- acumed >

Multi-System Implant Components ’\\

ed
11 rue Emile ZOLA. BP 2332 5885 N |

EEEEEEEEEEEEEEEEEEE Hillsboro, (3

FFFFFF +1.503.627 PKGI-73-C
+33 476 86 43 22 ac ’e@ EFFECTIVE 05-2015




TABLE OF CONTENTS

Click on a language to navigate to the page * &0

| O
B D &Q/ QQ

ENGHSN = EN ooovveooeeeeeeeeeeeeeeee e 13

DEULSCH = DE ooveooeeeeeeeee oo 18 @
EMNVIKG = EL ovvooeeeeeeeeeeeeeee oo 24

ESPAN0l — ES ..o @\/

Francais — FR ... . @
[taliano — IT ..o % 0
Nederlands — NL ..........ccoov..oorrveeorerreernreeennn. w4 C)

NOrsk — NO ..ooooiiiiiieee e

Portugues — PT ...
Suomi — FlI

SVENSKA — SV oo e e
TUrKCE — TR e

&
PKGI-73-C Effective 05-2015 '|' acumed



ACUMED® MULTI-SYSTEM IMPLANT COMPONENTS

SURGICAL TECHNIQUES N&!cal techniques are available
describing the uses of th tem. It is the responsibility of the
to be familiar@nt € procedure before use of these

n additi e responS|b|I|ty of the surgeon to be
DESCRIPTION: Acumed Multi-System Implant Components are I|a with Iev pYblicatio donsult with experienced
implants utilized across multiple Acumed solution systems. Q iates ré ding the pro before use. Surgical

chniq found cumed website (acumed.net).
INDICATIONS: See the specific system’s instructions f Q
to determine the indications for multi-system implant co IMP ARNIN safe effective use of the implant,
within the context of a specific system. Specific system

on must oughly familiar with the implant, the
assigned to the unique implant or tray component s of ap % instruments, and the recommended
ical techn for the device. The device is not designed to
CONTRAINDICATIONS: See the specific s |thstandktress of weight bearing, load bearing, or
instructions for use to determine the cont s for muI excess ity. Improper insertion of the device during
system implant components within the col fa specifi |mp can increase the possibility of loosening or
system. Specific system IFUs are assigned“e’the unu@)l nt @ The patient must be cautioned, preferably in writing,
or tray components of a system. e use, limitations, and possible adverse effects of this
@ant These cautions include the possibility of the device or
IMPLANT INFORMATION FOR USE: The sur ust select tment failing as a result of loose fixation and/ or loosening,
the type and size that best meets the patien irements @ stre_ss, exce_ssive_ activity, or wgight be_aring or load bearing,
close adaptation and firm seating witha uate supp partlcularly.lf the |mplgnt experiences mcreasgd loads due to
Although the physician is the Iearne |ary be delayed union, nonunion, or incomplete healing, and the

possibility of nerve or soft tissue damage related to either

company and the patient, the im dlcal infarma glven i : A
in this document should be conv he pa surgical trauma or the presence of the implant. The patient must
be warned that failure to follow postoperative care instructions

can cause the implant and/ or treatment to fail. The implants may
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cause distortion and/or block the view of anatomic structures on histological, allergic or adverse foreign body reaction resulting

radiographic images. The components of these systems have not from implantation of a foreign matefial may occur. Nerve or soft

been tested for safety, heating, or migration in the MRI tissue damage, necrosis of l;okb e resorption, necrosis of

environment. Similar products have been tested and described in  the tissue or inadequate he %m y result from the presence of

terms of how they may be safely used in post-operative clinical an implant or due to surg N’:\ a.

evaluation using MRI equipment !

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

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011. & 9 N

. mplant Clea : ImMplants shq ot be reused. Acumed

IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reuse daes not rec d cleafii plants provided sterile.

plants i non-stesil at have not been used, but have

lead to a device failure. Protect implants against scratchingsa beco , shoul cessed according to the following:
nicking. Such stress concentrations can lead to failure. g Wa@& Prec &

plates multiple times may weaken the device and ¢ 2adlo L m .
premature implant fracture and failure. Mixing impI% G erilization Implant§ should nqt bg performe.d if the
components from different manufacturers is n o nded foc) ' plant co to contact with contamination (e.g. biological

metallurgical, mechanical and functional reas e benefit tact, such as bodily fluids/ blood) unless the single
from implant surgery may not meet the pz ectations% UD) has been reprocessed by an authorized
replace the implant or to carry out alternat

may deteriorate with time, necessitating surgery to, fa has received appropriate regulatory clearance for
iv&procedure % , . !
Revision surgeries with implants are not uncommon. or tissue constitutes reprocessing.

leaning a SUD after it comes into contact with human
% not use an implant if the surface has been damaged.
ré pain amaged implants should be discarded.

Previous stresses may have created imperfections, which %

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse eff

discomfort, or abnormal sensations and nerv soft tissue e Users should wear appropriate personal protective equipment
damage due to the presence of an impl%due to C (PPE).

trauma. Fracture of the implant may e to exceSsi ¢ All users should be qualified personnel with documented
activity, prolonged loading upon ¢ %e, incomplete ling, or evidence of training and competency. Training should be
excessive force exerted on the i & uring i ion. Implant inclusive of current applicable guidelines, standards and
migration and/or loosening mﬁ’k

ur. Metx vity, hospital policies.

-} acumed’



Manual Processing

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

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. Carefully wash the implant manually. Do not use steel wool

scratching the surface.
Mechanical Processing
Equipment: Washer/disinfe

Minimum
Tem, erature/Water

Y jinn.um Time
‘minutes)

English — US / PAGE 5

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

SO
A&Jtral enzymatic cleaner or

Type of Detergent

N/A

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

abrasive cleaners on implants. W

Warm tap water

Neutral enzymatic
pH < 8.5

scratching the surface.
Ultrasonic Processing

Warm tap water
(>40°C)

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

Detergent with
pH < 8.5

Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzyma aner or
neutral detergent with a pH < 8.5. Note: i cleaning m.

cause additional damage to implants that haye’surface Warm Dl or purified

N/A

1. Prepare a solution using warm tap water and dete
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or deter:

40 90°C

N/A

manufacturer's recommendations for use pay se
attention to the correct exposure time, te re, wate
quality, and concentration.

2. Clean implants ultrasonically for a rﬁ@ of 15

3. Rinse implant thoroughly with BI ied wat{U

purified water for final rinsQ\b

PKGI-73-C Effective 05-2015
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@ English — US / PAGE 6

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

System components may be provided sterile or nonsterile.

See a specific system’s Instructi )n: Fo, Use to determine if shorter sterilization
times are applicable for that .* ste . Specific system IFUs are assigned to the

Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum e e NN e

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 A =

A
implants and instruments must be considered nonstgﬁ: osyre Time: & 4 minutes

270° F (132° C)

sterilized by the hospital prior to use. Sterilization ] ) ]
devices has been validated using the sterilizati ters Time: 30 minutes
listed below, where devices are prowded in f ed trays wi \

all parts placed appropriately. %

Sterilization Methods @ @

e Consult your equipment manufacturer’s written | ctions fo @
specific sterilizer and load configuration instr

¢ Follow current AORN “Recommended Prac
Sterilization in Perioperative Practice Settings? and AN I/@
ST79: 2010 — Comprehensive guidé to'steam sterilizafiorhand
sterility assurance in health car’e faeilities.

e Flash sterilization is not reco , but if uséd, should only
be performed according torequire 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 V
approved for use in all countries. Nothing contained onO
these materials should be construed as a promoti
solicitation for any product or for the use of any t
a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the @

located.
FURTHER INFORMATION: To request further

material, please see the contact information Iiste@s
document. $

4

a
Consuluw for use
L W\

>l

»

com\>

i

N

@ed using ethylene oxide

'EI

‘aarilized usiig i &ation

)
0)

9

VN ‘
Use-B@

B
>

A
%@e number
@h code

HA

0y

Authorized representative in the
European Community

]

Manufacturer

‘

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

=~ | ®| %

Upper limit of temperature

Cautions: Federal Law (USA) restricts this product sale by or on the order of a physician or hospital. Professional Use Only.
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ACUMED® IMPLANTATKOMPONENTER TIL FLERE SYSTEMER

medicinske oplysnlnger xument altid videregives til
patiepten.
BESKRIVELSE: Acumed implantatkomponenterne til flere saSKE TE& R: Surgi |Per er kirurgiske

systemer er implantater, som anvendes i forskellige Acumed ker til radighed, som beskfiyer rugen af dette system. Det

l@sningssystemer. er klrurgens afat vae;e med proceduren inden
nvendel se produ rudover er det ogsa kirurgens
INDIKATIONER: Se brugsanvisningen til det konkre ansvag beken levante publikationer samt at
kon terg erfarne k drorende proceduren inden
for oplysninger om indikationerne for |mplantatkompon t|| Ise Klrur knlkker er at finde pa Acumeds
flere systemer ifm. brug sammen med et konkret s (acume P
Brugsanvisningerne til konkrete systemer er forb d de 4
unikke implantat- eller bakkekomponenter i s @ :
DVAR VEDRQRENDE IMPLANTATER: For at
) garant ker og effektiv anvendelse af Acumed's implantater,
KONTRAINDIKATIONER: Se brugsanv n t|| det kal n vasre fuldt fortrolig med implantatet,
konkrete system for oplysninger om kontra tlonern | nsmetoden, og de anbefalede kirurgiske teknikker.
implantatkomponenterne til flere systemer |fm. brug n med onenten er ikke konstrueret til at kunne modsta

et konkret system. Brugsanvisningerne til konkre
forbundet med de unikke implantat- eller bakkek

merer \a gtbelastning, belastning ved lgaft, eller overdreven fysisk
systemet.

ktivitet. Produktbraekage eller skade kan opsta, nar implantatet
udsaettes for gget belastning i forbindelse med forsinket heling,
ingen heling, eller utilstreekkelig heling. Forkert indsaetning af

OPLYSNINGER OM BRUG AF I ER: Kir komponenten under implantation kan age risikoen for Igsnelse
veelge den type og starrelse, so sser til patie eller migrering. Patienten skal vaere advaret, helst pa skrift, om
behov for at opna ngjagtig tilpasfin orrektf grelse med indikeret anvendelse, begraensninger og mulige negative
tilstraekkelig understgttelse. Iaegen annede fglgevirkninger forarsaget af dette implantat. Disse advarsler skal
formidler mellem virksomheden o patlente e vigtige

-} acumed’



inkludere muligheden for, at produktet kan svigte som et resultat
af lgs fiksering og/eller Igsnelse, belastning, overdreven aktivitet,
veegtbelastning, isaer hvis implantatet udseettes for gget
belastning pga. forsinket heling, ingen heling eller utilstreekkelig
heling, inklusive evt. beskadigelse af nerver eller bladvaev, enten i
forbindelse med kirurgisk trauma eller tilstedeveerelsen af
implantatet. Patienten skal advares om at behandlingen kan
mislykkes, hvis vedkommende ikke fglger plejeinstrukser efter
operationen. Implantaterne kan eventuelt skabe forstyrrelse og/
eller blokere udsynet til anatomiske strukturer pa radiografiske

billeder. Systemet er ikke blevet testet for sikkerhed, opvarr%

eller vandring i MRI-miljget. Lignende produkter er ble
beskrevet med hensyn til, hvordan de kan anvendes si
post-operative, kliniske undersagelser, der anven tyr

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Saf nts, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing G

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE IM
implantat ma aldrig genbruges. Tidligere ing kan
frembragt skragbeligheder, som kan fgre t pIanta@ter
Beskyt implantaterne mod rids- og revnedannelser d anne
belastningspunkter kan fare til produktfejl. Det k
anordningen, hvis plader bgjes flere gange, o
brud pa eller svigt af implantatet fer tid. Det es ikke
blande implantationskomponenter fra Lo ellige produ

metallurgiske, mekaniske og funktionel ger. Fo e Ved
implantationsoperationer lever mask@op til pa l&
forventninger eller kan forringes tidén hwlke%
ngdvendiggare revisionskirurgi

dshﬁg\r@w

ER Et

tet eller

udfgre et alternativt indgreb. Revisionskirurgi af implantater er
ikke ualmindeligt.

.
KOMPLIKATIONER: Muli N&tive folgevirkninger er
smertgy ubehag eller uno sanseindtryk samt nerve- eller

blad¥aeysskader pga. i ntatets tilstedeveerelse eller kirurgisk

d paim pga. overdreven aktivitet, langvarig
tning af produktet,*ufuldsteep@igyhéling eller overdrevet tryk
éf@ implantatet upder indsasttelSe, Implantatvandring og/eller -

else kan % omme. @ erfalsomhed eller histologisk
ller aIIer aktion ell stig reaktion pa fremmedlegeme,
der sk Iantatl fremmedmateriale kan forekomme.
else pa n er blgdvaev, knoglenekrose eller -
jon, vaevs eIIer utilstreekkelig heling kan opsta ved
Iantats ti evaerelse eller pa grund af kirurgisk trauma.

(b ENG@%&VEJLEDMNG

gskrav til implantatet: Implantater bar ikke

R&n des. Acumed anbefaler ikke renggring igen eller
% isering af sterilt emballerede produkter. Implantater, der
4

es ikke-sterile, og som ikke har veeret brugt, men er blevet

fﬂre tl \navsede bar behandles i henhold til falgende:
Advarsler og forholdsregler

o Resterilisering af implantaterne bgr ikke udfgres, hvis
implantatet kommer i kontakt med kontaminerende stoffer
(f.eks. kontakt med biologisk vaev sasom kropsvaesker eller
blod), medmindre anordningen til engangsbrug er blevet
genbehandlet pa et godkendt sted, som har den forngdne

-} acumed’



lovmeessige tilladelse til dette. Renggring af en anordning til 1. Forbered en oplgsning af varmt vand fra hanen og
engangsbrug, efter at denne har vaeret i kontakt med humant renggringsmiddel eller renggringsprodukt. Fglg anbefalingerne
blod eller veev, udger genbehandling. angivet af det enzymatiske ringsprodukts eller
 Anvend ikke implantatet, hvis overfladen er blevet beskadiget. renggringsmidlets produ x anvendelse, og veer seerligt
Beskadigede implantater ber bortskaffes. opmeerksom pa korre eringsperiode, temperatur,
\% alitet og kon ion.

¢ Alle brugere ber veere kvalificeret personale med dokumenteret

bevis pa uddannelse og kompetence. Brugere ber anvende giimplanta d ultralyd i mindst 15 minutter.
passende personligt beskyttelsesudstyr (PPE). . 8kyl implantate igt med deiopiseret eller renset vand.
Manuel forarbejdning Anvend de&g& ellerre nd til den sidste skylning.
. * . .
Udstyr: Blad barste, neutralt enzymatisk rengaringsprodukt eller f med e\ led, fnugfri klud for at undga at

neutralt rengaringsmiddel med en pH pa < 8,5.

1. Forbered en oplgsning af varmt vand fra hanen og V skyJorarbejd %
renggringsmiddel eller renggringsprodukt. Falg : /desinficeringsapparat, neutral enzymatisk
angivet af det enzymatiske renggringsprodukts @ neutralt renga@ringsmiddel med en pH <
renggringsmidlets producent for anvendels cerligt
opmeerksom pa korrekt eksponeringsperiode @ peratur,
vandkvalitet og koncentration. @0

2. Vask omhyggeligt implantatet manuelt. d ikke stalulde
eller slibende renggringsartikler pa implantaterne.

3. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller r t van
Anvend deioniseret eller renset vand til den si

4. Tgr implantatet af med en ren, blad, fnugfri for at undg@at

ridse overfladen. d@
Ultralydsforarbejdning ¢ \ Q
Udstyr: Ultrasonisk rengaringsprcw’u@tralt enz n&
rengaringsprodukt eller neutralt M smiddel fged en pH pa <
8,5. Bemeerk: Ultralydsrengomi nforars digelse af
implantater, som har overfladeskader. g

-} acumed’



Type rengering-

Minimumsperi-  Minimumstempera-

Program
9 ode (minutter) tur/vand smiddel
Forvask 2 Koldt vand fra hanen Ikke relevant
Neutral enzy-
Enzymvask 2 Varmt vand fra hanen i
matisk pH < 8,5
Varmt vand fra hanen | Renggringsmid-,
Vask Il 5
(>40 °C) del med pH < 8,
Varmt deioniseret
Skyl 2 eller renset vand (>40
°C)
Tor 40 90 °C
STERILITET :

Systemkomponenterne kan leveres steril

Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet eksp
en minimal dosis pa 25,0 kGy gammastraling. Acu
ikke, at man steriliserer sterilt emballerede prod
den sterile emballage er beskadiget, skal haen

til Acumed. Produktet méa ikke anvendes og s
Acumed. %

3%' er tydel&maerket
te pak t af

trumen for at veere

Usterilt produkt: Medmindre p
som sterilt og leveret i en ua
Acumed, skal alle implantater o

Dansk— DA/ PAGE 11

usterile. Usterile anordninger er blevet godkendt iht.
steriliseringsparametrene angivet nder i fuldt pakkede bakker
med alle dele placeret korrekt &

Sterilisationsmetoder
d tyrets fabri
|ngsap
g anbef 'ng

brugsvejlednlng til det anvendte
t konfi ratlonsvejledmng

AORN “ mended Practices for

ice Settings” og ANSI/AAMI

U|de to steam sterilization and

are facilities.

ikke, men hvis den anvendes, bar

s@ bestemmelserne i ANSI/AAMI ST79:
ve guide to steam sterilization and sterility

Ith care facilities.

ilisering an

Der henvi. ~. u det konkrete systems brugsanvisning for oplysninger om kortere
sterili en-.gs.uer, som matte veere gaeldende for det enkelte system.

B.'3s ".wvis aingerne til konkrete systemer er forbundet med de unikke implantat-
~ller ~akkekomponenter i systemet.

oklavering, tyngdekraftsforskydning: FRARADES

Autoklavering, praeevakuum:

Tilstand: Indpakket

Eksponeringstemperatur: 132°C (270 °F)

Eksponeringsperiode: 4 minutter

30 minutter

Tarreperiode:

-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«%:t.

O

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede@

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.

L N
Se bru%an

ForsW\v\‘

S@ret ved brug af ethylenoxid

t\eriliseret ve@ & straling

Holdb&\@ts
~

mmer

}ode

Autoriseret repraesentant i det Eu-
ropaeiske Feellesskab

Producent

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke genanvendes

Qvre temperaturbegreensning

-} acumed’




ACUMED® MULTI-SYSTEM IMPLANT COMPONENTS

SURGICAL TECHNIQUES N&!cal techniques are available
describing the uses of th tem. It is the responsibility of the
to be familiar@nt € procedure before use of these

n additi e responS|b|I|ty of the surgeon to be
DESCRIPTION: Acumed Multi-System Implant Components are I|a with Iev pYblicatio donsult with experienced
implants utilized across multiple Acumed solution systems. Q iates ré ding the pro before use. Surgical

chniq found cumed website (acumed.net).
INDICATIONS: See the specific system’s instructions f Q
to determine the indications for multi-system implant co IMP ARNIN safe effective use of the implant,
within the context of a specific system. Specific system

on must oughly familiar with the implant, the
assigned to the unique implant or tray component s of ap % instruments, and the recommended
ical techn for the device. The device is not designed to
CONTRAINDICATIONS: See the specific s |thstandktress of weight bearing, load bearing, or
instructions for use to determine the cont s for muI excess ity. Improper insertion of the device during
system implant components within the col fa specifi |mp can increase the possibility of loosening or
system. Specific system IFUs are assigned“te’the unu@)l nt @ The patient must be cautioned, preferably in writing,
or tray components of a system. e use, limitations, and possible adverse effects of this
@ant These cautions include the possibility of the device or
IMPLANT INFORMATION FOR USE: The sur ust select tment failing as a result of loose fixation and/ or loosening,
the type and size that best meets the patien irements @ stre_ss, exce_ssive_ activity, or wgight be_aring or load bearing,
close adaptation and firm seating witha uate supp partlcularly.lf the |mplgnt experiences mcreasgd loads due to
Although the physician is the Iearne |ary be delayed union, nonunion, or incomplete healing, and the

possibility of nerve or soft tissue damage related to either

company and the patient, the im dlcal infarma glven i : A
in this document should be conv he pa surgical trauma or the presence of the implant. The patient must
be warned that failure to follow postoperative care instructions

can cause the implant and/ or treatment to fail. The implants may

-} acumed’



cause distortion and/or block the view of anatomic structures on
radiographic images. The components of these systems have not
been tested for safety, heating, or migration in the MRI
environment. Similar products have been tested and described in
terms of how they may be safely used in post-operative clinical
evaluation using MRI equipment !

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

& ING:
) mplant Clea
IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reuse daes not rec

Previous stresses may have created imperfections, which %

lead to a device failure. Protect implants against scratchingsa
nicking. Such stress concentrations can lead to failure. @
plates multiple times may weaken the device and ¢ 23
premature implant fracture and failure. Mixing impI%
components from different manufacturers is n 0
metallurgical, mechanical and functional reas
from implant surgery may not meet the pz

may deteriorate with time, necessitating
replace the implant or to carry out alternat

surgery t .
ive procedure
Revision surgeries with implants are not uncommon.

g

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse eff
discomfort, or abnormal sensations and ,nerv soft tissue
damage due to the presence of an implaft.or due to C
trauma. Fracture of the implant may e to exc
activity, prolonged loading upon ¢ %e, incomplete
excessive force exerted on the |x&

uring i ion. Implant
migration and/or loosening m

ur. Metx vity,

nded focﬁalant co
e benefit tissue c

ectations%

ling, or

histological, allergic or adverse foreign body reaction resulting
from implantation of a foreign matefial may occur. Nerve or soft
tissue damage, necrosis of l;okb e resorption, necrosis of
the tissue or inadequate he %m y result from the presence of
an implant or due to surg N’:\ a.

.
:L?plants Qot be reused. Acumed

d cleafii plants provided sterile.
non-s & have not been used, but have

becol , shoul %cessed according to the following:
WaéliFs *& Precapti
eri

lization mimplants should not be performed if the

to contact with contamination (e.g. biological
tact, such as bodily fluids/ blood) unless the single
UD) has been reprocessed by an authorized
has received appropriate regulatory clearance for
leaning a SUD after it comes into contact with human
or tissue constitutes reprocessing.

fa

% not use an implant if the surface has been damaged.
re pain amaged implants should be discarded.

e Users should wear appropriate personal protective equipment
(PPE).

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

-} acumed’



@ English— EN/ PAGE 15

Manual Processing 4. Dry the implant using a clean soft, lint-free cloth to avoid
Equipment: Soft bristled brush, neutral enzymatic cleaner or scratching the surface.

neutral detergent with a pH < 8.5. Mechanical Processing o x

1. Prepare a solution using warm tap water and detergent or Equipment: Washer/disin, ector, tral enzymatic cleaner or

4.

Ultrasonic Processing
Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral e

NZzyina
neutral detergent with a pH < 8.5. Note: @ iC cleaning m Warm DI or purified
cause additional damage to implants that haye’surface age. : gg, 2 water (>40°C) NIA

1.

. Carefully wash the implant manually. Do not use steel wool @

- _
. Rinse implant thoroughly with DI or purified water. Use W / >

cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
manufacturer's recommendations for use paying close
attention to the correct exposure time, temperature, water , Min o D Minimum

quality, and concentration. ' (1. inutes) WO i Type of Detergent

. h old tap water N/A
abrasive cleaners on implants.

Neutral enzymatic
pH < 8.5

= A Warm tap water Detergent with
ash Il 5
( , (>40°C) pH < 8.5

purified water for final rinse. Warm tap water

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

N

Prepare a solution using warm tap water and dete
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or deter:

manufacturer's recommendations for use pay se \
attention to the correct exposure time, te re, water, TERILITY:

<

40 90°C N/A

quality, and concentration.
2. Clean implants ultrasonically for a M of 15 o\ System components may be provided sterile or nonsterile.
3. Rinse implant thoroughly with DI @Xed water. U or . .
purified water for final rinse. \ 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
PKGI-73-C Effective 05-2015 -|- aCUmEd



packaging is damaged, the incident must be reported to Acumed.
The product must not be used, and must be returned to Acumed.

Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile and
provided in an unopened sterile package provided by Acumed, all
implants and instruments must be considered nonsterile, and
sterilized by the hospital prior to use. Sterilization of nonsterile
devices has been validated using the sterilization parameters
listed below, where devices are provided in fully-loaded trays wj
all parts placed appropriately.

Sterilization Methods

e Flash sterilization is not recommended, but if used
be performed according to requirements of ANS

‘X
&
A\ s\O

assurance in health care facilities.

English— EN/ PAGE 16

See a specific system’s Instructions For Use to determine if shorter sterilization

times are applicable for that system Spec ‘ic system IFUs are assigned to the
unique implant or tray components ¥ & ~yst :.n.

Gravity Displacement Autoc%
;uum Autoclave: n \
4

A

Wrapped
)minutes

30 minutes

PKGI-73-C Effective 05-2015
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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 r
located.

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

document. $
. \

\\Q@

Cautions: Professional Use Only.

A
Consulti Msfor use
\ &

au&r\‘

o

JSTERILE [EC) P E@ed using ethylene oxide
\, Eremeln] N steiized us@d’at.on
,8 Use b
Qme number
1 tch code

Authorized representative in the
European Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature

-} acumed’




ACUMED® MULTI-SYSTEM IMPLANTAT-KOMPONENTEN

x Unternehmen und Patient ist,

Arzt der geschulte Mittler zwis
mussen die wichtigen mx%lschen Informationen in diesem

D nt dem Patie geteilt werden.
BESCHREIBUNG: Die Acumed Multi-System Q
Implantatkomponenten sind Implantate, die in verschiedenen CHIRURGISEGHE HNlKENEQﬂd chirurgische
Acumed-Lésungssystemen verwendet werden. Techniken ugd &iné Beschrej die Verwendung dieses

ystems r. Es lieghi Verantwortung des Chirurgen,

INDIKATIONEN: Die Indikationen fiir Multi- System sich v ”"’e”d ser Produkte mit dem Verfahren

vert machen. Des iteren liegt es in der Verantwortung
Implantatkomponenten im Kontext eines spezmschen rgen, di nten Versffentlichunaen zu lesen und
sind der Gebrauchsanweisung flr dieses System ter%h legen vor dessen Anwgndun hinsichtlich
Die Gebrauchsanweisung fiir ein spezifisches S IS auf dle rf t 9 hen. Chi he Tech gk Ko
speziellen Implantate oder Schalenkompone ewelllge Verfa ren zutauschen. Chirurgische Techniken konnen
Systems zugeschnitten. uf der te von Acumed (acumed.net) eingesehen warden.
KONTRAINDIKATIONEN: Kontraindika fur Multi- stem WA %\IEISE FUR IMPLANTATEN: Fir einen sicheren und
Implantatkomponenten im Kontext eines spezifische Einsatz des Implantats gilt, dass der Chirurg mit dem
sind der Gebrauchsanweisung fur dieses System z

Die Gebrauchsanweisung fir ein spezifisches S
speziellen Implantate oder Schalenkomponen ines jewe
Systems zugeschnitten.

erbindung damit empfohlenen chirurgischen Technik
rindlich vertraut sein muss. Das Geréat ist nicht dafiir entwickelt,
Gewichtsbelastung, Traglast oder ibermaRige Aktivitaten

tn r\g ent selbst, den entsprechenden Arbeitsmethoden und der

auszuhalten. Ein Bruch oder andere Beschadigungen des Gerats
GEBRAUCHSINFORMATIONEN Z PLANT kénnen auftreten, wenn das Implantat einer erhéhten Last im
Chirurg muss den Typ und d |e d|e Zusammenhang mit einer verzdgerten, fehlenden oder
Bediirfnissen des Patienten i auf aptatlon unzureich_enden Heilung ausgeset;t ist. E|n nicht korrekt
und festen Sitz mit angemesse Halt en n. Obwohl der durchgefiihrtes Einsetzen des Gerates wahrend der Implantation

-} acumed’



kann die Wahrscheinlichkeit einer Lockerung und Migration
erhéhen. Der Patient muss, vorzugsweise schriftlich, Gber den
Einsatz, die Einschrankungen und mdéglichen Komplikationen
dieses Implantats informiert werden. Diese Warnhinweise
schlieBen die Moglichkeit des Versagens der Therapie bzw. einer
Fehlfunktion dieses Gerats aufgrund unzureichender Fixierung
und/oder Lockerung, Belastung, ibermaRiger Aktivitat oder
Gewichtsbelastung oder Traglast ein, besonders, wenn das

Heilung erhéhten Belastungen ausgesetzt ist wie u. a. einem

Uberprift werden. Schitzen Sie die Implantate vor Kratzern und
Scharten. Solche Belastungskgnze atlonen kénnen zu einer
Fehlfunktion fihren. Ein met;r |egen der Platten kann
das Produkt schwachen un zur einer vorzeitigen Fraktur
und einem Versagen des% ts fihren. Aus metallurgischen,
mec nischen und fun n Griinden empfiehlt es sich nicht,

chiedener Hersteller zu vermischen.

ion erfordert, um das

ein, das utzen depdgplantatchirurgie die
Implantat aufgrund verzdgerter, fehlender oder unzureichender ungen s Patienten nicht'erfullt oder mit der Zeit
< '<n?hlasst w i

potenziellen Nerven- oder Gewebeschaden im Zusammen

mit entweder chirurgischem Trauma oder dem Vorhande

des Implantats. Der Patient muss davor gewarnt werde %
eine Nichtbefolgung postoperativer Pflegeanweisu em
Versagen von Implantat und/oder Therapie fﬂhren%Das
Implantat kann zu einer Verformung fiihren u Sicht au
die anatomischen Strukturen auf Rbntgenbild%kleren
Bestandteile des systems wurden im MRF-U icht auf

Sicherheit, Erhitzung oder Migration gep liche Pro uktg
wurden in Bezug auf die sichere Verwendung bei der

postoperatlven klinischen Bewertung unter Verwen MRT
Gerats' Uberpriift und beschrieben.
" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonanc mplants and

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Pubhshmg

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI IMP %TEN
Implantat darf nie W|ederverwendet
Belastungen kénnen zu Bescha
Versagen des Gerats herbeifi

vor dem Einsatz auf Verschleif3

. Voran e@
gefuhr‘t %n die ein
nen. ﬂ te miissen
Bescha& n hin

plantat zen, od eBUrchfihrung alternativer
Verfah isionso en sind bei Implantaten nicht
LIKATI 6gliche Nebenwirkungen sind

Implan er eines chirurgischen Traumas. Ein Bruch des
ufgrund Ubermagiger Aktivitat, ausgedehnter
des Geréates, unvollstédndiger Heilung oder wahrend der
ung auf das Implantat ausgeulbten GbermaRigen Drucks ist
|ch Migration und/oder Lockerung des Implantats kénnen
|ntreten Metallempfindlichkeit oder eine histologische oder
allergische Reaktion bzw. eine Fremdkdrperreaktion aufgrund der
Implantation eines Fremdmaterials kénnen auftreten. Nerven-
oder Gewebeschaden, Knochennekrose oder Knochenresorption,
Gewebenekrose oder unzureichende Heilung kénnen aufgrund
des Vorhandenseins des Implantats oder eines chirurgischen
Traumas auftreten.

rzenyUnbehagen oder anomale Empfindungen und
ewen%&webeschaden aufgrund des Vorhandenseins des

-} acumed’



Ausriistung: Biirste mit weichen Borsten, neutrales

REINIGUNGSANWEISUNGEN : enzymatisches Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel
mit einem pH-Wert von < 8,5, &
Reinigung des Implantats: Implantate sollten nicht 1. Bereiten Sie eine Losun rmem Leitungswasser und

wiederverwendet werden. Dieses Produkt wird steril geliefert und

Reipgigungsmittel vor. xe Sie die
sollte nicht erneut gereinigt werden. Acumed empfiehlt nicht die dungsempfe des Herstellers des
erneute Reinigung oder Resterilisation von steril verpackten

|g gsmittel nzymatischen Reinigungsmittels und
Produkten. Unsteril gelieferte Implantate, die noch nicht en Sie d@esonders ichtige Expositionsdauer,

verwendet wurden, jedoch kontaminiert sind, sollten wie folgt peratu rqualita zentrat|on
aufbereitet werden: aschen $ o s ImpI |cht|g mit den Handen. Keine
t

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen ahlw der scheu Reinigungsmittel auf Implantaten
¢ Implantate sollten nicht resterilisiert werden, wenn sig
Kontakt mit kontaminierenden Substanzen (beispiel

biologischem Gewebe, Kérperflissigkeiten/Blut
er fur die letzte Spulung.

sei denn, das Einwegprodukt (Single Use D = elnlgtes
wurde von einer anerkannten Einrichtung % t d'@ TrocknertSie das Implantat mit einem sauberen, fusselfreien

die entsprechende behdrdliche Genehmp ar Tuch, Oberflache nicht zu zerkratzen.

besitzt. Das Reinigen eines SUD nacht mit iniqun
menschlichem Gewebe oder Blut gilt a d Ult 9 hgll o ral tisch

¢ Ein Implantat nicht verwenden, wenn die Oberflac g. Liraschalleiniger, neutrales enzymatiscnes

ng. A
@%Jngsm/ttel oder neutrales Reinigungsmittel mit einem pH-

3 ie das at grundllch mit entionisiertem oder
mgtem W& Verwenden Sie entionisiertes oder

beschadigt ist. Beschadigte Implantate missen rgt von < 8,5. Hinweis: Eine Ultraschallreinigung kann
werden. . . e plantaten mit Oberflachenschéden zusétzliche Beschédigungen
¢ Alle Anwender missen qualifiziertes Per it einem zufiigen.
entie

Schulungs- und Kompetenznachweis 1. Bereiten Sie eine Lésung mit warmem Leitungswasser und

sein. \e \ Reinigungsmittel vor. Befolgen Sie die

* Die Anwender miissen eine g @ rsonliche Anwendungsempfehlungen des Herstellers des
Schutzausristung tragen. Reinigungsmittels oder enzymatischen Reinigungsmittels und

Manuelle Aufbereitung

-} acumed’



beachten Sie dabei besonders die richtige Expositionsdauer,
Temperatur, Wasserqualitat und Konzentration.
. Reinigen Sie die Implantate mindestens 15 Minuten lang mit
Ultraschall.
. Spulen Sie das Implantat griindlich mit entionisiertem oder
gereinigtem Wasser. Verwenden Sie entionisiertes oder
gereinigtes Wasser fur die letzte Spilung.
Trocknen Sie das Implantat mit einem sauberen, fusselfreie
Tuch, um die Oberflache nicht zu zerkratzen.
Mechanische Aufbereitung
Ausriistung: Wasch-/Desinfektionsgerét, neutrales enzy
Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel mit e
Wert von < 8,5.

4.

n
%wendet ur@s

STERILITAT:

Die Systemkomponenten sir;d@r nicht steril erhaltlich.

Produkt: Das S%Produkt wurde einer
sis von 25,0@ mmastrahlung ausgesetzt.
pfiehlt steril verpacktes Produkt zu

ﬂ’@e Verpa beschadigt ist, muss dieser
emeldet wer

rilisieren, We
den, ‘Ras Produkt darf nicht
s an Ae urtickgesendet werden.

| Acume
'gei denn deutlich als steril

er ungeoffneten sterilen Verpackung

e
]

Nicht st gs Produ
gekennzegichnet un
% med geli elten alle Implantate und Instrumente als

steril und‘missen vom Krankenhaus vor der Verwendung
rilisiert wé&rden. Fur nicht sterile Produkte sind die
Sterilisati ameter validiert wie folgt, in voll beladenen

Sch rdnungsgeman platzierten Teilen.

(%
\fsierungsmethoden

itte beachten Sie die schriftlichen Anweisungen des

N

Herstellers der Sterilisierungsausriistung fir das betreffende
Sterilisationsgerat und die verwendete Ladekonfiguration.
Befolgen Sie die Empfehlungen im aktuellen AORN
"Recommended Practices for Sterilization in Perioperative
Practice Settings" und in ANSI/AAMI ST79: 2010 —

Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

N Kaltes Leifungswas-
Vorwasche 2 kYA, *
se & s
. Warmes Leitungswas- anymat—
Enzymwasche 2 H<s 5\
ser CN\SehpH =8,
. Warmes Leitungs Reinigung: |
Wasche Il 5 .
ser ( °C) it p,
—
Warm %Eiertes \
Spiilen 2 * einigtes ’A.
\& r (>40 °C)
-5 »>
Trocknen 40 Q 90 °Cx kKA.
»

assurance in health care facilities.
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e Deutsch— DE/ PAGE 22

¢ Die Verwendung von Flash-Sterilisierung wird nicht empfohlen,
doch falls sie verwendet wird, sollte sie nur entsprechend den
Vorschriften von ANSI/AAMI ST79 durchgefiihrt werden: 2010 .
— Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

Bitte vergewissern Sie sich in der Gebrauchsanweisung des jeweiligen Systems,
ob fir dieses System kirzere Sterilisationszeiten gelten. Die
Gebrauchsanweisung fiir ein spezifisches System ist auf die speziellen
Implantate oder Schalenkomponenten eines jeweiligen Systems zugeschnitten.

Schwerkraftverdrangungsautoklav: NICHT EMPFOHLEN

Vorvaluumautokiav P \'d ) \6
&

Bedingung: Eingewickelt f V @
Expositionstemperatur: 132 °C (270 °F) : J 0 A
Expositionsdauer: 4Minuten g 6\

Trocknungsdauer: 30 Minuten \ 2 % 0‘ \@

-} acumed’
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vor direkter
Sonneineinstrahlung schiitzen. Vor dem Einsatz muss die
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin geprift werden.
Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Uber Produkte, die in bestimmten Landern
verfugbar oder nicht verfligbar sind oder in verschiedenen
Landern unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen
verfugbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von
behdordlichen Organisationen in verschiedenen Lander!

zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschie
Indikationen oder Einschrankungen genehmigt ode
zugelassen werden. Es kann sein, dass die P; .@ 2
nicht in allen Landern fir die Verwendung zuge Q

sind. Nichts, was in diesen Dokumenten =@ en ist,

sollte gedeutet werden als Werbung fir odegAhpreisun
irgendeines Produkts oder der Verwendung eines

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd

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

WEITERE INFORMATIONEN: Weitere Merial Q
kénnen Sie unter den in diesem on@angegebe&

Kontaktinformationen anfordern. \

a
Gebra\chmg beachten

>l

Acm@};\\‘

p 4
&' STERILE [EC) ’\V\@ylenoxid sterilisiert
\ | STERLE(R | \@Strahlun@s’len

* hd

,g Verwe s
N

@ummer
}rgencode

L

O

NAR

L]
e

Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

-~ |®| %

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.
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E=ZAPTHMATA TOY NOAAATMAOQY 2YZTHMATOZ EMOYTEYMATOZ THZ AC

MNEPIFPA®H: Ta e€aptriparta Tou TTOAAATTAOU GUCGTAPATOG
gMuTelPaToG TNG Acumed gival EUQUTEUPATA TTOU
xpnoigotroioUvTtal o€ TTOAATTAG cucTApaTa AUcEwy TNG Acum

ENAEIZEIZ: Acite TIg oUYKeEKPIPEVEG 0ONYiES XPrion
OUGCTAUATOG YIO TOV TIPOCDIOPIOUOS TWV EVOEIEEWV yIa T
eCaptiuara Tou TTOAAATTAOU OCUCTAUATOG EPPUTEU
TTAQICIOU TOU GUYKEKPIUEVOU GUOTrUaTOG. Ol €I
XPAONG evOG CUOTAUOTOG CUVABWG OXETICOVT

€COPTAMATA TOU EYPUTEUPATOG i TOU BioK fUaTog. @
ANTENAEIZEIZ: Acite TIG OUYKEKpIpéVQYIEQ x@

eCaptipara Tou TTOAATTAOU CUCTAPATOG EPPUTEU
TTAQICIOU TOU OUYKEKPIYEVOU oUOTAPATOG. OI 18I
XProng evog CUCTANATOG GUVHBWG oxanov a povaél
€CAPTANATA TOU EPPUTEUNATOG 1) TOU 6|0 UOTAMO

NAHPO®OPIEX XPHZHZ EM(DW \Q \pyég
TIPETTEl VA TTIAECEI TOV TUTTO Kal i
Katd 1o KAAUTEPO duvaTov O

0¢g TTo TTOKPIVETQI
¢ J 5 ITNOEIG T * Ug yia
OTEVH TTPOCAPHOYH KAl OTaBEPA € appoyn oKn

EVTOG T

OUCTAMOATOG YIa TOV TTPOCBIOPICHS TWV awavﬁelﬁewvs
nyieg

WV

utrooTApIgn. Mapd 10 ve o | |chpog gival o v yvwoel

evoId 1E00G MeTagu TNG £ g KOl TOu a00gvoUG, Ol GNUAVTIKEG
10T AnpoQopieg péxovTal o€ auTo To £yypago Ba
I3 pem(ps ov acesvn

TEXNI xouv O106éaipEg
|ng oy 1 GpouV TIG XPAOEIG auToU Tou
TToTEAE] OU XeIpoupyou n eEOIKEIWONA TOU
cxcrn 1Tp| N XPAon QUTWY TWV TTPOIOVTWV.
U XeIpoupyoU va eival eSOIKEIWMUEVOG PE
|g Kal va OI0B0UAEUETaI PE EUTTEIPOUG

Tleg onu
3 % d ye TNV eméuRacn tpiv amd tn xprion. O1

X IPOYPI'I
slpoupy

€IPOUPYIKES TEXVIKEG UTTOPOUV Va BpeBolv aTnv IoTooeAIda TNG
Acume ed.net).

I@OHOIHZEIZ IXETIKA ME TA EMOYTEYMATA: lNia
POAA Kal aTTOTEAECUATIKA XPON TOU EUPUTEULATOG, O
upvog TIPETTEl VA €ival ATTOAUTA EEOIKEIWPEVOG PE TO
pchTauuo( TIG HEBGOOUG EQAPUOYNAG, Ta EPYAAEIQ Kl TN
OUVIOTWEVN XEIPOUPYIKA TEXVIKA yIa TN ouokeun. H ouokeur] dgv
£xel oXedIOOTEN yIa va avTEXEl TNV TAon Adyw @opTIong Bapoug,
POPTIONG @opTiou 1 UTTEPBOAIKAG dpaaTnpidTnTag. Eival duvatov
va oupBei Bpavon A {NIG TNG CUCKEUNG OTAV TO EMPUTEUNA
UTTORAAAETOI O€ QuEnuévn POPTIAN, N OTTOIQ GXETIETAI E
KaBuoTepnuévn Evwon, pn évwon A ateAf emouAwaon. H

-} acumed’



€0QOAPEVN EI0AYWYI TNG CUCKEUNG KOTA TN SIGPKEIA TNG
€U@UTEUONG €ival duvaTov va augnaoel Tnv meavoeTnTa xaAdpwaong
| yeTavdaoTeuong. Mpétel va e@ioTdTal n TPocoxA Tou acBevoug,
KOTA TTPOTINNON YPOTITWG, OXETIKA WE TN XPrion, TOUg
TTEPIOPICHOUG Kal TIG TNBAvVEG SUCHEVEIG ETTITITWOEIG auToU TOU
eu@uTEUPaTOG. Ta onueia TTPoooxAg cupTrepIAauBAavouy Tnv
mOaVOTNTA AOTOXIAG TNG GUOKEUNG I TNG BepaTreiag wg
atroTéAeopa xaAaprg kabnAwaong A/kal xaAdpwaong, Taong,
utrepBoAIkng dpaaTnpIdTNTAG, POPTIONG BAPOUG I PopTiou,
IB10iTEPO £GV OTO EUPUTEUNA TTAPOUCIAdovVTal auénuéva QopTia
Aoyw kaBuaTepnuévng Evwong, pn évwong A ateAoug €1TOU o

ouptrepiAapBavouévng Tng moavrg BAGRNG o€ veupa AO
uoépla g OxEON €iTe PE XEIPOUPYIKO TPaUUa EiTE UE Tnv v »
ToU gu@uTelpaTog. O aaBevig TTpETel va Trpoa|601'r pN
TAPNON TWV 0dNYIWV PETEYXEIPNTIKNAG QPOVTIOAG [

TTPOKOAECEI TNV ACGTOXiO TOU EMPUTEUPATOG r]/ Trsmg

Ta epgutetpara yropouv va 'ITpOKG)\EO'OUV TT! cpwon r]
va eutrodicouv TNV TTPOoROAN Twv avaToy VvV OTIG
PadIoYPAPIKES EIKOVES. Ta e€apTrpaTA TO r]paTog o]
QOKIMAOTE yIa TNV aoQAaAegia, Tn Bépuavon psmv (o]
mepIBaAAov MRI. Mapduola TpoidvTa £€Xxouv dOKINOO
TTEPIYPAPOVTAI OE OXEON ME TO TTWG UTTOPOUV va
XPNOIMOTTOINOOUV e AOPAAEIA e Tl'] xpron o MRI om
METEYXEIPNTIKA KAIVIKD aﬁlo)\oyr]cr]

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Pub

nance afetyl
oup 201

MPO®YAAZEIX ZXETIKA M @TEYMA&
EUQUTEUUATA OeV TTPETTEI TTO TTaVayp vTal.

Mponyoupeveg TaoeIg evdEXETAI VA EXOUV 6 o€l aTEAEIEG,

ol oTToigg gival duvard va odnyrnoouv o€ aTTOTUXIa TNG CUCKEUNG.

MpooTateleTe TA EUEUTEUPATA Tré BOPEG Kal EYKOTTEG, ETTEION

TETOIOU €idOUGg ouyKewpwosg a1 duvatd va odnyroouv
KAUWN TwV TTAAKWV YTTOPEI

o€ amotuyia. H erravaAay
va £§agBevioel TN OUOKE opsi va odnynoel o€ TTpowpEn
Bpauén xai G'ITOTUXIC( eUpaTog. Agv ouVIGTATAI N PigN

Bei va unv OIOUV TIG TTIPOCBOKIEG TOU

€ d1wv TOU €Y TOG aTro BI1aQOPETIKOUG
& oTéG YIO@ OUPYIKOY pr»(uvu(oug Kal
AeITOUPYIKOU ou& Ta o@QEA XEIPOUPYIKA
umuum%
ne,

Bevolg iva £§ I ME TO XPOVO, TTAITWVTAG
avade xapoup Baon yia TNV avTIKOTAoTACT TOU
spcp Juagos n Tr|v orromcr] €VAAAOKTIKWV ETTEURBATEWV.

PNTIKE leag emEPPAOTEIG PE EPPUTEUUOTA OEV
UvneloTe

NEI'IIG) X ENEPIEIEZ: MMBavég DUOUEVEIG ETITITWOEIG

sivou o , N duocopia f ducaiaoBbnaieg kai BAGRN o€ velpa n

6p1a AGyw TNG TTapOUCiag Tou EPQUTEUPATOG 1) Adyw
&ﬂ upyIKoU TpalpaTog. ©Opaldon Tou EPPUTEUPOTOG UTTOPEI
Bei Adyw utrepPoAIKAG OpaTTNPIOTNTAG, TTAPATETANEVNG
T|ong TTOU AOKEITAI OTN CUOKEUT], ateAoUg £TTOUAWONG N
OKNong UTTEPPOAIKAG dUVANNG OTO EMPUTEUPA KOTA TN BIGPKEI
NG eIcaywyn¢. Mtopei va uttdpéel petavdaoTteuon f/kai
XOAGpwaon Tou geupuTelaTog. MTTopei va eugaviaTei euaiodnaoia
oe pétahAa i 1IoToAOYIKN 1 aAAEpYIKA, 1 avemBuunTn avTidpaon
TTOU TTPOKUTITEl aTTO TNV EYQUTEUON EEvou UAIKOU. MTTopei va
TTPokANBei BAABN o€ veupa ) HaAakd popia, vEKpwon A
ETTAVAPPOPNON 00TOU, VEKPWOT) TOU IGTOU I AVETTAPKNG
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emoUAwoN Adyw TnG TTAPOUCIAG TOU EPPUTEUPATOG 1] AOyw TOU Emeéepyaoia pe 10 xépi
XEIPOUPYIKOU TPAUHOTOG. EéomAioudc: Bouproa pe uaAa; g, OUBETEPO EVUUATIKG
KaBapioTikO 1} OUGETEPO aTT p o ue pH < 8,5.
OAHTIIEXZ KAGAPIZMOY : 1. EToipdoTe €va diaAup vspo Bpuong kai
QATTOPPUTTAVTIKO 1 Kae o AkoAouBnaTe TIC cuaTdOoEIg
AmraiTioeig kaBapiopoU eu@uTelPOTOG: Ta EPPUTEDPATA dEV TOU KGTGOK OU evgupaTikoU KaBapiaTikou ) Tou
TIPETTEl Va eTTavaypnaoipoTrolouvTtal. H Acumed dgv ouvioTA TOV €K avTiKou G IBIaiTEPN TTPOCOXN OTO OWOTO XPOVO
VvEOU KOBapIOUO A TNV €K VEOU ATTOCTEIPWON TOU CUOKEUAOUEVOU T 959 oia, TnVérﬁG TOU vePOU Kal TN
KOl OTTOOTEIPWHEVOU TTPOIGVTOG. Ta EU@UTEUUOTA TTOU 6|omesv IS
WG JN aTTOoTEIpWUEVA KOl OEV £XOUV XpnalyoTroinBei, aAAd EXOU KTIKA JE T@O egQUTEUPA. Mnv
AepwBei, TTpéTrel va uTTORANBOUV o€ eTTeCepyaaia wg af,ng ? OlEITE ouppo% VTIKG KOBapIOoTIKG TTavw oa
lposidormroiasic Kal MPoPUAdEsls pOTEY
e Agv Ba TTPETTEl VA TTPAYUATOTTOIEITAI ETTAVOTTIOC v 3. 2 BveTE KOAG 0TeUPa WE aTTiovIoPévo f KaBapiouévo
EMPUTEUPATWYV €AV TO EUQUTEUNA EKTEDEI OE €T on (m.x. & . Xpnoipo € ATTIOVIOPEVO 1) KaBaPIGPEVO VEPOD YIa TNV
emraen pe BioAoyikolg 10Tolg, 6TTWG CWH 3/ aipa), IKA éK'IT)\LA
Tapda pévo eav n ouokeun piag xpnong (SUP) gxel uTTooTEi | ZTEYVWOTE TO EUQUTEUNA WE £va KaBapd JaAakd Travi Xwpig

ETTAVETTEGEPYOTIA OTTO ODEIODOTNEVE STGoEIg T Xvou amroQUYETE TIG YPOATOOUVIEG TIAVW OTNV ETTIPAVEIQ.
€xouv AdBel KatdAANAn KavovioTIKN & yia auTou TOU E £ a umrepriywv

€idoug Tnv epyaaia. O kaBapiopdg piIagelokeung

£€pBel o€ €TaQN PE aipa f 10Té avBpwTTOU aTT

oTE 0¢: KabapiaTng utreprixwy, ue oudéTEPO evEUuQTIKO
ETTaVETTEEEPY QTG IO'TIIfé n oué"érepo anoppunlavr/Ké ue pI—! <8,5. Znysiwon: ,O
e Mnv XpNOILOTIOIEITE éva EPQUTEULA, QV N I Exel aplouog, e uTTépnoUS UTTopEi va npom/\eqe/ err/,nAeov {nuia
Ta guQUTEUATa OTa oTToia éxer 0N TTPOKANGEi {nuia otnv

uttooTEl CnUId. Ta KaTECTPAUMEVA sp(pu 6a Trps r
aTroppl'TrcTovml gmgaveia.

e Q1 xpnoTeg Ba TTPETTEl VO (popouv T 1. Etoipdore éva didAupa pe Ceotd vepd Bpuong Kal
atopikiig TpooTaciag (MAM), QTTOPPUTTAVTIKO i KaBAPIOTIKG. AKOAOUBNOTE TIG CUCTACEIG

e OMol o1 XpoTeg Ba TIPETTE Tq)\)\n)\ KTTQIOEUPEVO XPAONG TOU KATAOKEUAOTHA TOu £vQUaTIKoU KaBapIoTIKou A Tou
TPOCWTTIKS PE TsKmpl% Xeia TRC 1ong Kai ATTOPPUTTAVTIKOU divovTag 181aiTEPN TTPOCOX 0TO OWOTS XPOVo
IKAVOTHTWV. K@
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4.

evquuariko KabapiaTIKO 1) OUOETEPO ATTOPPUTTAVTIKO LUE

ékBeong, TN Bepuokpaaia, TNV TTOIGTNTA Tou VEPOU Kal TN ZTEIPOTHTA:

OUYKEVTPWON. ) ) ]
. KaBapioTe Ta epQUTELATA E UTTEPRAXOUS VI TOUAGYIOTOV 15 1O E50PTAHIATA TOU CUCTALOTOGATOPET va TTapéxovTal
va.

AeTTTA. ATTOOTEIPWUEVA 1) UN OTTOOTE

107N 86

TENIKN) €KTTAUOT). 1]
TTEYVWOTE TO EPPUTEUNA PE éva kaBapd palakd Travi xwpic vicTa v €
%J vaoia. EE

XVvoUd! yia va aTToQUYETE TIG YPOATOOUVIEG TTAVW OTNV ETTIPAVE(D.
o nomorr%e

10V: EKTOG Kal €Gv UTTAPXEI ELOAVAG

BoAiag yaupa 25,0-kGy. H Acumed
POTOVTWYV O€ OTTOOTEIPWHEVN
OUOKEUOaia £X€El UTTOOTEI

pBei otnv Acumed. To TTpoidv
Al TTPETTEl VA ETTIOTPOYEI OTNV

. Z€TTAUVETE KOAG TO EPPUTEUPA PE ATTIOVIOPEVO R KABapIopévo . x )
VEPS. XpNOIUOTIOINOTE GTTIOVICUEVO 1} KABAPIGUEVO VEPS YIa TV Aﬂ@uuévo "PO& ATTOOTEIPWUEVO TTPOTOV EKTEBNKE
"
u

ATPO0TEIPWQ

Mnxavikn emeéepyaoia
EéomAioudg: Suokeun kabapiouol/amoAluavarng, oudé@y
5

TEIPWPEVN KAEIOTH OUOKEUACDIa TTOPEXOUEVN
3)Thv Acum AQ TA EUQUTEUPATO KAl TO EPYAAEIQ TTPETTEI va

%c/moompwuéva, Kl VO ATTOCTEIPWVETAI ATTO TO

MpoTAucn 2 Kpuo vepo Bptiong Aev 10XVl atrd 1N xpRon. O un atrooTEIPWHEVEG CUOKEUEG
& €xouv. wOEi XpNOIUOTTOIWVTAG TIG TTAPAUETPOUG
E G ) 26076 venS a ONG TTOU ava@E£POVTal TTAPAKATW, O€ TTARPWG
veuuIK} hGon €06 vepo Bpuong <85 Vou¢ BioKOUC Pe OAa Ta PEPN KATAAARAWCS TOTTOBETNHEVA.
MAon I 5 Z£oT6 vEPS BpUo PPUTIAVTIKG £0o601 amrooreipwong
(>40°C) pepH=8 o AGBETE UTTOWN TIC YPATITEG OBNYIEC TOU KATAOKEUOOTH TOU

€€OTTAIOPOU 0ag yia ToV €I0IKG ATTOCTEIPWTN KAl TIG 0dnyieg yia

<
Z£0T6 T g 01 ™ SlaudépPwon opTiou.
X n olapoppwan eop

=émhupa 2 WG%C vepo (AS ¢ o AKOAOUBOTE TIC GUOTATEIC TTOU UTTAPXOUV GTO TPEXOV £YYPOPO
\\‘ ) - “ZUVIOTWHEVEG TTPOKTIKEG VIO TNV OTTOCTEIPWON €
STEYVWUQ 40 ‘Q 20°C & Aev IoUel TrepIBaAovTa SigyxelpnTiKAG TTPaKTIKAS” TNG AORN kai oTo

-} acumed’



e EMnvika— EL/ PAGE 28

mpoTutto ANSI/AAMI ST79: 2010 — EkTevrig 0dnyodg yia
ATTO0TEIPWAON PE OTUO KaI D1a0@AAIoN OTEIPATNTAG OF
EYKATAOTAOEIG PPOVTIOAG UYEIDG.

e H xprijon utreptayeiag ammooTeipwaong &€ ouviaTaTal, aAAG edv
XpnoiyoTtroinBei, TTPETTel va ekTeAEiTal pGvo cUPQWVA JE TIG
amraitoelg Tou ANSI/AAMI ST79: 2010 — ExTevrig 0dnyog yia
ATTO0TEIPWAON PE OTUO KAl DIa0@AAIoN OTEIPOTNTAG OF

AeiTe TIG 08NYiEG XPAONG £VOG CUYKEKPIPEVIU CUCTHHATOG YIA VO TTPOCGBIOPICETE
av 10XU0UV CUVTOUOTEPOI XPOVOI AT 107 “ipwe G yIa To €V Adyw auoTnua. O1

€IDIKEG 00NYiEG XPAONG EVOG CUCTA! UL G U vBWG OXETICOVTaI PE TA JovadIKA

OkguOTO piE pETGTO"ITIO'm ag: AEN ZYNIZTATAI

£YKATACGTAOEIG QPPOVTIdAG UyEiag. : N
kn: X Y - ,(NHEO
'@CpHOKp i Mg: \\JPC (270°F)
V Xpo ag: c ) 4 hetrTd
30 AetrTd
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OAHlIEZ ®YAAZHZ: duldooete o OpoaepO Kal Enpo
XWPO Kal dIAaTNPEITE HOKPIA ATTO TO APESO NAIOKS QWG.

Mpiv a1té TN XPAOoN, EMBEWPNOTE T CUCKEUOTIA TOU

L
ZUUBOMW odnyieg xpriong
L WY

TTPOIOVTOG yIa TUXOV eVvOEigelg TTapafiaong A péAuvong amo
vePO. XpNOIYOTTOIEITE TIG TTOAQIOTEPEG TTAPTIOESG TTPWTA.

>l

N

E®APMOIH: Ta péoa autd mepi€Xouv TTANPOPOPIES
OXETIKA PE TA TTPOIOVTA TTOU PTTOPEI Va gival 1) va unv givai
O106£01Ma O€ PIO GUYKEKPIYEVN XWPA 1) JTTOPEI va gival

P

-

If

)"

*

A@slpwpévo JE xpAon o&eidiou Tou
\ EVioU

N
Atoo szs lon akTivoBoAia
TT‘TI xpAon akTtivoBoAiag

O1a6£01a e DIAPOPETIKEG EPTTOPIKEG OVOUOTIEG O
OIAQOPETIKEG XWPEG. Ta TTPOIGVTA PTTOPOUV Va eyKpivovTal
1 va adelodoTolvTal atméd KUBEpvVNTIKOUG pUBUIOTIKOUG
opyaviouoUg yia TTWANCN i XPrion PE SIaQOPETIKESG

eVvOEICEIG ) TTEPIOPIOUOUG O€ OIAPOPETIKEG XWPES. Td

Xwpeg. TiTrota armd 6oa TepIEXOVTal OE QUTA
Ba TpETTEl va epUNVEUETAI WG TTPOCPOPA 1
OTTOIOdATIOTE TTPOIOV I yIa TN XPrion OTTo

Xpn Mv nuepopnvia

4 ]
MOG KaTaAdyou

Q

'zwéu«')g TTapTidag

E&ouaiodoTtnuévog avTimpdowTTog aThv
Eupwtraikr) Koivétnta

(90,
)

KataokeuaoTng

Huepopnvia karaokeung

TTPOIOVTOG HE EVO CUYKEKPIPNEVO TPOTTO TTOR 3
oUP@WVA PE TOUG VOUOUG Kal TOUG KOVOVIOUOUG TNG X
oTnV oTroia BPicKETaI O AVAYVWOTNG.

Mnv €TTavVaTTOCTEIPWVETE

NEPIZXOTEPEZ NAHPO®OPIEZ: Na va C@E

Mnv eTravaypnoIPoTToIEiTE

TTEPIOCOTEPEG TTANPOPOPIES, TTAPAKAAO OciTEYra oTOLXEN @
ETMKOIVWVIag TTou TrapartiBevral o€ cxm‘%ypa(po. \%

<

~| B @ LB

AvWtepo 6pio Bepuokpaaiog

2

Mpoooxn: MNa TNV eTayyeAUaTIKA xprion Mévo
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COMPONENTS DEL IMPLANTE PARA VARIOS SISTEMAS ACUMED® 0

era transmitir la importante

paciente, al paciente se

inf%tién médica c@i en este documento.
DESCRIPCION: Los componentes del implante para varios @ *
sistemas Acumed son implantes utilizados en muiltiples sistema TEGNICAS QUIRURGICAS: Tiépe asu disposicion distintas
de solucion Acumed. técnicas quin a$ que des | uso de este sistema. El
i i e conocer a fondo el
estos productos. Ademas, el
ponsabilidad de conocer a fondo las
y consultar a compafieros con

i dimiento antes del uso. Se pueden
ultar las as quirurgicas en el sitio web de Acumed

AD\Q%CIAS SOBRE EL IMPLANTE: Para un uso eficaz y
e este implante, el cirujano debe estar totalmente
rizado con el mismo, los métodos de aplicacion, los
rumentos y la técnica quirurgica recomendada para el
ispositivo. El dispositivo no esta disefiado para soportar el
esfuerzo de un peso excesivo, soporte de cargas o una actividad

.
médico sea el intermedi ri&g\&eializado entre la empresa y el
a kq‘

INDICACIONES: Consulte las instrucciones de uso
sistema especifico para determinar las indicaciones de
componentes del implante para varios sistemas d
contexto de un sistema especifico. Las instrucci e)uso del
sistema especifico estan asociadas al implan i
componentes de la bandeja de un sistem

o
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contexto de un sistema especifico. Las instrucci e uso del
sistema especifico estan asociadas al impla 0oo0a Ios@

componentes de la bandeja de un S'StEK excesiva. El dispositivo podria romperse o sufrir dafios si el

. \I implante se ve sometido a una carga mayor asociada a un
INFORMACION DE USO DE LOS I%\ TES: Elcir odebe retraso de la consolidacion, pseudoartrosis o una consolidacién
seleccionar el tipo y tamafio que x e adapte las incompleta. La introduccién errénea del dispositivo durante la
necesidades del paciente p ar la mejér ion, asi implantacion puede aumentar el riesgo de aflojamiento o
como un asentamiento firme y un apoyo ad g. Aunque el
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migracion. Debe advertirse al paciente, preferiblemente por puede debilitar, con lo que el implante se podria fracturar y dejar
escrito, acerca del uso, las limitaciones y los posibles efectos de funcionar prematuramente. aconsejable mezclar

adversos de este implante. Entre las advertencias que se componentes de implantes de fabricantes por motivos
indiquen al paciente se debe incluir la posibilidad de que falle el metalurgicos, mecanicos y i es. Es posible que las
dispositivo o el tratamiento debido a una pérdida de fijacién o ventajas de la colocaciér@ca de un implante no satisfagan
aflojamiento, a la tension, a un exceso de actividad o a la carga 'y ectativas del pagi omo también es posible que este
soporte de peso, en particular si el implante esta expuesto a ioge con el ti o cual haria necesaria una

cargas mayores debido a un retraso de consolidacion, una i on quiru e revisio ra,cambiar el implante o
pseudoartrosis o una consolidacién incompleta, y si se han ientes alternatives. es raro que haya
producido dafios nerviosos o a tejidos blandos debido a intervencion i Lfrgicas.de@| n con implantes.

N

VERSOS: e otros posibles efectos
encue %o or, incomodidad, o sensaciones
af @osos 0 a tejidos blandos por la presencia
plante 0%\ iIsmos quirurgicos. Puede producirse una
0 se ha CQtura del lante"si la actividad es excesiva, se carga en exceso
i % consolidacion es incompleta o se ejerce

n de los di
. ispo!
componentes del sistema de en el entor WIN. Se ha@ demasi erza sobre el implante durante la insercion. El
estudl_ado y descrito pro_d’ucto,s _S|m|Iares ) jhinos des . impl bién puede migrar o aflojarse. Se puede producir
seguridad en la evaluacion clinica posoperdtoria utilizan u ién por sensibilidad, histoldgica, alérgica o adversa por

: 1
equipos de RMN'. encia de cuerpos extranos producida por el implante en el
" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance S lants, an roo de un material extrafio. Se pueden producir lesiones en
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Grou p - o€ p P

@ s nervios o en el tejido blando, necrosis dsea o resorcion 6sea,

3 A necrosis tisular o consolidacién inadecuada como resultado de la
PREF:AUCIONES CON EL IMPLANTE! ama det’)er presencia de un implante o de un traumatismo quirurgico.
reutilizarse un implante. Los esfuerzos &d s podri

e
creado imperfecciones, las cuales p% erivaren u o del
dispositivo. Proteja los implante c& rafiazos4, muescas,

te

dado que tales concentraci sion pu rlugar a
fallos. Si se doblan las placas va veces, sitivo se

advertirse al paciente que, en caso de no obedecer las
instrucciones del tratamiento postoperatorio, pueden p
fallos en el implante y/o en el tratamiento. Los impl
causar distorsiones y/o bloquear la visualizacién d

traumatismos quirargicos o a la presencia del implante. De%

-} acumed’



INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA fabricante del detergente o limpiador enzimatico y preste una
gran atencion al tiempo de expoSigion, la temperatura, la

Requisitos de limpieza del implante: Los implantes no deben calidad del agua y la conce ion*correctos.
reutilizarse. Acumed no recomienda volver a limpiar ni esterilizar 5 | qve con cuidado yama I''mplante. No utilice lana de
el producto empaquetado de forma estéril. Los implantes acego ni limpiadores aBitasivos con los implantes.
suministrados como no esterilizados que no se hayan utilizado, 3. ue el implant o con agua desionizada o
pero si estén sucios, deben procesarse conforme a los u cada. Utilic @)sionizada o purificada para el
parametros siguientes: ju adc; nal’
Advertencias y precauciones Seque el i ir nte con un Qpio, suave y sin pelusa a fin
e La reesterilizacion de los implantes no debera reallzarse si e Zde no ar uperfici

implante entra en contacto con algun tipo de contamina Proces 0 con u

(por ejemplo, contacto con tejidos bioldgicos, como p %hd

; ; iador ultr limpiador enzimatico neutro o

Unico (Single Use Device, SUD) haya sido repr osp6r Un e neutro ﬂ pH < 8,5. Nota: la limpieza por
centro autorizado que disponga de la autorizaci i aI tr idos ptﬁ sar mszs. darios a los implantes que ya
apropiada para dicho efecto. La limpieza d @ dispésitivo de enten dafo la superficie.

uso Unico (SUD) tras entrar este en co 0 angre o Prepar, solucién con agua corriente templada y
tejidos humanos constituye un reproce @ (of deter o limpiador. Siga las recomendaciones de uso del
« No utilice un implante si la superficie ha do daﬁo s® fa del detergente o limpiador enzimatico y preste una

encion al tiempo de exposicidn, la temperatura, la

implantes dafados se tendran que desechar.
ad del agua y la concentracion correctos.

e Todos los usuarios deberan ser personal cualifi con
pruebas documentales de formacion y com “Los \ impie los implantes con ultrasonidos durante un minimo de 15
usuarios deberan llevar equipos de prote ersonal ( minutos.
Procesamiento manual 3. Enjuague a fondo el implante con agua desionizada o
Equipo: cepillo de cerdas suaves, lim && Ziméati wo purificada. Utilice agua desionizada o purificada para el
detergente neutro con un pH < 8,6. L\v enjuagado final.

4. Seque el implante con un pafio limpio, suave y sin pelusa a fin
de no arafar la superficie.

Procesamiento mecanico

1. Prepare una solucién con agua nte templada y
detergente o limpiador. Si recomerK s de uso del

-} acumed’



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

Tipo de deter-
gente

Temperatura minima/
agua

Tiempo minimo

Ciclo .
(minutos)

Prelavado 2 Agua corriente fria N/A

pH < 8,5 del

Lavado enzimati- Agua corriente tem-

a N
2 1ada limpiador en- oS 0
P zimatico neutro esterilizacl
otalment adas con

Espanol- ES/ PAGE 33

notificar del incidente a Acumed. El producto no debe usarse y
debe devolverse a Acumed.

>

Producto sin esterilizar; s N e en la etiqueta figure
nte que estan es% dos y que Acumed los suministre
ili in"abrir, habra que considerar que

spositivi

co e figur: inuacioén, en bandejas
as piezas colocadas en el sitio
Lavado Il 5 Agua corriente tem- Dete , correc K
plada (> 40 °C) fn < 8,5
— s de est ion
Enjuagado ) p:\r?f:’:ajzst';':;;da g ON/A co) onsylte las'strucciones en papel del fabricante de los
40° equi que utilice par:a_obtener mas |nstrHCC|ones acerca
PN - del ilizador especifico y la configuracion de carga.
Secado 40 90 U / * . @n articulo “Practicas de esterilizacion recomendadas en
\0 figuracion de practica perioperatoria”, publicado por la
ESTERILIDAD: @ RN (Asociacién de enfermeras de quiréfano) y en la
norma estadounidense ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Los componentes del sistema se suministrara tefflizados o sin Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

esterilizar.

.
Producto esterilizado: el producto \&ado se Q
2 g

expuesto a una dosis minima d de radigeion ma.
Acumed no recomienda la reestegilizacion de predugtos con
envase estéril. Si el envase estésil\aparece % €s necesario

o

assurance in health care facilities.

No se recomienda la esterilizacion instantanea, pero si se
usa solo se debera realizar conforme a los requisitos de la
normativa ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide
to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities.
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Espanol- ES/ PAGE 34

Consulte las instrucciones de uso del sistema especifico para determinar si son 0
aplicables tiempos de esterilizacion mas cortos para ese sistema. Las ¢
instrucciones de uso del sistema especifico estan asociadas al implante unico a \

Autoclave de desplazamiento por gravedad: NO RECOMENDADO %
Autoclave de prevacio: & Q Q *
Estado: Envuelto 6 . O

Temperatura de exposicion: 132 °C (270 °C) b @ 6\
Tiempo de exposicion: 4 minutos @ K
Tiempo de secado: 30 minutos 0 !@
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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, 0 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 indica
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 informacion de contacto que%;a

les,

*
documento.

A
Consulte W(;ciones de uso
L WPV

\Esterilizado @jl'acién
V.

A J
Fechﬁ( adlicidad

A
&%de catalogo

N %go de lote
Representante autorizado en la Comunidad
| ECH{ ReP |

Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

Limite superior de temperatura

Precaucion: Soélo para uso profesional.
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COMPOSANTS D'IMPLANTS MULTI-SYSTEME ACUMED®

serve de référent entre | k& et le patient, les informations

S dans ce document doivent étre

* .
d'Acumed sont des implants applicables a plusieurs systemes d s techniques
solutions d'Acumed.

médigales importantes f
rer@ patient.
DESCRIPTION : Les composants d'implants multi-systeme
CH G|CALBQe
. ) d

e ce systéme sont

abilité du chirurgien de se
ications pertinentes et de consulter des
concernant la procédure avant

specmque Les gwdes d'utilisation specmqu ilisati niques chirurgicales sont disponibles sur le
associés a l'implant ou aux composants chiri ite Web &med (acumed.net).

systéme.
CONTRE-INDICATIONS : Consulter le Qd 'utilisa

Isysteme speCItﬂq(;Jeﬁﬂn Ide tdetelrtrtnnetr‘les c(;)ntreI indi g rfaitement connaitre I'implant, les méthodes d'application,
s composants de fimplant mufti-systeme dans xte ur\ instruments et la technique chirurgicale recommandée pour

sys:eme sperciltflque Les ngj'?neSl dnLtjtmsat'on SP S aux e dispositif. Ce dispositif n'est pas congu pour résister a des
systemes sont associés a l'implant ou aux ¢ nts contraintes de poids, a une charge ou a des activités excessives.
chirurgicaux uniques d'un systéeme. \

ivant les, uti
ve de la sabilité du chirurgien de se
ayec la p@ vant d'utiliser ces produits. En

dt AV MENTS CONCERNANT L’IMPLANT : Pour une

efficace et en toute sécurité de I'implant, le chirurgien
S pour t

Le dispositif peut casser ou étre endommagé lorsque l'implant
est soumis a des charges plus lourdes associées a une

MODE D’EMPLOI DE L’ IMPLANiI' rglen Slr un consolidation retardée, une pseudarthrose ou une cicatrisation
implant dont le type et la taille c x aux incompléete. Une mauvaise insertion du dispositif pendant
besoins du patient pour obte mellle o ation et une I'implantation peut augmenter les risques de desserrage ou de

assise ferme avec un support adequat. Ble prat|C|en
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déplacement de celui-ci. Le patient doit étre averti, de préférence
par écrit, quant a I'utilisation, aux limites et aux effets secondaires
possibles de cet implant. Ces mises en garde incluent la
possibilité d'une défaillance du dispositif ou d'un échec du
traitement due a une fixation desserrée et/ou une contrainte qui
entraine le desserrage, une activité excessive ou une soumission
a des poids ou des charges, notamment si l'implant est soumis a
des charges plus importantes associées a une consolidation
retardée, une pseudarthrose ou une cicatrisation incompléte, ai
que la possibilité de Iésions des nerfs ou des tissus mous
relatives a un traumatisme chirurgical ou a la présence d' u
implant. Il faut avertir le patient que tout non- respectd
consignes de soins postopératoires peut entrainer un é

traitement et/ou une défaillance de l'implant. Les i De vent
entrainer des distorsions et/ou obstruer la vue des

anatomiques sur les images radiographiques.

montée en température ou la migration dans @onneme
d'IRM des composants du systéme de n'g S

L'utilisation en toute sécurité de produits es a été t te
décrite dans des évaluations cliniques post-6 eratowe&d
d'équipements d'IRM".

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance S
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Grou

PRECAUTIONS CONCERNANT L’ INUT'
doit jamais étre réutilisé. Les contralnte
peuvent avoir créé des |mperfect|on | peut entra une
panne du dispositif. Protéger le contre t% rayure ou
cassure car une telle conce t| cont | t entrainer
une panne. Les cintrages multiplés’en sens

peuvent

nim
saup

affaiblir le dispositif et entrainer une fracture et une défaillance

prématurée de l'implant. L'assqciatién d'implants issus de
fabricants différents n'est pag kﬁ ndée, ce pour des raisons
d'ordre métallurgique, méc t fonctionnel. Les bénéfices de
l'implant chirurgical pourrai

% pas correspondre aux attentes
du patient, ou bien I'im rrait se détériorer avec le temps,
idmpliquerait unegévision afin de remplacer l'implant ou
cle I
. O
ABLE effets secondaires éventuels
compr a doule
s IeS|on erfs ou des tissus mous dues a la
u a un traumatisme chirurgical. L'implant
ongee pose au dispositif, d'une cicatrisation incompléte ou
excessnve subie par l'implant pendant l'insertion.
ues, allergiques ou indésirables aux corps étrangers
I'implantation d'un matériau étranger peuvent se produire.

es alternatives.,La chirurgie de révision
implants
nfort ou les sensations anormales
de cas raison d'une activité excessive, d'une charge
une co
dé ent de l'implant et/ou un desserrage peut se
prod e sensibilité aux métaux ou des réactions
| |
Iésions des nerfs ou des tissus mous, une nécrose de I'os ou

lants, an\
ne résorption osseuse, une nécrose du tissu ou une cicatrisation

insuffisante peuvent étre dues a la présence d'un implant ou a un
traumatisme chirurgical.
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INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE : 1. Préparer une solution & l'aide d'eau du robinet chaude et d'un
détergent ou produit de nettoya Suivre les

Exigence concernant le nettoyage d'un implant : Les implants recommandations d'utilisati ricant du détergent ou

ne doivent pas étre réutilisés. Acumed ne recommande pas le produit de nettoyage enz&%1 e en veillant a respecter le

relavage ni la restérilisation des produits conditionnés dans un temps d'exposition, la ure, la qualité de l'eau et la

emballage stérile. Les implants fournis non-stériles qui n'ont pas corfcentration.

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

conformément aux instructions suivantes : tiliséf de laine ni de pro@ujts @brasifs sur les implants.
Avertissements et précautions . Rificer lmplaqt mi utleuse vec de I'eau DI ou de I'eau
¢ L’implant ne doit pas étre restérilisé s'il entre en contact avec urifiée. U de I'eal’DI e I'eau purifiée pour le ringage

un élément contaminant (par ex., contact avec un tissu final.
biologique, tel que des fluides corporels/du sang) é
le dispositif a usage unique (DUU) ait été retraité da

plant a I% n tissu propre, doux et non
établissement agréé ayant recgu I'autorisation re

lucheux pourm ‘érafler la surface.
entp

nécessaire pour ce faire. Le nettoyage d’'un D |t au
contact avec du sang ou des tissus humai peme ultrasons produit de nettoyage enzymatique
retraitement. utre ou rgent neutre au pH < 8,5. Remarque : le nettoyage
o Ne pas utiliser un implant dont la surf e domma ee par UIt A sgéfggﬁ;;gﬁ; dommages des implants dont la
Les implants endommagés doivent etr elé
P 9 er une solution a I'aide d'eau du robinet chaude et d'un
e Tous les utilisateurs doivent faire partie du person alifié et rgent ou produit de nettoyage. Suivre les
g(t)rr?‘n egtg;izl;rztd:ui?gm:;ﬁ)snzrsel:\(l?:Squant % \% ommandations d'utilisation du fabricant du détergent ou
P produit de nettoyage enzymatique en veillant a respecter le
* Les utilisateurs doivent porter un equ'pe prOteCt' temps d'exposition, la température, la qualité de I'eau et la
individuelle approprié (EPI). concentration.
'l,'rai'tement manuel \ &Q 2. Nettoyer l'implant aux ultrasons pendant au moins 15 minutes.
Equipement : brosse a poils so on enzy de 3. Rincer I'implant minutieusement avec de I'eau DI ou de I'eau
nettoyage neutre ou détergent n H < 8 purifiée. Utiliser de I'eau DI ou de I'eau purifiée pour le ringage
final.

-} acumed’
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4. Sécher l'implant a l'aide d'un tissu propre, doux et non STERILITE :

pelucheux pour éviter d'érafler la surface.
Traitement mécanique Les éléments du systeme peu étre fournis stériles ou non
Equipement : systéme de lavage/désinfection, produit de stériles. \

nettoyage enzymatique neutre ou détergent neutre au pH < 8,5.

: tout ;@Xstérile a été exposé a une
Gy de rayons gamma. Acumed
Température mini- Type de déter- ilisation de p itstayant été conditionnés de

Temps minimal

(minutes) male / eau gent i un‘emballa ile est endommagé, l'incident
1 i Acumed”. @dmt ne doit pas étre utilisé et
Pré-lavage 2 Eau du robinet froide N/A\ {l"“ &3 Acun%
Lavage enzy- 2 Fau du robinet ati ? Pr: on stéril f s'ils sont clairement étiquetés
matique chaude . .
a : stériles e s dans un emballage stérile non ouvert
‘/ cumed, t@&s implants et instruments doivent étre
Lavage I 5 Eau du robin etergent avec @nsmere mme non stériles et stérilisés par I'hdpital avant
chaude Pﬂ pH<85 utilisatio |sp05|t|fs non stériles ont fait I'objet d'une
vaI|d liquant les parameétres de stérilisation listés ci-
Rincer 2 Eau DI ou calpuifee ¢ ur des plateaux chargés au maximum, chaque piéce
chaude (> 40 °C) L\ nt la place qui lui convient.
Sec 40 90 °C R N/A \\/I
éthodes de sterilization
@ @ e Consulter les instructions écrites du fabriquant d'équipement

. \ pour obtenir des instructions spécifiques sur la configuration du
%\ \ stérilisateur et de la charge.

e Se conformer a la norme de I'AORN « Recommended

&O& Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings » et

a la norme ANSI/AAMI ST79 : 2010 — Comprehensive guide to

PKGI-73-C Effective 05-2015 '|' acumed
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steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities. Consulter le guide d'utilisation d'un systéme . nécifique afin de déterminer si des

e La stérilisation rapide n'est pas recommandé mais. le cas durées de stérilisation plus courtes so. ’ ay. Mlic' wles pour ce systéme. Les
échéant. doit avoir lieu dans le plus strict respect des guides d'utilisation spécifiques au sy “téi. @s sont associés a l'implant ou aux
exigences de la norme ANSI/AAMI ST79 : 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

V : d ition : NI32°C (270 °F)

4 minutes

30 minutes

-} 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

b N
Consulte chtions d'utilisation
A&

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

Att%k\‘

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

\ i sé a l'aide d’'oxyde d’éthyléne

| Sterilisé pa@di?ation
V- N

disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.

A J
Dateﬂi@tnisation

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
MAan

%
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 :

Ne pas réutiliser

F@ut
élément complémentaire, voir les infor‘n'w:s cont%@

Limite supérieure de température

figurant sur ce document.
.\@\

Avertissement: A usage professionnel uniquement

-} acumed’




COMPONENTI DELL'IMPIANTO MULTISISTEMA ACUMED®

TECNICHE CHIRURGI x) disponibili tecniche
chiru iche che descrivo u5| di questo sistema. Prima di

la strument responsabilita del chirurgo

DESCRIZIONE: | componenti dell'impianto multisistema ar,""'a”t procedure chirurgiche che ne
A d imoianti utilizzati in di i sistemni A d p e no I: ome, inegentenfente alla procedura
cumed sono Impianti utilizzati In diversi sistemi Acumed. < chir ICa cu ta rIC d Ia sua responsabilité
e

a2|on| s e e richiedere il parere
INDICAZIONI: Consultare le istruzioni per l'uso del S|st

nsultare
sperto té!eghl Per i Z|on| relative alle tecniche
specifico per determinare le indicazioni dei componenti chirur, re riferi | sito web di Acumed (acumed.net).
dell'impianto multisistema nell'ambito del contesto deI
specifico. Le istruzioni per l'uso di un sistema spe TEN L'IMPIANTO: Per un utilizzo sicuro ed
associate al singolo impianto o ai componenti d t a. ace dell'i to il chirurgo deve avere una conoscenza

sistema specifico per determinare le con azioni dei que I1spOsitivo. Il dispositivo non & stato progettato per

componenti dell'impianto multisistema nell to del ¢ to'del r alle sollecitazioni dovute al supporto del peso corporeo,

sistema specifico. Le istruzioni per l'uso di un sistem ifico i o di attivita eccessive. Il dispositivo potrebbe rompersi

sono associate al singolo impianto o ai componenti sistem %nnegglarm quando l'impianto viene sottoposto a carico
\ ggiore associato a unione ritardata, mancata unione o

pprofona&i:ll impianto, dei metodi di applicazione, degli
CONTROINDICAZIONI: Consultare le |' er l'uso c% strume hé delle tecniche chirurgiche raccomandate per

INFORMAZIONI PER L'UTILIZZO DI IMPI ™| chirurg guarigione incompleta. Un inserimento non corretto del

dovra selezionare il tipo e le dimensioni Pili appropriati dispositivo durante l'impianto pud accrescere le probabilita di
esigenze del paziente per consentire amento %ed allentamento o migrazione. Il paziente va informato,

un posizionamento stabile con s eguato.Ben i preferibilmente per iscritto, in merito all'uso, alle limitazioni e agli

eventuali effetti indesiderati associati all'impianto. Gli

medico sia l'intermediario informato zienda e paziente, . . N -
questultimo dovra essere m | correntadi portante avvertimenti comprendono la possibilita di malfunzionamento del
informazione medica contenuta nél present ento dispositivo o dellimpianto a causa di fissazione allentata e/o

-} acumed’



allentamento, sollecitazione, attivita eccessiva o sostenimento del
peso corporeo o di carichi, in particolar modo se l'impianto &
sottoposto a carichi maggiori a causa di unione ritardata, mancata
unione o guarigione incompleta, compresi eventuali danni ai nervi
o ai tessuti molli insorti in seguito al trauma chirurgico o alla
presenza dell'impianto. Il paziente va avvertito che la mancata
osservanza delle indicazioni terapeutiche post-operatorie puo
determinare l'insuccesso dell'impianto e/o del trattamento. Gli
impianti possono causare distorsioni e/o bloccare la

sono stati testati e descritti relativamente alle modallta
possono essere utilizzati in modo sicuro per valutazieni
operatorie utilizzando apparecchiature a RMI". %

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonanc;
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Gi

PRECAUZIONI PER L’IMPIANTO: Un | > non va
ebber

riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potr 0 avere ¢
imperfezioni che possono determinare un malfunzign to del
dispositivo. Proteggere gli impianti da graffi e int ,
sollecitazioni eccessive che possono causare to. Piegare

piu volte le placche pud indebolire il dispositi
la prematura rottura e il malfunzionamgnge dell'impiantg.

motivi metallurgici, meccanici e funzion consig| ilizzo
promiscuo di componenti d‘impianto%atl da produ

diversi. | vantaggi della chirurgia r& re potrebBero non
corrispondere alle aspettati elpaziente vm no nel
tempo, richiedendo un intervento rrettlvo& zione

istologi i
matgri traneo.

@sssutlm i
i

dell'impianto o I'esecuzione di procedure alternative. Interventi
correttivi su pazienti |mp|antat| on‘seno infrequenti.

EFFETTI INDESIDERAT]:
comprendono dolore, fas

ne

ili effetti avversi
sensaznonl anomale e danni ai
seguito al trauma chirurgico o alla

tessuti molli @
eII’impieQ sibile rottura dell'impianto dovuta ad

ic® prolungato Iﬁlsposmvo guarigione
pplicazione orza eccessiva all'impianto
to Pos§ Qgrazmne e/o allentamento
Ibilita ai metalli oppure reazione
estraneo dovuta all'impianto di
sono verificare danni a carico dei nervi
oll si ossea o riassorbimento osseo, necrosi
suti o gx@o e inadeguata dovuti alla presenza di un
planto o&a'us di un trauma chirurgico.

PER LA PULIZIA:

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

Avvertenze e precauzioni

e Non si dovra effettuare la risterilizzazione degli impianti se
questi sono entrati in contatto con fonti di contaminazione (es.
tessuti biologici, come sangue o fluidi corporei), a meno che il
dispositivo monouso (SUD) non sia stato ricondizionato da una

-} acumed’



Processazione manuale

struttura autorizzata che abbia ricevuto I'apposita Attrezzatura: pulitore ultrasonico, detergente enzimatico neutro o
autorizzazione regolamentare. La pulizia del SUD dopo essere detergente neutro a pH < 8,5. ota pulltura ultrasonica
entrato in contatto con tessuti o0 sangue umano costituisce il potrebbe aggravare eventuay presentl sullimpianto.
processo di ricondizionamento. 1. Allestire una soluzione ale acqua di rubinetto calda e
Non utilizzare un impianto se la sua superficie & danneggiata. detergente o agente p Z|mat|co Seguire le

Gli impianti danneggiati devono essere scartati. eI produttore dell’agente pulente

Gli utenti devono possedere comprovati requisiti di . te facendo particolare attenzione che
competenza e addestramento. temper standard di qualita

Gli utenti devono indossare adeguati dispositivi di protezion traZ|o orretti.
individuale (DPI). ottoporre h itura uIt I |mp|anto per almeno 15

uo finale, utilizzare acqua deionizzata o

Attrezzatura: spazzola a setole morbide, detergente en -Ri re accurga te con acqua deionizzata o

neutro o detergente neutro a pH < 8,5.

1

4.

Processazione ultrasonic

. Allestire una soluzione con normale acqua di ru@ calda e
el

. Lavare accuratamente I'impianto manualmente.

detergente o agente pulente enzimatico. Se§ r evntar d&fﬁarne le superfici, asciugare I'impianto con
raccomandazioni per I'uso del produttore.ds un panngipulito e morbido che non lasci pelucchi.

@ te pulen g
enzimatico o del detergente facendo p, % » attenzione@' Pr meccanica
tempo d’esposizione, temperatura, staRdard’di qualits * A : dispositivo di lavaggio/disinfezione, detergente
dell'acqua, e concentrazione siano corretti. enzi
u

%

ico neutro o detergente neutro a pH < 8,5.
panni di lana né detergenti abrasivi sugli impi
ata o
purificata. Per il risciacquo finale, utilizzare ua deioni @1
purificata. § &

Per evitare di graffiarne le supgrfi%
un panno pulito e morbido ch N
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STERILITA:

Cidlo Tempo minimo Temperatura/acqua Tipo di deter-
minuti minima ente
L ) - | componenti del sistema poy sere forniti sterili 0 non-
Acqua di rubinetto sterili.
Prel i 2 N/A
relavaggio fredda / &
Lavaggio enzi- Acqua di rubinetto | Enzimatico neutro PI' _sterile: I prm Fer”e é stato esposto a Un_a qose
matico 2 fredda pH<8,5 ,0 KGy, ioni gamma. Acqmed non conS|g_I|a la
Y teilizzazione del to confezionatd sterile. Se la confezione
Lavaggio Il 5 Acqua di rubinetto | Detergente a pH terilé risulta dagnegdiata, segnalase il caso ad Acumed. Ii
calda (>40 °C) <85 prodotto non @ essere n\ 1 e deve essere restituito ad
Acqua calda deion- \, Cumed
Lavaggio 2 izzata o purificata
(>40 °C) o~ Pr non- ster eno di una chiara etichettatura che
Asciugat 40 90°C e iari la ste suo impacchettamento nella confezione
Sclugaura a fornlta cumed, tutti gli impianti e gli strumenti devono

O

N\
o

Q-
\\

O S
W s\O&

sere COF&E\U non sterili e, pertanto, essere sottoposti a
stenhzz% resso la struttura ospedaliera ospitante prima
dell positivi non-sterili sono stati certificati usando i

d| sterilizzazione riportati qui di seguito, in vassoi a
arlco con ogni parte allocata in modo appropriato.

\/Ietodl 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 sterilization
in the practice setting” AORN e ANSI/AAMI ST79: 2010 —

PKGI-73-C Effective 05-2015
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ComprehenSive QUide to steam sterilization and Steri"ty Consultare le istruzioni per l'uso del sistema specifico per stabilire se per tale

assurance in health care facilities. sistema sono validi i tempi di sterilizzaz'on~ piu “revi. Le istruzioni per l'uso di un
¢ Si sconsiglia la sterilizzazione flash. Se si rendesse comunque [ e wliiver =610 el ==L S0 PR Mgt 0161 o) = etolsqlolog = (e [1L)

necessaria, deve essere eseguita unicamente secondo i sistema.

requisiti ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide to A\ )

steam sterilization and sterility assurance in health care IGNON RACCOMANDATA

facilities.

mqagtiv

M (270 °F)
A g

4 minuti

30 minuti

-} acumed’
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PER LA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo
fresco e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta.

Prima dell’uso, esaminare la confezione del prodotto per

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

L
Consultawioni per 'uso
AN
Att%\e\

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

v
S@zato con ossido di etilene

\Sterilizzato G(Nigzioni

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 potrebbe,

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

N Dataﬁ'\s?a

&
w i catalogo

v

N @ce lotto
- Rappresentante autorizzato nella
[ ECYPREP | Comunita europea
v 1 -
> 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 (]
N
@

L

Limite superiore di temperatura

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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ACUMED® MULTI-SYSTEEM IMPLANTAATCOMPONENTEN

arts de opgeleide tusse \ssen het bedrijf en de patiént
is, dient de belangrijke r& he informatie die in dit document
wo@geven aand te worden medegedeeld.

BESCHRIJVING: Acumed multi-system implantaatcomponenten

zijn implantaten die in meerdere Acumed- voorznenmgssysteme@ URGIS HNlEKE 'Jrl chirurgische
worden toegepast. te hnleken l&)aar @ ebruik van dit systeem
ordt be .Hetis d twoordelijkheid van de chirurg
|k vand ucten met de procedure

gebruiksaanwijzing voor het vaststellen van de indicati

- e om vég
INDIC.ATIES' ..Z'.e ook de systeemspecifieke vert e zijn. He ndlen de verantwoordelijkheid van

multi-system implantaatcomponenten binnen de c Ublidaties en e collega’s te raadplegen aangaande de

irtrg om vé0 |k vertrouwd te zijn met relevante
specifiek systeem. Systeemspecifieke gebrwksE edur urgische technieken kunt u vinden op de

hebben betrekking op de unieke component mplantaa ebsite V. Acumed (acumed.net)
of van het leveringsprogramma van een Q @

W UWINGEN BETREFFENDE IMPLANTATEN: Voor
CONTRA-INDICATIES: Zie ook de syste pecifie k , effectief gebruik van dit implantaat dient de chirurg
gebruiksaanwijzing voor het vaststellen van de contrs aties

voor multi-system implantaatcomponenten binne ntext v g vertrouwd te zijn met het implantaat, de
y P P a\C passingsmethoden, instrumenten en de aanbevolen

ﬁegbspreglﬂterkkslzl_iteemdSys{:eekmspenelflerI](en gebr h tvri'lquzllngent hirurgische techniek voor het hulpmiddel. Het hulpmiddel is niet
ebben betrekking op de unieke compone etimp ontworpen om de belasting van het dragen van gewicht of lasten

of van het leveringsprogramma van ee‘nﬁtee of van overmatige activiteit te weerstaan. Het hulpmiddel kan

breken of beschadigd raken als het wordt onderworpen aan
GEBRUIKSINFORMATIE IMPL : De ch teen verhoogde belasting in verband met vertraagde samengroeiing,
type en maat te selecteren die h overee en met de geen samengroeiing of onvolledige genezing. Door onjuiste
vereisten van patient voor di daptatle ed insertie van het hulpmiddel tijdens de implantatie wordt de kans
aansluitende pasvorm met voldoende onde g Hoewel de
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op losraken of migratie ervan groter. De patiént dient, bij voorkeur
schriftelijk, op de hoogte te worden gesteld van het gebruik, de
beperkingen en de mogelijke bijwerkingen van dit implantaat.
Deze waarschuwingen omvatten de mogelijk dat het hulpmiddel
kapot gaat of dat de behandeling niet slaagt als gevolg van losse
fixatie, belasting, overmatige activiteit, of het dragen van gewicht
of lasten, in het bijzonder als het implantaat verhoogde belasting
moet ondergaan als gevolg van vertraagde samengroeiing, geen

van schade aan zenuwen of weke delen gerelateerd aan ofwel

veelvuldig buigen van platen kan het hulpmiddel zwakke plekken
gaan vertonen waardoor vroegtij implantaatbreuk en -
defecten kunnen ontstaan. I—Lk van
implantaatcomponenten va illende fabrikanten wordt om
metallurgische, mechani unctlonele redenen niet

aan en. Het is mo de voordelen van

i a

ién

Gres umte . Revisie-operaties met

irurgie nietyoldoen aan de verwachtingen van de
met de t nen verslgehtegen, waardoor
samengroeiing of onvolledige genezing, evenals de mogelijkhew iechirurgig,nodigyis om het i Ia aat te vervangen of
alternatieve p

operatietrauma dan wel de aanwezigheid van het implantaat. De

patiént dient gewaarschuwd te worden dat door het niet gpyOlg

van de instructies betreffende postoperatieve zorg het i @
eSVo

kapot kan gaan en/of de behandeling mogelijk nie

De implantaten kunnen distorsie veroorzaken en/
radiografische afbeeldingen het zicht op anat ucturen
blokkeren. De componenten van het systee %t getest

de veiligheid, opwarming of migratie in defMR eving.
Vergelijkbare producten zijn wel getest e & an is bes

hoe zij op veilige wijze kunnen worden gebrtikt in post-
klinische evaluaties waarbij MRI-apparatuur gebrwkté

tleve
" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance S.
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing C$
VOORZORGSMAATREGELEN IN Vli ND MET
IMPLANTATEN: Een implantaat mag nieuw

m@
worden. Eerdere belastingen kunae &

ectle
gecreeerd, die kunnen leiden to het |ns%ent
Bescherm instrumenten teg r en inke, omdat
dergelijke concentraties van stre kunnenk t falen. Door

plantat et ongewo
ij :; e bijwerkingen zijn pijn, ongemak

BIJ GEN
rmale rdingen en schade aan zenuwen of weke

ge :
Ie als gevi n de aanwezigheid van het implantaat of als
voIg va pera trauma. Bij overmatige activiteit, langdurige
Iastln t hulpmiddel, onvolledige genezing of uitoefening
van oV e kracht bij het inbrengen kan het implantaat
igratie en/of losraken van het implantaat kunnen
. Door implantatie van een vreemd lichaam kunnen

voeligheid voor metaal, histologische of allergische
ties of nadelige reacties op een vreemd lichaam optreden. De

lants, an\
anwezigheid van een implantaat of operatietrauma kan schade

aan zenuwen of weke delen, botnecrose of botresorptie,
weefselnecrose of onvoldoende genezing tot gevolg hebben.

EINIGINGSINSTRUCTIES:

Vereisten voor het reinigen van het implantaat: Implantaten

-} acumed’



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

¢ Het implantaat mag niet opnieuw worden gesteriliseerd als het
in contact komt met contaminatie (bijv. contact met biologisch

weefsel, zoals lichaamsvloeistoffen/bloed), tenzij het

hulpmiddel voor eenmalig gebruik (SUD) is herverwerkt door

een bevoegde instelling die hiervoor de juiste vergunnin

gekomen met menselijk bloed of weefsel bestaat uit
herverwerking.

ontvangen. Reiniging van een SUD nadat het in cont@

¢ Gebruik geen implantaat indien het oppervi eschadigd is.
Beschadigde implantaten dienen te worde gooid.

o Alle gebruikers dienen bevoegd perso met
gedocumenteerd bewijs van training e etentle
o Alle gebruikers dienen een geschikte pe onluke

beschermende uitrusting (PPE) te dragen.
Handmatige verwerking

Uitrusting: Borstel met zachte haren, neutrale matlsche
reiniger of neutrale detergens met een
1. Bereid een oplossing met warm kra ter en de

reiniger. Volg de aanbevelingen v, a rlkant Vi

gebruik van de enzymatisch fdeterg s en geef

speciale aandacht aan de_ correctésbloots eI
temperatuur, waterkwaliteit, ncentr:

2. Was voorzichtig handmatig het implantaat Gebruik geen
staalwol of schuurmlddelen antaten
3. Spoel het implantaat gro | of gezuiverd water.
Gebrwk DI of gezuiverd or de laatste spoeling.
g het implantaat n schone zachte, pluisvrije doek

ssen op het k te vermijden.
t Verwer
tmg Ultrason

lnlger nedira nzymatlsche reiniger of

. Opmerking: Ultrasone
lonele be ging veroorzaken bij
arvan he@vlak beschadigd is.
mé&t'warm kraanwater en detergens of
e@ velingen van de fabrikant voor het
atische reiniger of detergens en geef
t aan de correcte blootstellingstijd,

ecial
temper:N‘waterkwalltelt en concentratie.
iriplantaten ultrasonisch gedurende minimaal 15

éf_

et implantaat grondig met DI of gezuiverd water.
% ruik DI of gezuiverd water voor de laatste spoeling.
ro

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

Mechanische verwerking

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

-} acumed’



Nederlands— NL/ PAGE 51

r|I ameters in volledig gevulde trays waarop alle delen

wijze zijn geplaatst, gevalideerd.

STERILITEIT:
Minimumtijd Minimumtemperatuur/
Cyclus : Type detergens . .
(minuten) Water System components may be@tenle or nonsterile.
Voorwassing 2 Koud kraanwater N.v.t.
Steriebproduct: is blo N\g aan een minimale dosering
Enzym-wassing 5 Warm kraanwater Neutraal enzy- vangs kGy gamma- Acumed raadt hersterilisatie van
matisch pH < 8,5 sterielVerpakte niet aan. Als de steriele verpakking is
,%f gd, moet Qldent a rhed worden gemeld. Het
Wassing I 5 Warm kraanwater Detergens met%r A(t:lTn‘?egdb raen gebb moet worden teruggestuurd
(>40 °C) pH <8, {
Spoeling 5 Warm DI of gezuiverd l\, Niet- roduct: %dmdelljk gelabeld als steriel en
water (>40 °C) 2) in een on de steriele verpakking geleverd door
) . ﬁ , dienen ﬂmlantaten en instrumenten als niet-steriel
Droging 40 90 °C L x . . .
rden bes d, en voor gebruik door het ziekenhuis
rden g ﬂfeerd Niet-steriele instrumenten zijn met
ebrunk an de hieronder opgesomde

O@
rO

X
X2)
Q\ s\O&

lhsatlemethoden

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.

PKGI-73-C Effective 05-2015
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e Gebruik van fl ash-sterilisatie wordt niet aanbevolen; wanneer
gebruikt dient deze alleen uitgevoerd te worden volgens de
vereisten van ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide
to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities.

Raadpleeg de voor het systeem specifiek. gebruiksaanwijzing om te bepalen of
op dat systeem kortere sterilisatieti ¥¥n -an ' _epassing zijn. Systeemspecifieke
gebruiksaanwijzingen hebben L 2tr “kk.."q op de unieke componenten van het
implantaat of in het leverings »0g.am, »a van een systeem.

f: NIET AANBEVOLEN

&R’

"(32 °C (270 °F)

4 minuten

30 minuten

-} acumed’
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,
droge plaats en weghouden van direct zonlicht. Voor
gebruik dient de productverpakking te worden :E
geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging

met water. Gebruik oudere partijen eerst. P A

A
Raadpleewuiksaanwijzing
L WP

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

zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor O

regulering voor verkoop of gebruik met verschillende
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voo
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets o . .
materialen mag worden beschouwd als een i n C)\' [ £ ReF | Qedaugrlseerd vgrtegenwocr:rmger
of verzoek om enig product of voor het gebjuik nig - In de Europese 'semeenschap
product op een bepaalde wijze welke niet @ utoriseerd
(Yang a

: ;@ Fabrikant
onder de rechten en voorschriften van he ar d@ . x 4

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

verder materiaal de in dit document gegever@
contactinformatie.

Productiedatum

Niet opnieuw gebruiken

@ Niet opnieuw steriliseren
@
1

Bovengrens van de temperatuur

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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ACUMED® FLERSYSTEM -IMPLANTATKOMPONENTER 0

tilgjepgelige, som beskri k av dette systemet. Det er
Kirt ansvar a gj jent med prosedyren fgr bruk av

BESKRIVELSE: Acumed Flersystem-implantatkomponenter er ﬁ
implantater som brukes i mange Acumed-lgsningssystemer. ang¥ende prodedyseh for br rgiske teknikker finner du pa
umeds ne (acumé

INDIKASJONER: Se de spesifikke systeminstruksjonen%
A
a
r

*
KIRURGISKE TEKNIK}%U;ngiske teknikker er

bruk for & fastsla indikasjonene for multisystem-
implantatkomponenter i kontekst av et spesifikt system!.

D
oo ; - 'gggtatet ma n gjgre seg godt kjent med implantatet,
SI?esglkI:t?( system II;Uer ?lss?&ertes med det unik pplikasjonsmet , instrumentene og de anbefalte kirurgiske
eller brettkomponentene tif et system. ikkene for etting av enheten. Anordningen er ikke laget

as

r a tale Nningen av vekt, last eller overdreven aktivitet.
KONTRAINDIKASJONER: Se de spesi ® Anordni n knekke eller bli skadet dersom implantatet blir
ene

systeminstruksjonene for bruk for & fastsl@ fraindikasj uts r last i kombinasjon med forsinket groprosess, nar
for multisystem-implantatkomponenter i ko stavets ikt e/gror eller helingen bare er delvis. Uriktig innsetting av
system. Spesifikke system IFUer assosieres med detiuhi ingen under implanteringen kan gke muligheten for at den

implantater eller brettkomponentene til et system %er eller migrerer. Pasienten ma bli advart, helst skriftlig, om
uk, begrensninger og mulige ugunstige effekter av dette
BRUKSINFORMASJON FOR IMPLANTAT urgen m@ implantatet. Disse forholdsreglene omfatter muligheten for at

velge typen og starrelsen som passer til pasiente anordningen eller behgndlingen svikter som et re§qltat avlgs
ge yp 9 b .b P fiksering og / eller Igsning, stress, overdreven aktivitet eller vekt-

for & fa en tett tilpasning og fast posis adekvabétatte. Selv . )

om legen er det utdannede mellom! ellom sglskapet og eller lastbeerende, seerlig dersom implantatet opplever gkt
pasienten, skal den viktige medigj formas i dette belastning pa grunn av forsinket union, fravaer av union, eller
dokument,et formidles til pas &6 ufullstendig helbredelse og muligheten for skade pa nerver eller

blgtvev i forbindelse med kirurgisk trauma eller selve implantatet.

-} acumed’



Pasienten m& advares om at dersom en ikke fglger de vedvarende belastning pa anordningen, ufullstendig heling eller at
postoperative pleieanvisningene, kan implantatet og/eller det blitt utgvd for stor kraft pa i atet under innsetting. Det
behandlingen sla feil. Implantatene kan forarsake fordreininger kan forekomme at |mplantatgt seg og/eller Igsner.
og/eller hindre visningen av anatomiske strukturer pa Folsomhet overfor metall e Iogisk eller alergisk eller
rentgenbilder. Komponentene i systemet har ikke blitt testet for negativ reaksjon overfor %ﬁ edlegeme kan forekomme som
sikkerhet, oppvarming eller migrering i MR-miljget. Lignende et regult tav |mplanta t fremmedmateriale. Et innsatt
produkter har blitt testet og beskrevet med hensyn til hvordan de i er Kirur allma kan fgre til skader pa nerver eller
trygt kan brukes i postoperativ klinisk evaluering med MR-utstyr'. nekrose%m eller bejmgedbygging, nekrose av vev
heling

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and eIIe tllStI’ek j .
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011. * .
ENGJO STRU R:

FORHOLDSREGLER FOR IMPLANTATER: Et implanta -

aldri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fort til sma mis @ erforr rmg av implantat: Implantater skal ikke
som kan fgre til at anordningen svikter. Beskytt |m t pa nytt. Acu anbefaler ikke ny rengjering eller
f %

riper og bulker, for stresskonsentrasjoner kan fgre i A b(aye ering av. akket innhold. Implantater som ikke

plater flere ganger kan svekke innretningen, o til at f ynes sterile 0§“som ikke har vaert brukt, men er blitt tilsglt, ber
implantatet sprekker og svikter for tiden. Blan ehandl hold til felgende:

implantkomponenter fra forskjellige prod efales |k Adva forholdsregler

metallurgiske, mekaniske og funksjonelle er. Ford e m d ’ . . .
implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke pa3|e ens forv nt;ttlt(iount:geesirlfsﬁglttsfnnendgki)\gt?rali?'ngtsej}f;n(i z\lgss

eller de kan forringes med tiden, noe som ngdvend ' g A ]

revisjonskirurgi for & erstatte implantatet eller for & ntakt med biologisk vev, slik som kroppsvaesker/blod), med

alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med i er er |kke |ndre enheten som er beregnet for engangsbruk

uvanlig. (engangsenhet) har blitt reprosessert av en autorisert fasilitet
med riktig lovbestemt godkjennelse for slikt arbeid.

) Reprosessering er rengjgring av en engangsenhet etter at den
NEGATIVE FOLGER: Mulige b"“rkg‘! r smert r har kommet i kontakt med humant blod eller vev.

4
:cotlrlrsqzldeet?;:zlrgg]elasvere?gn%egg gtvevss runn e Implantat ma ikke brukes hvis overflaten har blitt skadet.

som f klrurglsk .
trauma. Implantatet kan knek grunn a& ven aktivitet, Skadde implantater skal kastes.
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o Alle brukere skal veere kvalifisert personell med 3. Skyll implantatet ngye med DI eller renset vann. Bruk DI eller
dokumententert bevis pa oppleering og kompetanse. renset vann til den siste skyllin

o Brukere skal bruke egnet personlig verneutstyr (PPE). 4. Terk implantatet ved bru e@ lofri klut for @ unnga a

Manuell rengjoring skrape opp overflaten.

Utstyr: Barste med myk bust, naytralt, enzymatisk Mekapisk behandling

1. Klargjer en opplasning ved bruk av varmt springvann og vaske- middel ralt vagkemiddel med en pH pé < 8,5.
eller rengjgringsmiddel. Fglg anbefalingene fra midlenes
produsent ved bruk, og veer spesielt ngye med
eksponeringstider, temperatur, vannkvalitet og konsentr

2. Vask implantatet manuelt. lkke bruk stalull eller skuraQ

rengjaringsmiddel eller naytralt vaskemiddel med en pH pa < 8,5. K sker/desinﬁs%enhet, neytralt, enzymatisk
9j %

wlinimumsticd Mi’ .imumstemperatur/
(minuttr ) vann

Vaskemiddeltype

rengjaringsmidler pa implantater. Foryask Kaldt springvann N/A
3. Skyll implantatet ngye med DI eller renset vann, K \ - @
renset vann til den siste skyllingen. A Noytral, enzy-
n

r zymvask 2 Varmt springvann ; <
4. Terk implantatet ved bruk av en ren, lofri k gaa C) x matisk pH < 8,5

er

skrape opp overflaten. A"}
Ultrasonisk behandling % 5 Varmt springvann | Vaskemiddel med
Utstyr: Ultrasonisk rengjgrer, ngytralt, enz, K ¢ x (>40 °C) pH<85.
rengjeringsmiddel eller ngytralt vaskemiddel med en <8,5. A
Merk at ultrasonisk rengjering kan forarsake ekst e pa ‘@ Skyll 2 Varm Dl eller :e”se‘ N/A
implantater som har overflateskader. vann (>40 °C)
1. Klargjer en opplasning ved bruk av varmt ann og - Tork 40 90 °C N/A

eller rengjeringsmiddel. Falg anbefalim midl

produsent ved bruk, og veer spesielt ed

eksponeringstider, temperatur sv itet og kons sjon.
2. Rengjgr implantatene uItrasQ i st 15 6&3[

-l acumed’
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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 merk W
og levert i en uapnet og steril pakke fra Acumed, ma all
implantater og instrumenter betraktes som ikke-sterj

sykehuset far bruk. Ikke-sterile enheter har blitt valid ruk
av steriliseringsparametrene som er listet ned , lastede
brett med alle deler riktig plassert. % 2
Steriliseringsmetoder O $

.
Radfer deg med de skriftlige anvisningene til
steriliseringsapparatene og instruksjoner for $
belastningsinnstillinger. @
Practiees for

utstyrsprodusenten nar det gjelder de enkelte

Folg gjeldende AORN “Recommend @
Sterilization in Perioperative Practi tings” (an %
praksis for sterilisering i preopera C‘NJ sjoner) (& I/
AAMI ST79: 2010 — Omfatte @er til damgsterilisering
og sterilitetsgarantier i helseinstit 'oner.@K

&

Norsk — NO / PAGE 57

o Flashsterilisering anbefales ikke, men dersom den brukes skal
d

v i ANSI/AAMI ST79: 2010 —
ilisering og sterilitetsgarantier i

den kun utfgres i samsvar
Omfattende veileder til dam
helseinstitusjoner.

S, spe .ifikke systeminstr ks’ une: ror bruk for a fastsla om kortere
. Sten ser gstider gjel _-fo. 4~ ¢ systemet. Spesifikke System IFUer assosieres
med det unike implai.‘atet ller brettkon po. 2nine i et system.

Innpakket

132 °C (270 °F)

4 minutter

30 minutter

Tgrket'g.:?
\@

0

PKGI-73-C Effective 05-2015
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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 forst.

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

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.

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

=

rd

LS
()

Vi

b4
Fregiea | sligert med etyienoksio
sremeln] Ysiisert med Sy

<
/ PN
1>

N\ rtikode
EX3ES Autorisert representant i EU
;ﬁv Produsent
v Produksjonsdato

Ikke steriliser

lkke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

- || B %,

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

-} acumed’



COMPONENTES DE IMPLANTE MULTI-SISTEMA ACUMED®

o medlco seja o intermedia »‘xpetente entre a empresa e o
e

aciente, as mformagoe icas importantes constantes deste

to devem se itidas ao paciente.
DESCRIGAO: Os Componentes de implante multi-sistema Q * . ]
Acumed s@o implantes utilizados em multiplos sistemas da CAS: Est poniveis técnicas
solugdo Acumed. CI urglcas q Grevermas Oes deste sistema. Constitui

spons do ciruri r familiarizado com o
INDICAGOES: Consulte as instrugdes de utilizagéo V proce 19 antes d % 8o destes produtos. Alem disso, o
ist i determi di ciru mbém é r vel por se familiarizar com as
sistema especifico para determinar quais as indicagoes e : consultar os colegas experientes

componentes de implante multi-sistema dentro d dimento, antes da utilizacao. Podera
um sistema especifico. As Instrugdes de Utiliza temas ntrar as tﬁas cirdrgicas no website da Acumed
especificos estdo associadas aos componen Ielros ol cumed.
implantes exclusivos de um sistema.

‘ AD\Q%CIAS RELATIVAS AO IMPLANTE Para o uso
Sé’s”.;ZQ;2‘3;22‘.%3%2:32;‘#:%2?;ua.s 2% conig 52 efcaz do implante o iurgizo dever estr

etamente familiarizado com o implante, os métodos de

para os componentes de implante multi-sistema % |cagéo, instrumentos e a técnica cirurgica recomendada para
contexto de um sistema especifico. As Instrucge |I|zagao ste dispositivo. O dispositivo ndo foi concebido para suportar a
de sistemas especificos estédo assomadas a ponente

tensdo da referéncia do peso, da referéncia de carga ou excesso

leir implan xclusiv - :
tabuleiros ou implantes exclusivos de u de actividade. Pode ocorrer algum dano material no aparelho

quando o implante esta sujeito ao aumento da carga associado
INFORMAGOES PARA UTILIZA(} MPLA com a unido, a ndo unido ou a recuperagao incompleta. A
cirurgido devera escolher o tipo z nho que insercao incorrecta do dispositivo durante a implantagao pode
correspondem as necessida S paC|en s a melhor aumentar a possibilidade de libertagdo ou migragdo. O paciente
adaptacdo e uma base estavel com o supo d uado. Embora
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devera ser avisado, preferencialmente por escrito, sobre a fabricantes por razbes metallrgicas, mecanicas e funcionais. Os
utilizagdo, as limitagdes e os possiveis efeitos secundarios deste  beneficios da cirurgia de implante erao nao cumprir as
implante. Estas adverténcias incluem a possibilidade de falha do  expectativas do paciente ou p éo/deteriorar-se ao longo do
dispositivo ou tratamento devido a uma fixagéo solta e/ou tempo, necessitando de cir @%’n revisdo para substituir o
libertagao, tenséo, actividade excessiva ou suporte de peso ou implante ou para realizar@& entos alternativos. As cirurgias
suporte de carga, especialmente se o implante sofrer um 40 incomuns.

lesGes nervosas ou dos tecidos moles relacionadas com trauma desconfarto oUf sensag smalas e lesdes nervosas ou

cirurgico ou a presenca do implante. O paciente deve ser avis tecidos Sdevido & (;a de um implante ou trauma

que caso nao siga as m;trugoes de cuidado pos—operat.or irargico. ocorrer u %c ura do implante devido ao

pode causar a falha do implante e/ou do tratamento. Os t tividade prolongada sobre o aparelho

potd e:n causart@st'orgao e/pu bloquea;_a V|s:Lf{aI|zagao rec u uma forga excessiva aplicada durante

estruturas tanadomllcais emdlmager;s ra |?grta |dcas. ’ a oi nfe. Pode ocorrer a migracéo efou

compope: es do S|s.:1m:t e nzrarc: Srar~n 25 ados n eRT\EI)eI a axamento da,i te. Existe a possibilidade de ocorréncia da

a seguranca, aguecimento ou migragao no a termos- nsibilid ao metal ou reacgéo histoldgica ou alérgica ou

liacao oli eaccao a corpos estranhos resultantes da implantacao
¢ de um al estranho. Lesdes dos tenddes ou dos tecidos

" Shellock . G. Ref y for M o R Safety. | od ole@ ose 0ssea ou a reabsorg¢ao do 0sso, necrose do

ellock, I-. G. Rerference Manual Tor Magnetic Kesonarice Sarety, an 2

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 201 te . a| rerperggao Inctompleta ,de?m resultar da presenca

implante ou de uma trauma cirurgico.

de refisdo com implan
aumento de cargas devido a um atraso da consolidagéo, ndo-
unido éssea ou cicatrizagdo incompleta, e a possibilidade de &- AD ER@OS pos@efeitos adversos incluem
ores, (o]

JIC

PRECAUGOES RELATIVAS AO IMPLANTE; iMplante \ - _
nunca devera ser reutilizado. As tensées an podem NSTRUGOES DE LIMPEZA:

criado imperfeigbes que podem dar origem falha do di L. . . B .

Os implantes est&o protegidos contra rb% cones,& oMo, Requisitos de limpeza dos implantes: Nao reutilizar os

concentragdes de tensdes podem | aras  implantes. A Acumed né&o recomenda a re-limpeza ou re-
esterilizacdo de produtos fornecidos em embalagens estéreis. Os

placas diversas vezes pode fragili ) " ~ o ~ :
conduzir a fractura e falha prematura'do implan %0 & implantes fornecidos n&o esterilizados que ndo tenham sido
one %

insucesso.

recomendavel misturar comp s de im os'de diferentes  Utilizados, mas que estejam sujos, devem ser processados de
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acordo com o seguinte: 3. Enxague bem o implante com agua desionizada ou purificada.

Adverténcias e precaugées Utilize agua desionizada ou purifigada para o enxague final.

* A reesterilizagdo dos implantes ndo deve ser realizadase o 4. Seque o implante utilizando o limpo suave que nao
implante contactar com a contaminagéo (por ex., contacto com largue pélo para evitar ri % uperficie.

tecidos biologicos, tais como fluidos corporais/sangue), a ndo
ser que o dispositivo de utilizagao unica (SUD) tenha sido
reprocessado por uma instituicdo autorizada com aprovagao

: zimatic ou detergente neutro com um pH <
regulamentar adequada para o fazer. A limpeza de um SUD NNota: A limpezawoor ultra-so. &ra causar danos
depois de entrar em contacto com sangue ou tecidos human dici na/‘,?ﬁa‘, 'es com a superficie.

*

Processamento por uItr&' s

ento: Agente @peza para ultra-sons, agente de

constitui um reprocessamento.

e . . ) » ! agua da torneira morna e
¢ Nao utilize um implante se a superficie estiver damﬂcada@ deter

lugdo uti
impeza. Siga as recomendacgdes de

e Jou agent
implantes danificados devem ser eliminados. @ do fab?ic%e agente de limpeza enzimatico ou
e Todos os utilizadores devem ser funcionarios qualifi om nte, pre@j special atengdo ao tempo de
prova documentada de formagéo e competénci%} sicao, te ra, qualidade da agua e concentragéo
¢ Os utilizadores devem usar equipamento d e Q rrectos.
individual (EPI) apropriado. . Limpe osSmplantes através de ultra-sons durante, no minimo,
Processamento manual 15 mi

Equipamento: Escova de cerdas macias, e de lim, + 3.E f imf g puri
enzimaético neutro ou detergente neutro com um pH & agua desionizada ou purificada para o enxague final.
ﬁ[ e

1. Prepare uma solug&o utilizando &gua da torneir. nae @ ue o implante utilizando um pano limpo suave que n&o
detergente ou agente de limpeza. Siga as re acoes de rgue pélo para evitar riscar a superficie.

utilizagao do fabricante do agente de limp, zimatico rocessamento mecanico

detergente, prestando especial atenc@g ao tempo de Equipamento: Instrumento de lavagem/desinfeccdo, agente de

exposigéo, temperatura, qualidade 8a"agua e CO"‘@ limpeza enzimatico neutro ou detergente neutro com um pH <
8,5.

correctos. .
2. Lave cuidadosamente o impl @almenteﬁéo utilize
palha de ago ou agentes de limpe abrm implantes.
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Tempo minimo

Portugués — PT / PAGE 62

ESTERILIDADE:

Temperatura/agua Tipo de deter-

(minutos) S e Os componentes do sistema,| ao/'ser fornecidos esterilizados
Pré-lavagem 2 Agua da torneira fria N/A ou ndo esterilizados. \
Lavagem en- Agua da torneira Detergente en- ili . & ili i
agen 2 9 zimatico neutro | Produt sterlllzado.@ uto esterilizado foi exposto a
zZimatica morna pH<85 a désesMinima denirfadiacdo gama de 25,0-kGy. A Acumed
- ) '&‘ao menda a regsterilizagdo deprodutos fornecidos em
Lavagem I 5 Agua da torneira Detergente col mbalagens eslgreis."Se a e gem estéril estiver danificada,
morna (>40°C) umpH<8,5 ohcidente dé er notificade cumed. O produto ndo deve
] o V er utiIiza@ eve ser d% ido ao Acumed.
Agua desionizada ou p
Enxagle 2 purificada morna &
(>40°C) Pro@o este : Salvo expressamente indicado
0 terilizad ecido numa embalagem esterilizada
Secagem 40 90°C IA da pela ﬁodos os implantes e instrumentos devem

fora os utilizando os parametros de esterilizagao listados

¢ abaixof tabuleiros totalmente carregados com todas as pecas
as correctamente.

$ \/Iétodos de esterilizagao
@ e Consulte as instrugdes do fabricante do seu equipamento para
. \ obter instru¢des sobre o esterilizador especifico e de
\ \ configuragao.

¢ Siga a actual norma AORN “Praticas Recomendadas para a

&O& Esterilizagdo em Definicdes de Pratica Perioperatéria” e na

P\
r consid%)s nao esterilizados e devem ser esterilizados pelo
O @. hospital% a utilizagdo. Os dispositivos ndo esterilizados

norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia abrangente da

PKGI-73-C Effective 05-2015
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° Portugués — PT / PAGE 63

esterilizagdo a vapor e garantia de esterilidade em instalagbes R ——— - o
de CUidadOS de Sal’]de. onsulte as Instrugoes ae Ultllizagao do € stema especitico para determinar se

se aplicam tempos de esterilizagdc me’s cui . )s para esse sistema. As

o A esterilizagao flash ndo é recomendada, mas se for utilizada,
s6 deve ser efectuada de acordo com os requisitos da norma
ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia abrangente da esterilizagao a
vapor e garantia de esterilidade em instalagdes de cuidados de
saude.

Instrugdes de Utilizagdo de sist 2ras « specificos estdo associadas aos
componentes dos tabuleiros o1 i, 1ple. "tes exclusivos de um sistema.

Q‘
}o dicionado

132°C (270°F)

4 minutos

30 minutos

&
PKGI-73-C Effective 05-2015 '|- acumed



INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia
directa de raios solares. Antes da utilizag&o, inspeccione
a embalagem do produto para ver se existem sinais de
adulteragcéo ou contaminacao por agua. Utilize primeiro
0s mais antigos.

APLICACAO: Estes materiais contém informacgées
sobre produtos que podem ou n&o estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderéo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes

autorizados pelas organizagbes regulamentares
governamentais para venda ou utilizagdo com indi%

paises. Os produtos poderdo ser aprovados ou OV

ou restrigdes diferentes em diferentes paises. O
produtos poderao nao ser aprovados para se
utilizados em todos os paises. Nada do queseo
nestes materiais devera ser interpretado @ a
promogao ou solicitagdo de qualquer prod gu para a

utilizagdo de qualquer produto de uma forma particul
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e

regulamentos do pais onde se encontra o leitor.
INFORMAGOES ADICIONAIS: Para solj itﬁeri is
adicionais, consulte as informacdes de‘& to lista

neste documento. Ateng&o: Apengs 6

«
. ~ tilizaca
Cons%uiWugoes de utilizagdo

NN

Representante autorizado na Comuni-
dade Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Limite superior de temperatura

Atencao: Apenas para utilizagado por profissionais.
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ACUMED-JARJESTELMIEN IMPLANTTIOSAT

KIRURGISET TEKNIIK x'n jarjestelméan
kaytt" arkoitusten kuvaa n on saatavilla kirurgisia

a. Kirurgin v Ia’on perehtya toimenpiteeseen
KUVAUS: Acumed-jarjestelmien implanttiosat ovat implantteja, n htVa olznlltiiici)t IR |sw?1/::10f Klrurg;tr:) ::jzslt(%ﬂaanggr::?;(SI
joita kaytetdan useissa Acumed-jarjestelmissa. koII oja toi itedsta enn teiden kayttoa. Lisatietoa
iturgisista Imlsta umedin www-sivustolta

KAYTTOAIHEET: Lue jarjestelman kayttdohjeet (acumed

maarittddksesi implanttiosien kayttdaiheet kunkin maar V %
jarjestelman puitteissa. Kayttdohjeet liittyvat tletynlalse@ &AT VAROITUKSET: Implantin
implanttiin tai jarjestelman tarjotinosiin.

aan ja tu t kayton varmistamiseksi kirurgilla on
a peruste n tietdmys implantista, sen
VASTA-AIHEET: Lue jarjestelman kéyttéo@ ayttdmenételmistd, instrumenteista ja laitteen kanssa
maarittdaksesi implanttiosien vasta-aiheejk aaratyn @ kaytett uositellusta leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole
jarjestelman puitteissa. Kayttdohjeet liitty % nlalseen suu estamaan painon, kuormituksen tai liiallisen
implanttiin tai jarjestelman tarjotinosiin. I a|heuttamaa rasitusta. Laite voi sarkya tai vaurioitua,
planttun kohdistuu lisdantynytta kuormitusta, joka liittyy
IMPLANTTIIN KAYTTOA KOSKEVAT TIEDOT: @n on misen viivastymiseen, luutumattomuuteen tai
valittava laitteen tyyppi ja koko, jotka parhaite vat aydelllseen paranemiseen. Jos laite asetetaan huonosti
hoidettavan potilaan kehoon, asettuvat palk urvalllse |mplantomn|n aikana, mahdollisuus implantin irtoamiseen tai
antavat riittavaa tukea. Vaikka la4kari o tion ja potll A siirtymiseen saattaa lisdantya. Potilaalle on ilmoitettava,
toimiva koulutettu ammattilainen, tas iAkirjassa e mieluummin kirjallisesti, tdman implantin kayttéon liittyvista
tarkest laaketieteelliset tiedot tul @potlla asioista, rajoituksista ja mahdollisista haittavaikutuksista.
{ Potilasta on varoitettava esim. laitteen mahdollisesta
vaurioitumisesta tai hoidon mahdollisesta epaonnistumisesta
& kiinnityksen 16ystymisen ja/tai irtoamisen, rasituksen, liiallisen
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likunnan tai painon tai kuormituksen takia — erityisesti jos
implanttiin kohdistuu lisdantynytta kuormitusta silloin, kun
luutuminen viivastyy, luutumista ei tapahdu tai paraneminen on
epataydellistéd — seka leikkaustrauman tai implantin aiheuttamista
hermo- tai pehmytkudosvaurioista. Potilasta on varoitettava siita,
etta leikkauksen jalkeisten hoito-ohjeiden laiminlyonti saattaa
aiheuttaa implantin ja/tai hoidon epaonnistumisen. Implantit voivat
aiheuttaa vaaristymia ja/tai estaa anatomisten rakenteiden
katsomisen radiografiakuvissa. Osia ei ole testattu koskien
turvallisuutta, kuumenemista tai siirtymistd MRI-ymparistdssa.
Vastaavanlaisia tuotteita on testattu ja kuvattu koskien nud
turvallista kayttda toimenpiteen jalkeisessa kliinisessa
evaluoinnissa MRI-laitetta kéytettaessa'.

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safe @
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group

IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET: Im
koskaan kayttaa uudelleen. Aikaisemma

ovat
saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi | @ en pett
Suojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja kG mtums& ka
Jos
in

ei saa

tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioit
levyja taivutellaan useita kertoja, laite voi heikentyd
seurauksena voi olla implantin ennenaikainen haur
vikaantuminen. Eri valmistajien implanttiko

yhdistamista ei metallurgisten, mekaam n Ja iminn

syiden vuoksi suositella. Implanttlklrur dyt eivé

vastaa potilaan odotuksia tai ne saa% elkenty aja

jolloin voidaan tarvita revisiokiru lantin vaifitamiseksi tai

vaihtoehtoisten toimenpiteid
revisioleikkaukset eivat ole harw

mme@ ttien

|
cJ"dellee

HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdolliset haittavaikutukset ovat
implantista tai leikkaustraumasta ai utuvat kipu, epamukavuus
tai epanormaalit tuntemukse;& o- tai
pehmytkudosvauriot. Im taa murtua liiallisesta
I||kunnasta laitteeseen k%fl: esta pitkaaikaisesta
sesta epata a paranemisesta tai liiallisesta
ohdlstet masta asennuksen aikana. Implantti
|rtya Ja/t . Vieraa egn implantointi saattaa

taa me kyytta tai histolegisen tai allergisen
re ktlon Imp! téi Ielkkau ma voi aiheuttaa hermo- tai
ion, luun Kuolie

hmytku i ta| luun imeytymista, kudoksen
kuolio mattom

ed ei suosittele sterullssa pakkauksessa olleen
tuotteen%l een puhdistamista tai uudelleen sterilointia.
mina toimitetut implantit, joita ei ole kaytetty mutta
Iikaantuneet, on kasiteltava seuraavasti:

Steri

jo

% ukset ja varotoimet
uminen a\

ontaminoituneita implantteja ei saa steriloida uudelleen
(kontaminaatiolla tarkoitetaan esim. kosketusta biologiseen
kudokseen, kuten vereen tai muihin ruumiinnesteisiin), paitsi
siind tapauksessa, etta kertakayttoisen valineen
uudelleenkasittelija on valtuutettu taho, jolla on asianmukaisten
viranomaisten lupa. Uudelleenkasittelylla tarkoitetaan ihmisen
vereen tai kudokseen kosketuksissa olleen kertakayttdisen
valineen puhdistamista.

-} acumed’



e Implanttia ei saa kéyttaa, jos sen pinta on vaurioitunut. valmistajan kayttosuosituksia ja kiinnita erityistd huomiota
Vaurioituneet implantit tulee havittaa. oikeaan altistusaikaan, lampgtilaan, veden laatuun ja

« Kaikkien kayttajien tulee olla patevia tydntekijdita, joilla on pitoisuuteen. . pga
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta. 2. Puhdista implantteja ultrag a vahintaan 15 minuuttia.
Kayttajien tulee kayttaa asianmukaisia henkilokohtaisia 3. Huyhtele implantti huo%stl ionipoistetulla tai puhdistetulla
suojaimia. 3. Kayta viim uuhteluun ionipoistettua tai

Manuaalinen késittely i

Vélineet: Pehmeéharjaksinen harja, neutraali entsymaattinen 4. Kui i htaalla, peb@& nukkaamattomalla

puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5. j ro.naarm‘uttﬁ pintaa.

1. Valmista liuos lampimasta hanavedesta ja puhdistusainegsta. tely
Noudata entsymaattisen puhdistusaineen tai pesuaine 0 Valineet: -/desinfe, inti ne, neutraali entsymaattinen
valmistajan kayttdsuosituksia ja kiinnita erityistd huorfiota puhdj i i ny,' suaine, jonka pH < 8,5.
oikeaan altistusaikaan, lampétilaan, veden laatuupyja £33N

pitoisuuteen. % 0 Aw
2. Pese implantti huolellisesti késin. Ala kayta j i (' |
terasvillaa tai hankaavia puhdistusaineita. j Esipe;.& X 2 Kylmé hanavesi Ei sovellettavissa
%
ORIPOIS

3. Huuhtele implantti huolellisesti ionipoi a tal puhdistet .
vedella. Kayta viimeiseen huuhteluun i tettua tai . Neutraali

puhdistettUa vetta. @esu 2 Lammin hanavesi entsymaattinen,

4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealla, nukkaam alla pH=<85
kankaalla ja varo naarmuttamasta pintaa.
maa

N p " 5 Lammin hanavesi (> Pesuaine, jonka
YT esu
Ultradénikésittely

@ 40 °C) pH<8,5
Valmget: U{traaaplpuhd/styskone,. neqir ien a Lammin ionipoistettu
puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jo <8,5. us:

v . ., . o . i Huuhtelu 2 tai puhdistettu vesi (> | Ei sovellettavissa
Ultradénipuhdistus voi aiheuttaa I‘sa% a implantel iden

; L 40°C)
pinta on vaurioitunut. \
1. Valmista liuos lampimastashanavedesta

puhdi

i saineesta. Kuivatus 40 90 °C Ei sovellettavissa
Noudata entsymaattisen sainee& uaineen
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° Suomi - FI / PAGE 68

STERIILISYYS: o Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sita kaytetdan se on
suoritettava noudattamalla ANS MI ST79-vaatimuksia:

Jarjestelman komponentit voidaan toimittaa steriloituina tai 2010 — Komprehensiivinep rysterilointiin ja SAL-

steriloimattomina. arvoihin terveydenhuollo

Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahintaan 25,0 kGy:n Kats . ste” .ointijarjestelman | ay*.onhjeista, ovatko sen sterilointiajat lyhyemmat.

annokselle gammaséateilytystd. Acumed ei suosittele steriilisti J.rjesw 'ma” kayttdohjee’ . *ty . ** detynlaiseen implanttiin tai jarjestelman
pakatun tuotteen sterilointia uudelleen. Jos steriili pakkaus on tar, tinosin.

vahingoittunut, siitd on ilmoitettava Acumedille. Tuotetta ei saa

kayttda, vaan se on palautettava Acumedille. 4

P g . . Ehto; Kaaritty
tulee kasitella steriloimattomina ja ne tulee steriloid sa

5
- - .
ennen kayttda, ellei niita ole selvasti merkitty steril@idui ItiStustEmpétila: \w 132 °C (270 °F)
toimiteta Acumedin avaamattomassa steriilissggpak essa. FN? —
Steriloimattomat laitteet on validoitu alla luete i c Jistusaika: x 4 minuuttia

sterilointiparametrein tayteen kuormatuill@ a kaikki Kuivausai@’ 30 minuuttia
laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.

oikein aseteltuna. $ . @J
¢ Noudata AORN:in perioperatiivisia kaytant;

sterilointisuosituksia ("Recommen actices fi Q
Sterilization in Perioperative Practi { ngs”)jao& Mi
ST79-vaatimuksia: 2010 — Ki efisiivinen Qpas
hdyrysterilointiin ja SAL-arvoi eydenh laitoksissa.

b\

V Esityhjisaut
Steriloimaton tuote: Kaikkia implantteja ja instrume
I'ja

Sterilointimenetelmét
o Lue sterilointilaitetta ja kuormitusmaarityksia

-l acumed’
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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 kayttdon
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%

«a
Katso ka&w
AN

Vari

o
@tu etyleenioksidilla

| Steriloitu sék@&n‘aué
~N
¢ Viime‘u( topaiva
7
umero
N é}oodi
B Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis6ssa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampatila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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ACUMED® IMPLANTATKOMPONENTER FOR FLERA SYSTEM

BESKRIVNING: Acumed implantatkomponenter for flera
system &r implantat som anvands pa flera Acumed Solution-
system.

INDIKATIONER: Se det specifika systemets bruksa
for att faststélla indikationerna for |mplantatkomponent
system vid anvandning av ett specifikt system. Br
for specifika system ar associerade med ett sys
implantat eller brickkomponeter.

KONTRAINDIKATIONER: Se det speC| stemets
bruksanvisning for att faststalla kontraindikatiénerna for
implantatkomponenter for flera system vid anvandnin
specifikt system. Bruksanvisningar for specifika sys

associerade med ett systems unika implantat ell
brickkomponeter.

nika

Q)

INFORMATION FOR ANVANDNING LANTA ur en
maste valja den typ och storlek % erenss med
patientens krav pa bra anpassm aker pla &g med
tillrackligt stéd. Aven om Ik den utbilda@de mellanhanden
mellan féretaget och patienten, ska den vikii 2 |C|nska

& er dessutom
och att radg
odukte

informationen i detta doku
KIR GISKA TEKNI
emet ska anv
igini |n

ddelas patienten.

urgiska tekniker, som beskriver
, finns att tillga. Det aligger kirurgen
nnan dessa produkter anvands. Det
r en att vas@a i t i relevanta publikationer
ed erfarna r om ingreppet innan
s. Kirurgi niker finns pa Acumeds
umed. net

webbpla

AR FO &ANTAT For saker och effektiv

3 dmng a% atet maste kirurgen vara val fértrogen med

antat, app ngsmetoder, instrument och den

komme%\de kirurgiska tekniken for denna enhet. Denna

enhet afi vsedd att klara av viktbelastning, tryckbelastning

eIIe en aktivitet. Brott eller skada pa enheten kan intraffa
ntatet utsatts for 6kad belastning som harror fran

d, utebliven eller ofullstdndig I&kning. Inkorrekt insattning

@nheten vid implantation kan &ka risken for att implantatet
ossnar eller migrerar. Patienten maste varnas, helst skriftligt, om

anvandning, begransningar och méjliga ogynnsamma effekter av
detta implantat. Dessa varningar inkluderar risken for att enheten
eller behandlingen kanske slutar fungera pa grund av 16s fixering
och/eller lossning, pafrestning, éverdriven aktivitet eller vikt- eller
tryckbelastning. Detta galler sarskilt om implantatet utsatts for
okad belastning pa grund av fordréjd, utebliven eller ofullstandig
lakning. Risken for skada pa nerv- eller mjukvavnad relaterad till
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antingen operationstrauma eller implantatets narvaro ska ocksa
patalas. Patienten maste varnas for att implantatet och/eller
behandlingen kan sluta att fungera om anvisningarna for

postoperativ vard inte féljs. Implantaten kan orsaka distorsion och/ ofullstandig lakning eller 6v

eller blockera vyn av anatomiska strukturer pa rontgenbilder.
Komponenterna i systemet har inte testats gallande sakerhet,
uppvarmning eller migrering i MRI-miljén. Liknande produkter har
testats och beskrivits i termer av hur de sakert kan anvandas i
postoperativ klinisk utvardering med anvandning av MRI-
utrustning”.

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

ska aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar ka

felaktigheter som kan leda till att enheten slut
Skydda implantaten mot repor och hack, efter: dana
S

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR IMPLANTAT: @tat
apat
fi ra.

implantatfraktur och att enheten gar sond t bland
implantatkomponenter fran olika tillverkare ar inte aft

pafrestningar kan gora att de slutar att fuggera plattor fl@
ganger kan enheten forsvagas och detta kan leda till f& .
er. A

rekommendera av metallurgiska, mekaniska och nella sk
Vinsterna fran implantatkirurgin kanske inte m arar patientens
férvantningar eller sa kan de forsdmras Oversj gora
revisionskirurgi nddvandig for att ersatfatimplantatet ellgr,
genomfora alternativa ingrepp. Revisio gii san}@d
OGYNNSAMMA EFFEKTER:

implantat &r inget ovanligt *
ﬂ‘h&iga ogy @-\g effekter ar
smarta, obehag eller onormala kanselupple amt skador pa

ben avnadsnekros el
intraffa pa gr v‘fbrekomsé
" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implant% urgiskt g \
RE@NGSAN@{I@;AR :
@Mingskrzﬁl plantat: Implantat ska inte
c;: anvandas. Aclimed rekommenderar inte omrengdring eller

nerv- eller mjukvavnad pa grund av forekomsten av ett implantat
eller pa grund av kirurgiskt trauma. Brott pa implantatet kan
intraffa pa grund av 6verdriveg ivitet, langvarig belastning,
raft pa implantatet vid

insattningen. Implantatm %Chleller lossning kan intraffa.
Metalloverkanslighet e stologisk, allergisk eller ogynnsam
r iofl opsakad av i @ation av ett frammande material kan
intraffaNSkada pa ée er mjukyéynad, bennekros eller

n oftllstandig 1&akning kan
ett implantat eller pa grund av

msteriliseri v sterilt forpackad produkt. Rengdring av dessa
delar sk%as enligt sjukhusets riktlinjer. Implantat som
ve terila och som inte anvants, men smutsats ned, ska
s enligt foljande:

“ga‘ Och 10' Slktlghetsaigal de'

msterilisering av implantatet far inte utféras om implantatet
kommit i kontakt med féroreningar (t.ex. biologisk
vavnadskontakt som kroppsvatskor/blod) savida inte
engangsanordningen (SUD) har upparbetats av en anlaggning
med tillstdnd som har fatt lampliga regulatoriska godkannanden
for sddant. Rengdra en SUD som kommit i kontakt med blod
eller vavnad innebar upparbetning.
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e Anvand inte ett implantat om ytan ar skadad. Skadade tvattmedlets eller rengdringsmedlets tillverkare vad géaller
implantat ska kasseras. anvandning och var valdigt arksam pa ratt

e Alla anvindare ska vara behorig personal som innehar intyg pa ~ €Xponeringstid, temperatq,g alitet och koncentration.
utbildning och kompetens. 2. Rengdr implantat med ul bminst 15 minuter.

¢ Anvandare ska anvanda lamplig personlig skyddsutrustning 3. Skdlj noggrant med avjogiserat eller destillerat vatten. Anvand
(PPE). illerat eller avjo atten for den sista skéljningen.

Manuell behandling orka pIantat@ n ren, mjuk Igddfri trasa sa att inte ytan

Utrustning: Mjuk borste, neutralt, enzymatiskt tvéttmedel eller apas.
neutralt rengéringsmedel med ett pH pa < 8,5. kanisk b ling

1. Bered en 16sning med varmt kranvatten och rengdrings- eller

tvattmedlets eller rengéringsmedlets tillverkare vad

<
rustnin askin/d @1 neutralt, enzymatiskt
tvattmedel. Folj rekommendationer fran det enzyma tvéttm / rneutral{% ngsmedel med ett pH pé < 8,5.
QO

anvandning och var valdigt uppmarksam pa ratt ‘@ N

exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och k%’ation. \;
2. Tvatta implantatet forsiktigt for hand. Anva Il eller < -

slipande rengdringsmedel pa implantat. Fértya 2 Kallt kranvatten Ej tillampligt
3. Skélj noggrant med avjoniserat eller d¢ @: atten. Anva

destillerat eller avjoniserat vatten for defysista skoljni . @tvétt 5 Varmt kranvatten Neutralt erlzy-
4. Torka implantatet med en ren, mjuk luddfri trasa s3 ytan \ matiskt pH < 8,5

skrapas. $ (‘
Ultraljudsbehandling Tvatt I 5 Varmt kranvatten (> | Rengdringsmedel
Utrustning: Ultraljudstvattmaskin, neutralt e skt tvéttn@ 40°C) med pH <8,5
eller neutralt rengéringsmedel med ett,phlkpa < 8,5. Anm.
Ultraljudsreng6ring kan tillfoga yftterliga a pa il %om o Varmt avjoniserat eller o
redan har skador pé ytan. * '\ Skoljning 2 destillerat vatten (> 40 Ej tilampligt
1. Bered en 16sning med varmt noch r %ngs- eller

tvattmedel. Folj rekomme ioner fran x tiska Torkning 40 90 °C Ej tillampligt
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STERILITET:

Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila.

Steril produkt: Steril produkt har exponerats for en
minimidos pa 25,0-kGy gammastralning. Acumed rekommenderar
inte atersterilisering av sterilférpackad produkt. Om
sterilférpackningen ar skadad maste handelsen rapporteras till
Acumed. Produkten far inte anvandas och skall aterlamnas till
Acumed.

Forpackad
Osteril produkt: Savida det inte &r tydligt markt att . .
implantatet som levereras i en o6ppnad steril forpackning frar 1827C (270°F)
Acumed ar sterilt, maste alla implantat och instru ses vara 4 minuter
osterila och steriliseras av sjukhuset fore anvapdni terila
enheter har validerats med steriliseringspara nedan 30 minuter

fullastade brickor med alla delar placerad z gt satt.
Steriliseringsmetoder

Se utrustningstillverkarens skriftliga instruktioner¢d
sterilisatorn i fraga och ladda konfigurationsin

Folj aktuell AORN "Recommended Practice
Perioperative Practice Settings"

Sterilizatiomi
och ANS 1 ST79: (@n
Comprehensive guide to steam stefilization and st r@
assurance in health care facilities \

*>
Snabbsterilisering rekom e % men ord sadan utférs

men x
ska den utféras i enlighet medkra niA{ ST79: 2010

2

N

5;00

Svenska— SV/ PAGE 73

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

Se ett specifikt systems brul san\'sni, g for att avgéra om kortare
ste .aseringstider ar tillamplina . 5r c et systemet. Bruksanvisningar for specifika

PKGI-73-C Effective 05-2015
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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 innehaéller
produktinformation som eventuellt inte finns i alla |ander

eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produkterna kan ha godkants eller forelagts for

godkannande for férsaljning eller anvandning med olika @

-
Anvéﬁﬁ Or
~
ummer

anvisningar eller restriktioner i olika lander av V
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
lagarna och féreskrifterna i det land dar 13 @
sig.

YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill f&

igt

N\
‘®tchkod

=

Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Far inte omsteriliseras

ytterligare material, se kontaktinformationen i de $
dokument.

Endast fo6r engangsbruk

Ovre temperaturgrans

Varning: Endast for yrkesanvandning.
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ACUMED® GOKLU SISTEM iIMPLANT BILESENLERI

CERRAHI TEKNIKLER; C xeknlkler bu sistemin
kullagemlarini amklamak sunuImU§tur Bu urunlerin
ku niptindan once p e asina olmak cerrahin

udur B Iarak kullanimdan once prosedurlerle

TANIM: Acumed Coklu Sistem implant Bilesenleri gok sayida

P . . il de eyimli meslektaslara dangfsmak®ve ilgili yayinlar hakkinda
Acumed ¢6zim sistemlerinde kullanilan implantlardir. bilgi%ahibi ol cerrahin sopemaltiugudur. Cerrahi Teknikler
umed w inde (a(? et) bulunabilir.

ENDIKASYONLAR: Belirli bir sistemin igerigi dahilinde
sistem implant bilesenleri i¢in endikasyonlari belirlemek 4 »
ilgili sistemin kullanma talimatlarina bakin. llgili Sistem @

Talimatlari genel olarak bir sistemin 6zel implant ve§ya’tep
bilesenleri ile iligkilidir.

RICIN L& AR: implantin giivenli ve etkin bir

errah implant, uygulama yontemleri,
az ﬁ rilen cerrahi teknige iyice asina olmalidir.
ima, yuk ta§|ma veya agiri faaliyetin

KONTRENDIKASYONLAR: Belirli bir s rigi gecikm' ma, kaynamama veya tam olmayan iyilesmeyle
dahilinde ¢oklu sistem implant bile§enler| ontrendikasyon iliskili yuke maruz birakilirsa cihazda kirilma veya hasar
belirlemek uzere ilgili sistemin kullanma talifétlarina @Ig i . Implantasyon sirasinda cihazin yanlig insersiyonu

veya tepsi bilesenleri ile iligkilidir. antin kullanimi, kisittamalari ve olasi advers etkileri hakkinda

Sistem Kullanma Talimatlari genel olarak bir sstem& mplant e veya yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta bu
rcihen yazili olarak uyariimalidir. Bu uyarilar arasinda gevsek

iIMPLANTLAR iCiN KULLANIM BILGILERI! h hastad flksasyon velveya gevseme, stres, asiri faaliyet veya agirliik
yakin adaptasyon ve yeterli destekle sadlgm yerlesme tagima veya yuk tagsima sonucunda ve o_z_elllkle geC|km|§
ihtiyaclarini en iyi sekilde kar§|layan GkIGgi eliir. kaynama, kaynamama ve tam olmayan iyilesme nedeniyle

implant tGzerine binen yilk artarsa cihazin veya tedavinin
basarisiz olmasi ve cerrahi travma veya implantin varligina bagh

belgede verilen dnemli tibbi bilgiler a aktar
g Q Y sinir veya yumusak doku hasari ihtimali bulunmaktadir. Hasta
postoperatif bakim talimatina uyulmamasinin implant ve/veya

-} acumed’
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tedavinin bagarisiz olmasina yol agabilecedi konusunda
uyariimalidir. implantlar radyografik gériintilerde bozulmaya ve/
veya anatomik yapilarin gériniminiin engellenmesine neden
olabilir. Sisteminin parcalari MRG ortaminda glivenlik, isitma veya
migrasyona yonelik olarak test edilmemistir. Benzer uriinler MRG
ekipmani kullanilarak post operatif klinik degerlendirmede nasil
guvenli kullanilabilecekleri hususunda test edilmis ve
tanimlanmistir’.

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

IMPLANTLAR IGIN ONLEMLER: Bir implant kesinlikle

T
kullaniimamalidir. Daha énceki stresler cihazin basarlsé

olmasina yol acabilecek kusurlar olusturmus olabil
kullanimdan énce eskime ve hasar agisindan |n0e%
Basarisizliga yol agabileceginden, ¢iziime ve

stres etkisi toplanmalarindan implanti koruyun kalarin
birden fazla kez bikilmesi cihazi zaylfla plantin
vaktinden erken kirilmasina ve bozulmas na sebep olabili
Metalurjik, mekanik ve islevsel nedenlerle, farkh uretlc@
implant bilesenlerinin karigtirimasi tavsiye edilmez_| t
ameliyatinin faydalari hastanin beklentilerini kar:
zaman igerisinde bozulma olabilir, bu durumda,i
degistirmek veya alternatif prosediirler uygu
ameliyati gerekebilir. implantlarin revizy
rastlanan bir durum degildir.

. %\
ADVERS ETKILER: Olasi advei& er,i

91:2{\@ |

arligina

prmal olmayan *®

veya cerrahi travmaya bagl a

|mpI t

L’@:kontamme olursa (6rnegin vucut sivilari veya kan gibi

duyumlar ve sinir veya yumusak doku hasaridir. Asiri faaliyet,
cihaz uzerine uzun sureli yik bjinm
insersiyon sirasinda |mplanta

tam olmayan iyilesme veya
uygulanmasi nedeniyle
yer degistirmesi ve/veya

implant frakturd olusabilir. I
gevseme olusabilir. Yab addenln implantasyonu
ned metale kargi k veya histolojik veya alerjik

nci madde reaksiyonu olusabilir.

@eya adv
rhig vey%a
inir ha kemik nekroz

i travm nycunda yumusgak doku
emik rezorpsiyonu, doku
ordiz |y|Ieem‘§ bilir.

ani: implantlar tekrar
ed steril paketli Grlinln tekrar

|zlenm ini veYa tekrar sterilizasyounu 6nermez. Steril
saglanan kullaniimamis ancak kirlenmis

gldakllere gore islenmelidir:

e Onlemler

olojik dokularla temas ederse), tek kullanimlik cihaz bu islem

bilir ve
f) \ ¢in gerekli yasal onayi almig yetkili bir tesiste yeniden

islenmedigi strece implantlar yeniden sterilize edilmemelidir.
Tek kullanimlik bir cihazin insan kani veya dokusuyla temas
ettikten sonra temizlenmesi yeniden isleme anlamina gelir.
Yuzeyi hasar gérmisse implanti kullanmayin. Hasarli
implantlar atiimahdir.

Tdm kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendirilmis
kanitlari olan vasifli personel olmalidir.
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o Kullanicilar uygun kisisel koruyucu ekipman (KKE)
kullanmalidir.

Manuel Islemden Gegirme

Ekipman: Yumusak killi firca, pH < 8,5 nétr deterjan veya nétr

enzimatik temizleyici.

1. Ihk musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak bir
solusyon hazirlayin. Dogru ekspozur siresine, sicakliga, su
kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik
temizleyici veya deterjan ureticisinin tavsiyelerini izleyin.

Turkce— TR/ PAGE 77
4. Yizeyi cizmemek icin temiz, yumusak, tiftiksiz bir bez
kullanarak implanti kurulayin.
Mekanik Islemden Gegirme Ko
Ekipman: Y/kay/CI/DezenK, < 8,5 nétr deterjan veya nétr
enzimatik temizleyici.

Mitimu v Sure
(v kika)

Miam.m uicaklik/Su Deterjan Tipi

2. implanti manuel olarak dikkatlice yikayin. implantlar tizerinde 4 YOK
metal bulasik teli veya agindirici temizleyiciler kullanm. & 6 Notr enzimatik pH
3. DI veya saf su kullanarak implanti iyice durulayin Nlré Er@'a & llik musluk suyu <85
¢alkalama igin DI veya saf su kullanin. N . e‘ ’
4. Ylzeyi gizmemek i¢in temiz, yumusak, t|ft|kS|z 'Q‘ ‘A ik musiuk Sa0°
kullanarak implanti kurulayin. ) kama 5 e musid Cjuyu ( pH < 8,5 deterjan
Ultrasonik Islemden Gegirme -~
Ekipman: Ultrasonik temizleyici, pH < 8 5terjan ve n ‘? Ilik DI veya saf su (>
enzimatik temizleyici. Not: Ultrasonik temi zeyl ha * D@' 2 40°C) YOK
implantlarda ek hasara neden olabilir. A\K
1. Ihk musluk suyu ve deterjan veya temizleyici k k bir % ar 40 e YOK
soliisyon hazirlayin. Dogru ekspoziir sures?ehx kliga, su \
kalitesine ve konsantrasyona dikkat eder atik
temizleyici veya deterjan uret|C|sm|n t ni izleyi
2. implantlan ultrasonik olarak mlnlmu klka te %
3. DI veya saf su kullanarak imp, a@ urulay h
¢alkalama igin DI veya saf su
PKGI-73-C Effective 05-2015 -|- aCUmEd




6 Turkge— TR/ PAGE 78

STERILITE: o Flash sterilizasyon 6nerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSI/

AAMI ST79 sartlarina uygun,olarak yapilmalidir: 2010 — Saghk
Sistem bilesenleri steril veya steril olmayan sekilde temin bakim tesislerinde buhar st% nu ve sterillik glivencesi
edilebilir. icin kapsamli kilavuz.

Steril Uriin: Steril (irin minimum 25,0-kGy gamma i" i si fem igin daha kisz ste.ilizasyon stirelerinin gegerli olup olmadigini
iradyasyonuna maruz birakilmistir. Acumed, steril olarak ' be -emr (icin ilgili si<”-m..* ¥ _ilanma Talimatlarina bakin. llgili Sistem Kullanma
ambalajlanmis Griindin yeniden sterilize edilmesini Talimatlari genel ola. “k bi sistemin 6z¢ (i1, la..t veya tepsi bilesenleri ile
6nermemektedir. Eger steril ambalaj hasar gérmusse, bu duru
Acumed'e bildirilmelidir. Uriin kullaniimamali ve Acumed'e iade

edilmelidir. V

Steril Olmayan Uriin: Acikca steril olarak etiketl
Acumed tarafindan saglanan agilmamis steril amb@lajde
edilmedigi surece, tim implantlarin ve aletlerin steril olmadig§
kabul edilmeli ve kullanimdan énce hastane t n sterlllz
edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tama psnerde
pargalari uygun sekilde yerlestiriimis ola:’glda listel
sterilizasyon parametreleri kullanilarak onaytahmistir. $

Sterilizasyon Yéntemleri

o Kullandiginiz sterilizatér ve yuk konflgura a |m|nd
sterilizasyon ekipmani ureticinizin yazih ta tina bak|n|

¢ Giincel AORN “Perioperatif Uygula rlerinde St on
icin Onerilen Uygulamalar” ve AN
2010 — Saghk bakim tesisleri
sterillik glivencesi icin kapsam mvuz

SIYE EDILMEZ

Sargih

&spozur Sicak 132°C (270°F)

Ekspo 4 dakika

’@ﬁes.

30 dakika

sterlllz onu ve

s\O

-l acumed’
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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 farkl tlkelerde farkli ticari

markalar altinda mevcut olan Grtinler hakkinda bilgi igerir.

Urlinlerin farkl tlkelerde devlet diizenleme
organizasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya
kisitlamalarla satisi veya kullanimina onay veya izin
verilmis olabilir. Urlinlerin kullanimi tim (lkelerde

onaylanmamis olabilir. Bu materyallerde yer alan
sey, herhangi bir Grlinuin promosyonu veya tegvi

edilmesi veya herhangi bir Grinin okuyucun
Ulkenin kanun ve diizenlemeleri tarafinda
bir sekilde kullanimi seklinde yorumlanm @

EK BILGI: Ek materyal talep etmek igin, liitfen bu
belgede listelenen kontak bilgilerine bakin.

«
Kullanim Wna bakin
\ &

o\

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

A 3 L3
Niradyasyo @arak sterilize edilmistir

SoWWtanm

(Qnumara&
15

J%rtl 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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