Iik musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kul r NN % 407C)

solusyon hazirlayin. Dogru ekspozur suresine %a, su QKuru .A 40 90°C YOK

kalitesine ve konsantrasyona dikkat edere i ati
temizleyici veya deterjan Ureticisinin tavsi leyin.
ka te

2. Implantlan ultrasonik olarak minimum temizl in@' tekrar k an dnce asagidaki kilavuz ilkeler izlenerek iyice
’ ' temi .
3. DI veya saf su kullanarak implanti iyice durélayin Nihai ¢ Snleml
¢alkalama igin DI veya saf su kullanin. % e &n em_‘?’ .
4. Yiizeyi cizmemek icin temiz, yumusak, tiftiksiz bi @ rar kullanilabilir aletlerin veya aksesuarlarin
’ kuIIarzlarak implanti kurulaylr,1y ’ \ ekontaminasyonu cerrahi prosedurin tamamlanmasinin

Mekanik islemden Gegirme

hemen ardindan yapilmalidir. Temizleme/tekrar igleme
sokmadan énce kontamine aletlerin kurumasina izin vermeyin.
Yizeyde kurumasini 6nlemek icin asiri kan veya debri
silinmelidir.

e TUm kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendirilmig
kanitlar olan vasifli personel olmalidir. Egitim, mevcut kilavuz
ilkeler ve standartlari ve hastane politikalarini icermelidir.

PKGI-71-F Effective 08-2016
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¢ Manuel temizlik islemi sirasinda metal firgalar veya ovma 2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik solliisyona
pedleri kullanmayin. yerlestirin. Deterjanin tum yuzeylége degmesini saglayacak

o Aletleri temizlik soliisyonunun icinde gérebilmek igin diisiik sekilde tim hareketli par |& irin. Minimum yirmi (20)
kopiikli ylizey aktif madde igeren temizlik maddeleri kullanin. dakika sivida tutun. Tim %n r debri temizlenene dek aletleri
Kalinti olusumunu 6nlemek igin temizlik maddeleri aletlerden nazixee pv_r_nak IGin nayion’y g$ak kl||! bir fwg_g !fullamn.
ko|ayca durulanmalidir. SI gug alanlal@ le dikkat edin. Kanulli aletlere

¢ Mineral yagi veya silikon lubrikanlar Acumed aletlerinde |k.kat e gun bir sIs€ f'.rgfas.l ku!lanln. Aglk.tqk'
kullaniimamalidir. ayla¥] bobinlerv¥eyanesnek pa rigin: Kirleri gcikarmak igin

i iktarda temiz! Usyonuyla yikayin.

fleri b
o Tekrar kullanilabilir aletleri temizlemek igin nétr pH enzimati g(i]zeyden y Staniir kiri gikarmak igin yiizeyi
ve temizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin temizlik bir ov rea giyla ovu alani biikiin ve yiizeyi bir ovma

maddelerinin aletlerden tamamen nétralize edilmesi ve V erin temizlendiginden emin olmak
lidir.

durulanmasi ¢ok dnemlidir.
e Ylksek sinif paslanmaz gelikten Uretilmis bile ol 3.4Al8tleti cikarin A su altinda minimum iic (3) dakika
olusumunu Snlemek igin cerrahi aletler iyice ku bdyunca iyi rifayin. Kanulasyonlara 6zellikle dikkat edin

o Sterilizasyondan 6nce tim aletler yizeyleri in ve 0 e eris i gu¢-alanlardan sivi gecirmek igin bir siringa
limenlerin temizligi, dizgun calisma ve ve aslnn% kullan
4. Ta
.
ve

iCi en parg

agisindan incelenmelidir.

¢ Anodize aliminyum belli temizlik veya ektan
solusyonlarla temas etmemelidir. Glglu alkalin temi
dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal t
solusyonlardan kaginin. Ayrica, pH degeri 11'ifnd
solliisyonlarda anodizasyon katmani ¢6ziinebi

siviya daldirilmis aletleri temizlik soltusyonlu bir
ik birime yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere
sini saglamak i¢in tim hareketli parcalari calistirin.

[ igeren @ leri minimum on (10) dakika boyunca sonifikasyon iglemine
deki \ abi tutun.

. Aletleri gikarin 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{&rafmda i deiyonize suyla durulayin. Kanilasyonlara 6zellikle dikkat edin
edilen seyrelti ve sicaklikta ha%lrl evcut soll r ve erismesi gug¢ alanlardan sivi gecirmek icin bir siringa
yogun sekilde kontamine oldug %ni solusyonlar kullanin.
hazirlanmalidir. 6. Goriindr kirin ¢iktigini dogrulamak igin aletleri normal 1s1k
&O altinda inceleyin.
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7. Eger gorundr kir mevcutsa, yukaridaki sonifikasyon islemini ve
durulama adimlarini tekrarlayin.

8. Temiz, emici, tly 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 sicaklkta hazirlayin. Mevcut solisyonlar
yogun sekilde kontamine oldugunda yeni soliisyonlar
hazirlanmaldir.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik soliisyona

yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere degmesini sagl
I

sekilde tim hareketli pargalari ¢aligtirin. Minimu 4 ‘\
dakika sivida tutun. Tim gorunir debri temizle aletleri
nazikge ovmak icin naylon, yumusak killi bir frrga In. 0

kolaylastiracaktir
3. Aletleri enzim solisyonundan ¢ikarin ve deiyoRiz
minimum bir (1) dakika boyunca durulayi

4. Aletleri uygun bir yikayici/dezenfekiorigepetine yerl
standart bir yikayici/dezenfektor dé

% ergekle& Tam
bir temizlik ve dezenfeksiyon jgin % aki minignum
parametreler sarttir. A\

K»& ’ir 1) dakilﬁ\r@d
(1%niye soguk m@y’uyla durulama (X2)

1 iki (2) dakika soguk n‘%‘iqgia o6n yikama

N
Yirmi (20) saniye s&&sluk suyuyla enzim spreyi
VN —

aldirma

On

N e
ika sicak m uyla deterjanli yikama (64(166°

6@Vn bes (15)‘2% A( musluk suyuyla durulama
¥

On (10) i/e apsiyonel lubrikanh saf suyla durulama (641166°
o ;SQF)

Ci4

o

8 %’7) dakika sicak havayla kurutma (116°C/240°F)
Nﬁ. L( 1/dezenfektor dreticisinin talimatlarini izleyin
tiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari

omatiklestirilmis yikayici/kurutucu sistemleri cerrahi aletler
icin tek temizleme metodu olarak tavsiye edilmez.

e Otomatiklestiriimis bir sistem manuel temizlikten sonra takip
eden bir islem olarak kullanilabilir.

o Etkin temizlik saglayabilmek icin aletler sterilizasyondan énce
detayli sekilde incelenmelidir.
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STERILITE:

Sistem bilegenleri steril veya steril olmayan sekilde temin
edilebilir.

Steril Uriin: Steril (irin minimum 25,0-kGy gamma
iradyasyonuna maruz birakiimigtir. Acumed, steril olarak
ambalajlanmig Uriinidin yeniden sterilize edilmesini

6nermemektedir. Eger steril ambalaj hasar gérmusse, bu duru
Acumed'e bildiriimelidir. Urtin kullaniimamali ve Acumed'e iade

Turkce— TR/ PAGE 122
o Flash sterilizasyon énerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSI/
AAMI ST79 sartlarina uygun,olarak yapilmalidir: 2010 — Saghk
bakim tesislerinde buhar gt& nu ve sterillik glivencesi

icin kapsamli kilavuz.

80 1682/80-1683/80-1685
Bu *.psil. agsagidaki rare. et sler igin onaylanmistir:

edilmelidir.
Sargili

Steril Olmayan Uriin: Agikga steril olarak etiketlen e 132°C (270°F)
Acumed tarafindan saglanan agilmamis steril ambg s
edilmedigi surece, tum implantlarin ve aletlerin steril olmadigi \ spozr Sir 4 dakika
kabul edilmeli ve kullanimdan 6nce hastanet n steriliz C) K i 30 dakik
edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tama psnerde urutre e
pargalari uygun sekilde yerlestiriimis olar gida listelenen
sterilizasyon parametreleri kullanilarak onaytefimistir. $
Sterilizasyon Yéntemleri
o Kullandiginiz sterilizator ve yuk konflgura ba |m|nda

sterilizasyon ekipmani Ureticinizin yazih ta tina baklnl

 Glncel AORN “Perioperatif Uygula
icin Onerilen Uygulamalar” ve AN

2010 — Saglik bakim tesisleripd
sterillik glivencesi icin kap@vuz.

rlerinde t@on
ST79'a noz:
sterilizawnu

PKGI-71-F Effective 08-2016
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde
dogrudan gunes i1s1dina maruz birakmadan saklayiniz.
Kullanmadan énce Uriin ambalajini bozulma veya suyla
kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir Glkede mevcut
olan veya olmayan veya farkli tlkelerde farkl ticari
markalar altinda mevcut olan Grtinler hakkinda bilgi igerir.
Urlinlerin farkl Glkelerde devlet diizenleme
organizasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya

kisitlamalarla satisi veya kullanimina onay veya izin OV

verilmis olabilir. Urlinlerin kullanimi tim Glkelerde
onaylanmamis olabilir. Bu materyallerde yer alan hi¢bir
sey, herhangi bir Grinun promosyonu veya tegvi

edilmesi veya herhangi bir Griniin okuyucun qu
Ulkenin kanun ve dizenlemeleri tarafindan.ena
bir sekilde kullanimi seklinde yorumlanmr.

.
EK BILGI: Ek materyal talep etmek igin, IUtfen@

belgede listelenen kontak bilgilerine bakin.

“y

«
Kullanim Wna bakin
L NN

o\

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

A 3 N ¢
Niradyasyo @marak sterilize edilmistir
Jradvesyon s ;

L 2
SoWWtarihi

t\ag numarasi
15

garti kodu

Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci

Uretici

Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

Ust sicaklik limiti

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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