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ACUMED® MULTI-SYSTEM IMPLANT COMPONENTS

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE
OPERATING SURGEON

DESCRIPTION: Acumed Multi-System Implant Components are

implants utilized across multiple Acumed solution systems.

INDICATIONS: See the specific system’s instructions for
determine the indications for multi-system implant com
within the context of a specific system. Specific system
assigned to the unique implant or tray component

components within the context of a speci
system IFUs are assigned to the unique
components of a system.

CONTRAINDICATIONS: See the specific s instructi
for use to determine the contraind icationx@e ystem im%
i

m. Specific
tortra
ﬁs are

IMPLANT MATERIAL SPECIFICATIONS: Th

made of titanium alloy per ASTM F136 or co rome pe
ASTM F 1537. Q
IMPLANT INFORMATION FOR surge \'elect
the type and size that best meets atlents r ments for
close adaptation and firm seati nh adeq port

English—US/PAGE 3

xed intermediary between the

Although the physician i
compeny and the patient] mportant medical information

giv this documen be conveyed to the patient.

QJES Su@techniques are available

¢ of this s is the responsibility of the
iliar W|th ced ure before use of these

prod § dition, i sponS|b|I|ty of the surgeon to be
famili i relevant& tions and consult with experienced
a idtes regardi procedure before use. Surgical

iques can! nd on the Acumed website (acumed.net).

PLA NINGS: For safe effective use of the implant,
the sur%must be thoroughly familiar with the implant, the
@ plication, instruments, and the recommended
& echnique for the device. The device is notdesigned to
and the stress of weight bearing, load bearing, or
esswe activity. Improper insertion of the device during
mplantatlon can increase the possibility ofloosening or
migration. The patient must be cautioned, preferably in writing,
about the use, limitations, and possible adverse effects of this
implant. These cautions include the possibility of the device or
treatment failing as a resultof loose fixation and/ orloosening,
stress, excessive activity, or weight bearing orload bearing,
particularly if the implant experiences increased loads due to
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delayed union, nonunion, orincomplete healing, and the
possibility of nerve or soft tissue damage related o either 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
cause distorfion 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 i
terms of how they may be safely used in post-operative clinical
evaluation using MRI equipment 1.

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

IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall ne\%eused
Previous stresses may have created imperfect

lead to a device failure. Protect implants agai%tchmg an
nicking. Such stress concentrations can lgad re. Bendi
plates multiple times may weaken the dev nd could lead to
premature implant fracture and failure. Mixifg implant

components fromdifferent manufacturers is not rec
metallurgical, mechanical and functional reasons nefits

from implant surgery may not meet the patient; tations or
may deteriorate with time, necessitating revi i rgery to @
replace the implantor to carry out altern e procedures
Revision surgeries with implants are nN mmon. %
ADV ERSE EFFECTS: P033|ble @ effec;:% pain,

discomfort, or abnormal sens and ner issue

ed for

damage due to the presence of an implantor due to surgical
trauma. Fracture of the implant mayhoccur due to excessive
activity, prolonged loading ugo& ice, incomplete healing, or
excessive force exerted on X lantduring insertion. Implant
migration and/or looseni y @ccur. Metal sensitivity,
histolégical, allergic or foreign body reaction resulting
i tation o n material may occur. Nerve or soft
age, neé of bone ong resorption, necrosis of
sue or i te healing Q&sult from the presence of
a implantor@o’surgmal

%

CLEA

Iants should not be reused. Acumed
eaning of implants provided sterile.

leanin
ot reoor%
C?n ants pgovid on-sterile that have not been used, but have

should be processed according fo the following:

efilization of the implants should not be performed if the
t comes into contact with contamination (e.g. biological

i
stue contact, such as bodily fluids/ blood) unless the single
s

e device (SUD) has been reprocessed by an authorized
facility who has received appropriate regulatory clearance for
such. Cleaning a SUD after it comes into contact with human
blood or tissue constitutes reprocessing.

e Do notuse an implant if the surface has been damaged.

Damaged implants should be discarded.

e Users should wear appropriate personal protective equipment

(PPE).
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e 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.

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 detergentor
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
manufacturer’s recommendations for use paying close
attention to the correct exposure time, temperature, wate
quality, and concentration.

2. Carefully wash the implant manually. Do not use =@ or
abrasive cleaners on implants.
3. Rinseimplant thoroughly with DI or purified r.

purified water for final rinse.

4. Dry the implant using a clean, soft, lin @ oth to avoid
scratching the surface. .

Ultrasonic Processing

Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enz ymatic ¢ ror
neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultraso ning may
cause additional damage to implants that haye

ce dam.
1. Prepare a solution using warm tap v‘v%n ete@%@
cleaner. Follow the enzymatic clean etergen
manufacturer’s recommendatigns@e paying cl
attention to the correct expos r& tempera% water
quality, and concentratior*% Q

2. Clean implants ultrasonically Io¥a minim& minutes.

.(

N
Dl or C

N\
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3. Rinseimplant thoroughly with DI or purified water. Use DIl or
purified water for final rinse.

4. Dry the implant using a clea@nt-free cloth to avoid

scratching the surface.

M echanical Processin X\\
r, neutral enz ymatic cleaner or

t: Washer/di.
ergent wj < 8.5

peutr

Minimum
femperature/Water

Vnimum Time

(minutes, Ty pe of Detergent

Cold tap water N/A

Neutral enzymatic

Wamn tap water pH < 85

5

Wamn tap water
(>40°C)

Detergent with
pH < 85

Wam DI or purified
water (>40°C)

N/A

40 90°C N/A
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STERILITY:

System components may be provided sterile or nonsterile.

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

provided in an unopened sterile package provided by
implants and instruments must be considered nonsteri
sterilized by the hospital prior to use. Sterilization

devices has been validated using the sterilizati r

listed below, where devices are provided in f

all parts placed appropriately. O

Sterilization M ethods

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

e Follow current AORN “Recommended Prac

r

fo
Sterilization in Perioperative Practice Setti "and AN I@I
ST79: 2010 — Comprehensive guidé team sterilizafiol d
sterility assurance in health caief ilithes:
e Flash sterilization is not reco n@ but if usé€d, should only
be performed according eqlire entsﬁk MI ST79:

English—US / PAGE 6

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

See a specific system’s Instruci'or. Fc "Use to detemine if shorter sterilization
times are applicablefor that » ste m. 3pecificsystem IFUs are assigned to the
uni’,de implant or tray comnon. 1ts of a system.

e NOT RECOMMENDED
QY

) g
rapped

A

270° F (132°C)

4 minutes

30 minutes
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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 O
these materials should be construed as a promotio

solicitation for any productor for the use of any t

a particular way which is not authorized unde!

and regulations of the country where the r
located.

FURTHER INFORMATION: To request further
material, please see the contactinformation listed o is

document.

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

«

Consul;irstor use
L PN
-

~S erilized using | Siation
Bdae)
Use - \ te
O\
e number
}:h code
\i Authorized representative in the
N
0 | ECYL REP | European Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upperlimit of temperature
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ACUMED® IMPLANTATKOMPONENTER TIL FLERE SYSTEMER 0

.
UDELUKKENDE TIL BRUG FOR DEN OPLYSNINGER OM B s\lPLANTATER: Kirurgen skal
OPERERENDE KIRURG vaelggrden typeog stﬂr’% om bedst passer til patientens
&

be r at opna ngj asning og korrekt fastgerelse med

. . . ifstr g under; . Selvom leegen erden uddannede

BEStKRIV EL.SE'I A(iu[ned |mplantatlfjompc;(r)1erl1(te"rpe tx flere d @ r mellem visksOmheden tienten, skal de vigtige
systemer er Impiantater, som anvendes | orskelige Acume medicinske snipger i det ment altid videregives til
lgsningssystemer. . °

;E TEKN@ Surgical Der er kirurgiske

til radig beskriver brugen af dette system. Det
ens ans' eere bekendt med proceduren inden

e o s
. . ; "o W ea e produkter. Derudover er det ogsa kirurgens
unikke implantat- eller bakkekomponenter i s @ Qnsvar at Veere bekendt med relevante publikationer samt at

' me kolleger vedrgrende proceduren inden
KONT RAINDIKATIONER: Se brugsanv @c en til det . anv ~ Kirurgiske teknikker er at finde pa Acumeds
konkrete system for oplysninger om kontraifi ationem& v& (acumed.net)

implantatkomponenterne til flere systemer ifm. brug s n med
et konkret system. Brugsanvisningerne til konkrete mer er \g
n

for oplysninger om indikationeme for implantatkompon til
flere systemer ifm. brug sammen med et konkret s
Brugsanvisningeme til konkrete systemer er forb

INDIKATIONER: Se brugsanvisningen til det konkr

x
o
=]
%)
=

VARSLERVEDRGRENDE IMPLANTATER: For at
arantere sikker og effektiv anvendelse af Acumed's implantater,
skal kirurgen vaere fuldt fortrolig med implantatet,

. applikationsmetoden, og de anbefalede kirurgiske teknikker.
MATERIALESPECIFIKATIONER FO xg NTATER: Komponenten er ikke konstrueret til at kunne modsta
Implantaterne er fremstillet af en, titafi ering i{A F136 vaegtbelastning, belastning ved lgft, eller overdreven fysisk

forbundet med de unikke implantat- eller bakkek enter i
systemet.

aktivitet. Produktbreekage eller skade kan opsta, narimplantatet

eller koboltkrom iht. ASTM F15 \
4 &O udseettes for eget belastning i forbindelse med forsinket heling,

PKGI-73-G Effective 03-2018 - acumed




ingen heling, eller utilstraekkelig heling. Forkert indseetning af metallurgiske, mekaniske og funktionelle arsager. Fordelene ved

komponenten under implantation kan gge risikoen forIgsnelse implantationsoperationer lever ma ikke op til patientens

eller migrering. Patienten skal vaere advaret, helst pa skrift, om forventninger eller kan forring en, hvilket kan

indikeret anvendelse, begraensninger og mulige negative negdvendiggare revisionskir a udskn"te implantatet eller

felgevirkninger forarsaget af dette implantat. Disse advarsler skal udfere et alternativt mdg evisionskirurgi af implantater er

inkludere muligheden for, at produktet kan svigte som et resultat  ikke indeligt.

af lgs fiksering og/eller Igsnelse, belastning, overdreven akftvitet,

vaegtbelasting, isaer hvis implantatet udseettes for aget TION Ilge ne fglgevirkninger er

belastning pga. forsinket heling, ingen heling eller utilstreekkelig ubeh norma elndtryk samt nerve- eller

heling, inklusive evt. beskadigelse af nerver eller blgdvaev, entef,i vaevssk M a im tllsted evaerelse eller kirurgisk

forbindelse med kirurgisk trauma eller tilstedeveerelsen af aume. B 5 |mplant &~ overdreven aktivitet, langvarig

implantatet. Patienten skal advares om at behandlingen belast rodukte aendlg heling eller overdrevet tryk

mislykkes, hvis vedkommende ikke falger plejemstruks paf ntatet dsaettelse Implantatvandring og/eller -

operationen. Implantatlerne kan.eventuelt skabeofor ' 9/ |2 e kan for . Metaloverfglsomhed eller histologisk

eller blokere udsynet til anatomiske strukturer pa rd flske or IIerglsk " eller ugunstig reaktion pa fremmedlegeme,
dier skyld atlon af et remmedmateriale kan forekomme.

billeder. Systemet er ikke blevet testet for sikk , rmning
eller vandring i MRI-miljget. Lignende produk evet testet
beskrevet med hensyn til, hvordan de ka s sikkert

eskadl a nerve eller bladveev, knoglenekrose eller -
: resomti snekrose eller utilstraekkelig heling kan opsta ved
post-operative, kliniske undersggelser, dé 2nder Mngds T V o 'g heling psia v

e@ s tilstedevaerelse eller pa grund af kirurgisk trauma.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resondfite Safety,
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 201

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE IMP $ =

implantat ma aldrig genbruges. Tidligere bel kan hav
frembragt skrgbeligheder, som kan fﬂre at implantatet
Beskyt implantaterne mod rids- og rev elser, d

belastningspunkter kan fare til prqd et kan svae
anordningen, hvis plader bgjes e og de an fore il
brud p4 eller svigt af implan . Det |kke at
blande implantationsko mponen a forsk ducenter af

-} acumed’



RENGQ RINGSV EJLEDNING : rengeringsmidiets producent for anvendelse, og vaer serligt
opmaerksom pa korrekt eksponetingsperiode, temperatur,

Renggringskrav til implantatet: Implantater bor ikke vandkvalitet og koncentrai

genanvendes. Acumed anbefaler ikke rengering igen eller 2. Vask omhyggellgtlmplan nuelt. Anvend ikke staluld

resterilisering af sterilt emballerede produkter. Implantater, der ' elleg slibende rengerin rpa implantaterne.

leveres ikke-sterile, og som ikke har vaeret brugt, men er blevet lantatet ar d deioniseret eller tvand
snavsede, ber behandles i henhold til fglgende: plantatet g u@ ed deio seret efier renset vand.
renset vand il den sidste skylning.

deionis
r implaniatet ed en renqybl ?nugfri klud for at undga at
Advarsler og forholdsregler %” se overf O
.

.
¢ Resterilisering af implantaterne bgr ikke udferes, hvis
implantatet kommer i kontakt med kontaminerende stof‘f

(f.eks. kontakt med biologisk vaev sdsom kropsvaeske Udstyr.
blod), medmindre anordningen til engangsbrug er bI reng
dne

dning

nisk ren, @rodukt, neutralt enzymatisk
rodukt elle&e alt rengaringsmiddel med en pH pa <

genbehandlet pa et godkendt sted, som har de ; rk: Ultra goring kan forarsage beskadigelse af
lovmeaessige tilladelse til dette. Rengegring af rdning til p ater, som erfladeskader.
engangsbrug, efter at denne har vaeret i k humant orber snlng af varmt vand fra hanen og
blod eller vaev, udger genbehandling. rengar) ddel eller rengaringsprodukt. Felg anbefalingeme
e Anvend ikke implantatet, hvis overﬂad blevet besk d|g ang% et enzymatiske rengaringsprodukts eller
Beskadigede implantater ber bo rtskaffe smldletks prostuckent for anvendelsde otg veer Sfer"gt
som pa korrekt eksponeringsperiode, temperatur
o Alle brugere ber veere kvalificeret personale med enteret kvalitet OF; kon centratio% 9sp P
gi;fegg:gignﬁ?Sgslﬁ?{:g:;zzgzty?rfgsre vende ng gr implantaterne med ultralyd i mindst 15 minutter.

Udstyr: Blod borste, neutralt enzymat/sk 4. Ter implantatet af med en ren, blad, fnugfri klud for at undga at

Manuel forarbeidnin Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller renset vand.
d 9 Anvend deioniseret eller renset vand il den sidste skylning.
zr/ngsp
neutralt renggringsmiddel med en pH ridse overfladen

1. Forbered en oplgsning af var a hanen
rengeringsmiddel eller rengering dukt. F efallngeme
angivet af det enzymatiske ringsp ler

-} acumed’



@ Dansk- DA/ PAGE 11

M ekanisk forarbejdning

Udstyr: Vaskemaskine/desinficeringsapparat, neutral enz ymatisk
rengaringsprodukt eller neutralt rengaringsmiddel med en pH < *

Forvask 2 Koldtv and fra hanen Ikke relevant

8,5. \\\
Program Mi nlmu-mspen- Minimumstemperatur/ Type re.nggnng- @
ode (minutter) vand smiddel &

*
Enzy mvask 2 Varmt vandfra hanen Ne.utral enzy -
matisk pH < 8]
Vask || 5 Varmt vandfra hanen | Renge Kb
(>40 °C) del 0

Skyl 2 Varmt deioniseret eller
renset vand (>40 °C

Tor 40 90 °C

PKGI-73-G Effective 03-2018 - acumed



STERILITET :

Der henvises til det konkrete systems brunsanvisning for oplysninger om kortere

Systemkomponenteme kan leveres sterile eller usterile. steriiseringstider, som métte vaere -,ze'dend = for det enkette system.
Brugsanvisningeme til konkrete sys. me - er forbundet med de unikke implantat-

Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet eksponeret for eller bakkekomponenter i syste 1e.
en minimal dosis pa 25,0 kGy gammastraling. Acumed anbefaler
ikke, at man steriliserer sterilt emballerede produkter igen. Hvis

den sterile emballage er beskadiget, skal heendelsen indberettes
til Acumed. Produktet ma ikke anvendes og skal returneres til
Acumed.

Usterilt produkt: Medmindre produktet er tydeligt maerket
som sterilt og leveret i en uabnet, steril pakning leveret af

Dansk- DA/ PAGE 12

N\ 32 °C (270 °F)

Acumed, skal alle implantater og instrumenter anses for

4 minutter

usterile. Usterile anordninger er blevetgodkendt int.

30 minutter

med alle dele placeret korrekt.

steriliseringsparametrene angivet herunderi fuldt p% ker

Sterilisationsmetoder
e Laes udstyrets fabrikants brugsvejledni

steriliseringsapparat samt konfiguratio .

e Fglg anbefalingeme i AORN “Recommended Prac @
Sterilization in Perioperative Practice Settings” o AAMI
ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam tion an

sterility assurance in health care facilities.

e Lyn-sterilisering anbefales ikke, men hvis vendes,
den kun udferes i falge bestemmelse i ANSI/AA

2010 — Comprehensive guide to s N iIization\' terility
assurance in health care facilities \

PKGI-73-G Effective 03-2018

-} acumed



OPBEV ARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt
sted og vaek fra direkte sollys. Undersag

produktemballagen fer brug for at se om den har veeret

forsg@gt abnet, eller den er kontamineret med vand. Brug
det aldste parti forst.

ANV ENDELIGHED: Dette materiale indeholder

Stejiliseret ved brug af ethylenoxid

oplysninger om produkter, der eventuelt er ellerikke er

tilgaengelige i et specifikt land, eller eventuelt er
tilgaengelige under forskellige varemaerker i forskellige
lande. Produkterne kan veere godkendt eller tilladt af
statslige regulerende myndigheder fil salg eller
anvendelse med forskellige indikationer eller
begreensningeri forskellige lande. Produkter er ev

ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen
oplysningeri dette materiale ber fortolkes som¢
markedsfgring eller opfordring til keb af ethye

teriliseret v@ & straling
~ N
Holdb& to

Autoriseret repraesentantidet Eu-
ropaeiske Faellesskab

eller til anvendelse af et produktpa en bes @ ad
n1ie

Producent

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

laeserens land.
udleveret yderligere materiale henvises du til

ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for
YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bedeogs

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningeme angivet i dette do‘k%:t.

@vre temperaturbegraensning

O

ADVARSEL : Kun til professionelt brug.

- acumed’




ACUMED® MULTI-SYSTEM IMPLANT COMPONENTS

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE
OPERATING SURGEON

DESCRIPTION: Acumed Multi-System Implant Components are

implants utilized across multiple Acumed solution systems.

INDICATIONS: See the specific system’s instructions for
determine the indications for multi-system implant com
within the context of a specific system. Specific system
assigned to the unique implant or tray component

components within the context of a speci
system IFUs are assigned to the unique
components of a system.

CONTRAINDICATIONS: See the specific s instructi
for use to determine the contraind icationx@e ystem im%
i

m. Specific
tortra
ﬁs are

IMPLANT MATERIAL SPECIFICATIONS: T

made of titanium alloy per ASTM F136 or co rome pe
ASTM F 1537. Q
IMPLANT INFORMATION FOR surge \'elect
the type and size that best meets atlents r ments for
close adaptation and firm seati nh adeq port

English— EN/ PAGE 14

xed intermediary between the

Although the physician i
compeny and the patient] mportant medical information

giv this documen be conveyed to the patient.

QJES Su@techniques are available

¢ of this s is the responsibility of the
iliar W|th ced ure before use of these

prod § dition, i sponS|b|I|ty of the surgeon to be
famili i relevant& tions and consult with experienced
a idtes regardi procedure before use. Surgical

iques can! nd on the Acumed website (acumed.net).

PLA NINGS: For safe effective use of the implant,
the sur%must be thoroughly familiar with the implant, the
@ plication, instruments, and the recommended
& echnique for the device. The device is notdesigned to
and the stress of weight bearing, load bearing, or
esswe activity. Improper insertion of the device during
mplantatlon can increase the possibility ofloosening or
migration. The patient must be cautioned, preferably in writing,
about the use, limitations, and possible adverse effects of this
implant. These cautions include the possibility of the device or
treatment failing as a resultof loose fixation and/ orloosening,
stress, excessive activity, or weight bearing orload bearing,
particularly if the implant experiences increased loads due to

PKGI-73-G Effective 03-2018
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delayed union, nonunion, orincomplete healing, and the
possibility of nerve or soft tissue damage related o either 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
cause distorfion 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 i
terms of how they may be safely used in post-operative clinical
evaluation using MRI equipment 1.

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

IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall ne\%eused
Previous stresses may have created imperfect

lead to a device failure. Protect implants agai%tchmg an
nicking. Such stress concentrations can lgad re. Bendi
plates multiple times may weaken the dev nd could lead to
premature implant fracture and failure. Mixifg implant

components fromdifferent manufacturers is not rec
metallurgical, mechanical and functional reasons nefits

from implant surgery may not meet the patient; tations or
may deteriorate with time, necessitating revi i rgery to @
replace the implantor to carry out altern e procedures
Revision surgeries with implants are nN mmon. %
ADV ERSE EFFECTS: P033|ble @ effec;:% pain,

discomfort, or abnormal sens and ner issue

ed for

damage due to the presence of an implantor due to surgical
trauma. Fracture of the implant mayhoccur due to excessive
activity, prolonged loading ugo& ice, incomplete healing, or
excessive force exerted on X lantduring insertion. Implant
migration and/or looseni y @ccur. Metal sensitivity,
histolégical, allergic or foreign body reaction resulting
i tation o n material may occur. Nerve or soft
age, neé of bone ong resorption, necrosis of
sue or i te healing Q&sult from the presence of
a implantor@o’surgmal

%

CLEA

Iants should not be reused. Acumed
eaning of implants provided sterile.

leanin
ot reoor%
C?n ants pgovid on-sterile that have not been used, but have

should be processed according fo the following:

efilization of the implants should not be performed if the
t comes into contact with contamination (e.g. biological

i
stue contact, such as bodily fluids/ blood) unless the single
s

e device (SUD) has been reprocessed by an authorized
facility who has received appropriate regulatory clearance for
such. Cleaning a SUD after it comes into contact with human
blood or tissue constitutes reprocessing.

e Do notuse an implant if the surface has been damaged.

Damaged implants should be discarded.

e Users should wear appropriate personal protective equipment

(PPE).

-} acumed’



e 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.

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 detergentor
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
manufacturer’s recommendations for use paying close
attention to the correct exposure time, temperature, wate
quality, and concentration.

purified water for final rins

4. Dry the implant using a cle
scratching the surface.

M echanical Processin
t: Washer/di%

Minimum Time
(minutes)

Minimum

7 amperature/Water

Cold tap water

English— EN/ PAGE 16

3. Rinseimplant thoroughly with DI or purified water. Use DIl or

\a\&@nt—ﬁee cloth to avoid

, neutral enzymatic cleaner or

Ty pe of Detergent

N/A

2. Carefully wash the implant manually. Do not usor

Wam tap water

Neutral enzymatic
pH < 85

abrasive cleaners on implants.
Dl or <:

3. Rinseimplant thoroughly with DI or purified r.
purified water for final rinse.

Wam tap water

Detergent with

Ultrasonic Processing

4. Dry the implant using a clean, soft, lin @ oth to avoid @’ Wa%\' 5
scratching the surface. $ . I 2

cause additional damage to implants that haye

Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enz ymatic ¢ ror ‘
neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultraso ning may Diy 40
' §ace dam.
1. Prepare a solution using warm tap v‘v%n ete@%@
cleaner. Follow the enzymatic clean etergen
manufacturer’s recommendatigns@e paying c&f

attention to the correct expos r& temperatdre er

wa
quality, and concentratiol Q
a minim& minutes.

2. Clean implants ultrasonically

PKGI-73-G Effective 03-2018

(>40°C) pH < 85
xinse 2 Wam DI or purified N/A
water (>40°C)
90°C N/A
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STERILITY:

System components may be provided sterile or nonsterile.

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

N¢

Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile
provided in an unopened sterile package provided by
implants and instruments must be considered nons

sterilized by the hospital prior to use. Sterilization erile
devices has been validated using the sterili ters
ed trays

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

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

Follow current AORN “Recommended Prac
Sterilization in Perioperative Practice Settin
ST79: 2010 — Comprehensive guid& %a
sterility assurance in health car’ef ms

Flash sterilization is not reco
be performed according

, but if usgd, should only

equire entsm‘& MI ST79:

English— EN/ PAGE 17

2010 — Comprehenswe gude to steam sterilization and sterility

See a specific system’s Instruc.io, ~ F. rUse to detemine if shorter sterilization
times are applicablefor that svst.\m. Specific system IFUs are assigned to the
unir Je implant or tray compu . *nt. of a system.

A ‘A ve: NOT RECOMMENDED
\e—chum utoclave: 0 ¢
»Condition: 6 ¢ ;pped

Exposuredlemperature: a\ 270° F (132°C)
re Time: & 4 minutes

@\Tme U 30 minutes

>

PKGI-73-G Effective 03-2018
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior fo use, inspect
product package for signs of tampering, or water
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 contalned on
these materials should be construed as a promoti
solicitation for any productor for the use of any

a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the b

located.
FURTHER INFORMATION: To request further
material, please see the contactinformation listed o

document. $
. \

RS

Caution: For Professional Use Only.

A N
Consu{UnWs for use
LN

2=

~

TN

@ed using ethylene oxide

EE

r 4
/'\

o
()

@terlllzed us@&ahon

Use -3\ e

Qme number

4
I~

@atch code

&4

H

Authorized representative in the
European Community

‘ﬁL

Manufacturer

&

Date of manufacture

Do not resterilize

A
NS
N
QO
®\

Do not re-use

=~ ®|®| %,

Upperlimit of temperature
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ACUMED® MULTI-SYSTEM IMPLANTAT-KOMPONENTEN 0
>

GEBRAUCHSINFORMATI ZU DEN IMPLANTATEN :
die GroRe wahlen, dieden
Hinblick auf exakte Adaptation
ssenem Halt entsprechen. Obwohl
ittler zwiSchen®Untemehmen und Patient

i edizi hen Informationen in diesem
tienten‘ It werden.
CHE TE@EN: Es sind chirurgische

BESCHREIBUNG: Die Acumed Multi-System dA
Implantatkomponenten sind Implantate, die in verschiedenen ist

Acumed-L&sungssystemen verwendet werden.

INDIKATIONEN: Die Indikationen fir Multi-System CH
t

Implantatkomponenten im Kontext eines spezifischen

sind der Gebrauchsanweisung fiir dieses System shifien. | \ '@ ehreibung fur die Verwendung dieses
Die Gebrauchsanweisung fiir ein spezifisches Sys aufdie 45 s Vernga NEs'liegt in der Verantwortung des Chirurgen,
speziellen Implantate oder Schalenkomponen ' weilige vorder dung dieser Produkte mit dem Verfahren
Systems zugeschnitten. ertraut ZI&achen. Des Weiteren liegt es in der Verantwortung
@ des Chj ,die relevanten Veroffentlichungen zu lesen und
KONT RAINDIKATIONEN: Kontraindika @ far Multiéysi sich gmi renen Kollegen vor dessen Anwendung hinsichtlich
Implantatkomponenten im Kontext eines sp€Zitischen S S rfahrens auszutauschen. Chirurgische Techniken kdnnen

sind der Gebrauchsanweisung fiir dieses System zu men. ‘ibmr Website von Acumed (acumed.net) eingesehen warden.
;t%
i .

Die Gebrauchsanweisung fir ein spezifisches Sy;

speziellen Implantate oder Schalenkomponen

Systems zugeschnitten. @ effektiven Einsatz des Implantats gilt, dass der Chirurg mit dem
Instrument selbst, den entsprechenden Arbeitsmethoden und der

23
SPEZIFIKATIONEN FUR IMPLANT N\ERIAL: I&? in Verbindung damit empfohlenen chirurgischen Technik
Implantate bestehen aus Titanl r eman ASFM 6 oder  grindlich vertraut sein muss. Das Geréat ist nicht dafir entwickelt,
aus Kobalt-Chrom gemaR AST : Gewichtsbelastung, Traglastoder libermaRige Aktivitaten

tauf die
Jewei"geNARNHINWEISE FURIMPLANTATEN: Fiir einen sicheren und

auszuhalten. Ein Bruch oder andere Beschadigungen des Gerats

-} acumed’



kénnen auftreten, wenn das Implantat einer erhdhten Lastim VORSICHTSMASSNAHMEN BE IMPLANTATEN: Ein
Zusammenhang mit einer verzégerten, fehlenden oder Implantat darfnie wiederverwendetWerden. Vorangegangene
unzureichenden Heilung ausgesetzt ist. Ein nichtkorrekt Belastungen kénnen zu Besgk n gefihrthaben, die ein
durchgefiihrtes Einsetzen des Gerates wahrend der Implantation  Versagen des Gerats herbéj an konnen. Instrumente missen
kann die Wahrscheinlichkeit einer Lockerung und Migration vordem Einsatz auf Vers ik tnd Beschadigungen hin

erhdhen. Der Patient muss, vorzugsweise schriftlich, tiber den uber werden. Schij die Implantate vor Kratzern und
Einsatz, die Einschrankungen und moglichen Komplikationen olche Be skonzentrationen kénnen zu einer
dieses Implantats informiert werden. Diese Warnhinweise on fuhr mehrmali Biegen der Platten kann
schlieBen die Moglichkeitdes Versagens der Therapie bzw. eing od ukt wacl und ko @ einer vorzeitigen Fraktur
Fehlfunktion dieses Gerats aufgrund unzureichender Fixierung einem V efi des I ts’ fihren. Aus metallurgischen,
und/oder Lockerung, Belastung, Ubermafiger Aktivitat ode echanis funk rinden empfiehlt es sich nicht,
Gewichtsbelastung oder Traglast ein, besonders, wenn V Implan onenten dener Hersteller zu vermischen.
Implantat aufgrund verzbgerter, fehlender oder unzureig der Es k in, dass d n der Implantatchirurgie die
Heilung erhéhten Belastungen ausgesetzt ist wie u e - en des n nicht erfillt oder mitder Zeit
potenziellen Nerven- oder Gewebeschaden im Zu nhang t was elé isionsoperation erfordert, um das

mit entweder chirurgischem Trauma oderde seln ntat zu er n, oder die Durchfihrung altemativer

des Implantats. Der Patient muss davorgewa den, da rfahren. V|S|onsoperat|onen sind bei Implantaten nicht

eine Nichtbefolgung postoperativer Pﬂeg en zu e| ungewo

Versagen von Implantat und/oder Therap en kan

Implantat kann zu einer Verformung fiihren tfid/oder di tauf - Maali ; ;

die anatomischen Strukturen auf Rontgenbﬂdem bloc D|e K TIONEN Mdgliche Nebenwirkungen sind

rzen, Unbehagen oder anomale Empfindungen und

B_estandtgledgs systems wu_rder_1 'm MRT. Urpfel auf en- oder Gewebeschaden aufgrund des Vorhandenseins des
\?V'SrZiT?;t’Bi?dtzun?gq er.hﬂgratl\;) n geprduft. Prod ukte plantats oder eines chirurgischen Traumas. Ein Bruch des
g autdie sicnere verwendu er %f Implantats aufgrund Gbermafiger Aktivitat, ausgedehnter
postoperativen Klinischen Bewertung “” ndu Belastung des Gerites, unvolistandiger Heilung oder wahrend der
9;;7/2;{ ufg%;g:ﬂgg;;igmfﬁaend > Safet .., Einsetzung auf das Implantat ausgetibten GberméaBigen Drucks ist
Devices: 2011 Edition. Biomedical Rese & g Groun ’ maoglich. Migration und/oder Lockerung des Implantats kdnnen
h\ eintreten. Metallempfindlichkeit oder eine histologische oder
Q & allergische Reaktion bzw. eine Fremdkdmperreaktion aufgrund der

- acumed’



Implantation eines Fremdmaterials kénnen auftreten. Nerven- e Alle Anwender miissen qualifiziertes Personal mit einem
oder Gewebeschaden, Knochennekrose oder Knochenresorption, Schulungs- und KompetenznachWweis in dokumentierter Form
Gewebenekrose oder unzureichende Heilung kénnen aufgrund sein. .
des Vorhandenseins des Implantats oder eines chirurgischen e Die Anwender miissen e ignete persdnliche
Traumas auftreten. Schutzausriistung tragkh .
Ma Aufbereitw%

REINIGUNGSANWEISUNGEN : Sri : Blirste chen Borsten, neutrales

L . enzymatisches Reinigungsmittel @de utrales Reinigungsmittel
Reinigung des Implantats: Implantate sollten nicht it einem pH yon < 8,5.
wiederverwendet werden. Dieses Produkt wird steril geliefert un Bereite o Lbs n‘ Lrmem Leitungswasser und
sollte nicht erneut gereinigt werden. Acumed empfiehltnichtdie el - Y S Hungsw u

Rein ittel vor n Siedie

ungsempfe% des Herstellers des
i enzymatischen Reinigungsmittels und

' ngsmltte@
@ hten Si:& esonders die richtige Expositionsdauer,

Produkten. Unsteril gelieferte Implantate, die noch nich

erneute Reinigung oder Resterilisation von steril verpac
verwendet wurden, jedoch kontaminiertsind, sollt ie
aufbereitet werden:

i i i mperatur serqualitdt und Konzentration.
Warnhinweise und Vor sichtsmaBBnahmen Q . _ . x .
i o o . Wasch ie das Implantat vorsichtig mitden Handen. Keine
* Implantate sollten nicht resterilisiert ‘@ siein Stahl% er scheuemden Reinigungsmittel auf Implantaten
K n

Kontakt mit kontaminierenden Substa eispielsweise v )
biologischem Gewebe, Korperflussigkelten/Biut) ko@ & 3@ Sie das Implantat grindlich mit entionisiertem oder

sel denn, das Einwegprodukt (Single Use Device inigtem Wasser. Verwenden Sie entionisiertes oder
ereinigtes Wasser fir die letzte Spiilung.

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

)
ereitet,

besitzt. Das Reinigen eines SUD nach K
menschlichem Gewebe oder Blut giIt% raufber

e Ein Implantat nicht verwenden, wen‘r&1 berflacl
beschadigt ist. Beschadigte Imla@ issen ents

werden. A\ s\oﬁ
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Ultraschallreinigung

Ausristung: Ultraschallreiniger, neutrales enzymatisches
Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel mit einem pH -
Wert von < 8,5. Hinweis: Eine Ultraschallreinigung kann
Implantaten mit Oberflachenschéden zusétzliche Beschéadigungen
zufiigen.

1. Bereiten Sie eine L6sung mit warmem Leitungswasser und

Deutsch— DE/ PAGE 22

M echanische Aufbereitung

Ausristung: Wasch-/Desinfektij
Reinigungsmittel oder neutra
Wert von < 8,5.

4t, neutrales enzymatisches
ungsmittel mit einem pH -

Art des Rei-
nigungsmittels

Mind 's*4cuer  Mindesttemperatur/

. Queml)

Reinigungsmittel vor. Befolgen Siedie _

Anwendungsempfehlungen des Herstellers des Leitungswas- KA

Reinigungsmittels oder enzymatischen Reinigungsmittels un ser

beachten Sie dabei besonders die richtige Expositionsd r, Warmes Letungswas- | Neutral enzymat-

Temperatur, Wasserqualitdt und Konzentration. ser isch pH < 85
2. Reinigen Sie die Implantate mindestens 15 Minut t 5

Ultraschall. . 5 Wames Leitungswas-| Reinigungsmitel
3. Spiilen Sie das Implantatgrindlich mit enf ser (407C) mitpH <85

gereinigtem Wasser. Verwenden Sie entlo oder \ Wames ertionisiertes

gereinigtes Wasser fir die letzte Spl @» Sp@ 2 oder gereinigtes k.A
4. Trocknen Sie das Implantat mit elnem en, fusselfgeien To Wasser (>40 °C)

Tuch, um die Oberflache nicht zu zerkr $ \wnm 40 90 °C KA

-} acumed
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STERILITAT:

Die Systemkomponenten sind steril oder nicht steril erhéltlich.

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

resterilisieren. Wenn eine Verpackung beschadigtist, muss dieser,

Vorfall Acumed gemeldet werden. Das Produktdarf nicht
verwendet und muss an Acumed zuriickgesendet werden.

Nicht steriles Produkt: Es sei denn deutlich als ster,

Deutsch—- DE/ PAGE 23

e Die Verwendung von Flash-Sterilisierung wird nicht empfohlen,
i sienur entsprechend den

doch falls sie verwendet wird, so
Vorschriften von ANSI/A urchgefiihrt werden: 2010
— Comprehensive gwdexﬁxI

sterilization and sterility
assurance in health ¢ es.

 Bit. verr swissem Sir ~ic, in Ler Gebrauchsanweisung des jeweiligen Systems,
ab flir ueses Systel. kir- re Sterilisatir .. “eitrn getten. Die
G ~brauchsan. «eisung. “r ein spezifisci. s Sy stem ist auf die speziellen
Implantate od .+ J~ha’2nkomponer .en ~ir s jeweiligen Systems zugeschnitten.

Eingewickelt

gekennzeichnet und in einer ungedffneten sterilen
von Acumed geliefert, gelten alle Implantate und | e als
nicht steril und missen vom Krankenhaus vor ge dung 132 °C (270 F)
sterilisiert werden. FUr nicht sterile Prod ukte f
Sterilisationsparameter validiert wie folgt, 4 - adenen 4 Minuten
Schalen mitordnungsgeman platzierten ]

30 Minuten

Sterilisierungsmethoden
Bitte beachten Sie die schriftlichen Anweisun

"Recommended Practices for Ste n in Periop

Practice Settings" und in T79: 20

AN x
Comprehensive guide to Q%sst ilizatign nllty
assurance in health care faci K

betreffe

Sterilisationsgerat und die verwendete La nfiguration !
Befolgen Sie die Empfehlungen im 2 n AOR&
@ e

PKGI-73-G Effective 03-2018
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vor direkter
Sonneineinstrahlung schitzen. Vor dem Einsatz muss die Gebrachmg beachten

Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
AN Acm(\\

oder Wasserverunreinigung hin gepruft werden.
Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.
STERILE [EC) AV !\@yienond steiilisiert
& *d\h Strahlun@sert

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

Landem unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen

2
verfligbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von O @sﬁnummer

behérdlichen Organisationen in verschiedenen Landem A
@argencode

zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschi
Indikationen oder Einschrankungen genehmlgt C}' Autorisierter Vertreter in der

Ds
s
) 3o
P

s

)

zugelassen werden. Es kann sein, dass die Pid Européischen Gemeinschaft

nichtin allen Landem fiir die Verwendung
sind. Nichts, was in diesen Dokumenten ¢ @ ist,
sollte gedeutet werden als Werbung fiir od prasu& *

irgendeines Produkts oder der Verwendung eines
ie \

Hersteller

Herstellungsdatum

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

Nicht emeut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

<

WHETERE INFORMATIONEN: Weltere\&e;rial

kdnnen Sie unterden in diesem on@u ngegeben
Kontaktinformationen anfordern!

(@tgha :
~|o|e[ R E

Obere Temperaturgrenze

Vorsicht: Nur fiir professionellen Einsatz.
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E=EAPTHMATA TOY NOAAAMAOY ZYEITHMATOZ EMOYTEYMATOZ THZ AC I\@®

FA THN NMPOZQMIKH ENHMEPQxH TOY
XEIPOYPIrOY NOY EKTEAEI THN ENEMBAZH

NEPIFPA®H: Ta e€aptipaTta Tou TOAAOGTTAOU OUGTAPATOG
el@uTEUPaTog TNG Acumed eival eu@uTEU JaTA TTOU

U
XpnoigotrololvTal o€ TTOAAATAd cucTipaTa AUGEWY TNG Acume@& MET OG @ g g'; ;;télps

ENAEBEIZHZX: AciTe TIG OUYKEKPIPEVEG 0ONYiEG XPrioN
OUCTAUATOG YIO TOV TT po0dIoPIo W6 Twv evOEIEEWY Yia TQ
eCaptrpara Tou TToAAaIrAoU GUGTAPATOG € UQUTEUY TOoU
TTAQIoioU TOU oUyKeKpPIPEVOU guaTAuaToG. O e1I0IKE G
XPAONG EVOG CUCTANATOG GUVHO WG O XETICOVT adIka
| MOTOG.

€EAPTANATA TOU EUPUTEU HATOG 1 TOU JioKO
ANTENAHZHE : Acite TiC GUVKEKplpévengieg XpHoRs TOU
OUCTAMATOG VIO TOV TT POCDIOPIO JO TwV aVTEVOEIEE WV s

eCaptrpara Tou TToAAAITAoU GUGTAUATOG € UPUTEY V106 TO
TAQIoioU ToUu ouyKekpIpévou guaTAuaTog. O €10l nyieg
XPAONG EVOG CUCTAHATOG OUVNB WG O XETICOVTAI Hovadi
eCapPTANATA TOU EUPUTEU HOTOG 1) TOU Bi‘o%m uoTn @

oTl %
ON: T \'
EU@UTEUOTA EivVal KATOOKEUAO | Kpapa TlT%)ru oUppwva

MPOAIATPA®EZ YAIKQN EM
pe ASTM F136 A koBaATiou U oUPQ M F1537.

3
NAHPO®OPIEX XPHX EYMATQN: O xeipoupydg
T PETLRI VA ETTIAEEEI TOV T& 1 TO0 PEYEOOG TTOU aVTaTT OKPIVETAI
aAUTEPO DUV G aTTAITAOEIG TOU aoBevoug yia
(AY Capuoyn Oepr EQaPHOYN UE ETTOPKNA
aTneIgn. apt@yovég owfo Wrdoc cival 0 ev yVWoEl
f TOU 00BevoUGg, 01 GNUAVTIKEG

vTal o€ auTd To €yypago Ba
0 Bevn.

PIKEG TTA
TPETEl v@wsp&oﬁv%&

'EZ: Ydp xouv 0100EC1HEG
OU TTEPIYPAPOUV TIG XPHOEIG auToU Tou
M ATOG. Aei euBUVN TOU XEIpOU pyoU N €E0IKEIWAT TOU
%n TTPIV OTTO TN XPAON QUTWV TWV TT POIOVTWV.
Em m)\é% I €uBUVN TOU XEIPOU PYOU va gival € OIKEIWUEVOG PE
TIG O, £6/ONUO0IEUOEIG KAl va BIaBoUAEUETAI PE EPTT EIPOUG
@sg OXETIKA PE TRV €TTEUPRaon TPV amd TN xprion. O

ed (acumed.net).

&pvmég TEXVIKEG UTTOPOUV va BpeBolv oV I0TooEABa TNG

MPOEIAONOIHZHX ZXETIKA META EMOYTEYMATA: lia
TNV acQaAr Kal OTTOTEAECUATIKA XPAoN TOU EU@UTEU HOTOG, O
XEIPOU PYOG TTPETT €1 VA €ival aTT OAUTA £EOIKEIWPEVOG PE TO
EUQUTEUNQ, TIG HEBOOOUG £QAPUOYAG, Ta EPYOAEia Kal Tn
OUVIOTWHEVN XEIPOU PYIKA TEXVIKN YIO TN ouokeur. H ouokeur dgv
£xel OXeOIOOTEI yIO vV a avTEXEI TNV TAon Adyw @OpTIonG BAPOUG,

PKGI-73-G Effective 03-2018
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@oOpTIoNG QopTiou 1 UTTEPPROAIKAG dpacTnpidTnTag. Eivaiduvaréy  MPOPYAAZEIX ZXETIKA ME TA EMO®YTEYMATA: Ta

va oupBei Bpavon r ¢nuid TNG CUOKEURG 6TAV TO EPPUTEUNA EUQUTEUOTA DEV TT PETT EITTOTE YA ETRQVOXPNCIUOTT OI0UVTAl.

utTORGAAETON OE QUENPEVN GOPTIO N, N OTT Oia T XETICETAI IE Mponyou peveg TAoEIG svééxqo&’ vV dnuIou pynoel aTéAEIEG,
KaBuaTepnuévn €vwaon, un évwon f ateAr emouAwaon. H 01 0TT 0ieG eival duvaTd va o \\ V O€ AITOoTUXia TNG CUOKEUNAG.
€0QAAPEVN EICAYWYH TNG OUCKEUNG KATA Tn dI1dpKEla TNG MpooTareleTe Ta EUPUTE TO, aTr 6 EKOOPEG KAl EYKOTT£G, ETTEION

eM@UTEUONG €ival duvaTov va augnael Tnv TIBaveTnTa XoAdpwong  TETOIRU €i00U G TUYKEVTRL: 30 NG eival duvaro va odnyroouv
N HeTavaoTeuong. Mpétmel va eQioTaTal N TTPOCO X Tou acBevolg, O f %Véuavn KAPWN TWV TTAQKWVY T OpEi
KOTA TT pOTIPNO N YPATT TWG, O XETIKA ME TN XPHON, TOUG

. Hemav
ioe1n @un Kal UTT @@gi v 0dNnynoel oe TTpowpn
T EPIOPIOUOUG KA TIG TTIBAVE G BUT PEVEIG ETTITT TWOEIG QUTOU TOU Opalgn Kal aThQTUXIANTOU EUPUT: @;. Agev cuvioTdral n pign
eUeuTEUPOTOG. Ta Oonueia T pooo X G GUUTT EpIAapBavouv TNV €CapTNUATWV @

BI0OPETIKOUG
G, MNXOVIKOUG Kal
atrd TN XEIPOU PYIKA
IKAVOTT 010UV TIG TT P00 BOKiEG TOU
1 MTT OpEil gipovTal ye T0 XpOVO, aTT AITWVTAG
avaBE WPNTIKN XE| KA €T épBaon yia Tnv avTiKardoTaon Tou

TIBavOTNTA ACTOXIOG TNG CUCKEUNG I TNG BepaTT giag wg TOOKEU -'
arrotéAeopa Xahaprg Kk aBAAwo ng A/kal xaAdpwaong, T4o V

UTT EPPOAIKAG dpaaTnpidTnTag, @OPTIoNG BAPOUG A QOPT

1I510iTEPA €GV GTO EPPUTEU Ja TTAPOUCIALoOVTal QUENUE

AOyw KaBuoTe pnuévng évwong, pn évwong N meAr@yﬂAwong,
oupTtTepiAauBavopévng TG TIBavig BAGBNG o€ D A 40N 0K G gTe U aTog n T PAY HOTOTT 0INON EVAAAQKTIK WV ETTEPJPATEWV.
MOpIO O€ O XEON E€ITE YE XEIPOUPYIKO TPAUUA EITE ,‘u napou% ® ava9€w§még XEIPOUPY IKEG ETTEPPRACEIG PE EPPUTEU JaTa OV

c.

€i v

TTpoKaAEDEI TV aOTOXiA TOU € UpUTEDOTOG 7RI Tng 92&“9 A @M HTEX ENEPT EIES : Mi8aVEC BUG HEV EiC ETTHITITWOEIC

Ta EHQUTEU IOTQ UTTOPOLV VA WpOKG)\SOOUV’TerGU'O n/kai @ T évoC, N Suopopid fi SusaieBnaies kai BAGRN o€ velpa f

vgée gﬂ oo?loo:vam\é 1TEpo_|I3%)\£r| ;wv’ GZGLO%'K(;N %o gg évo aAakd pépia Adyw TnG TTOPOUC iag TOU EPPUTEU PATOG 1 AOYW

goml égqu;IKlagT "\(/ c;/og.d)\slangTgép TavI:r uou VdO'TEl\JIO' XOuv U XEIpou pyIKoU Tpau gatog. Opalan Tou EYQUTEU JATOG UTT OPET
H yiam M » Th Yeppavon n @ va oupBei Aoyw uTTepPOAIKRAG O pac TNPIOTNTAG, TTOPATETAUEVNG

mepiBaAAov MRI. Mapdpoia TrpoidvTa WOK QoTei POPTIONC TTOU GOKEITAI OTN GUOKEUH, ateAoUC £TTOUAWONG 1
TTEPIYPAPOVTAI O€ GXeON HE TO TT WG % VGKsuﬁgM m doknong UtTEPPOAIKA G dUVAUNG OTO € UPUTEUPA KATA Tn dI1GPKEIa

xpnmporromﬂpﬂv HE ’GO'(P('Z()\&’ZI(] ”E’Jn AOR oUo NG el0ay wyng. Miropei va utTdpgel yeTavaoTeuo n r/kai
Egzsem(;'ppg(2;2‘;:{1(25;'222\(” A %Reson . mplants, and XOA Gpwon Tou eppuTeUpaTog. Mimopei va eppavioTei euaiodnaia
Devices: 2011 Edition. Biomedical Rese ublishingg 11, ' o€ péTaAAa A ioToAoyikh i aAAepyIKA, i aveTTIBOUNTN avTidpaon
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TTOU TT POKUTT TEI OTT O TNV €PPUTEUCN EEvou UAIKOU. MiTopei va
T pokANOEei BAGRN o€ velpa ] poAakd popia, vEKpwaon i
ETTAVOPPOPNON 00TOU, VEKPWON TOU 1I0TOU ] QVETT OPKNAG
€TTOUAWON AOYW TNG TTAPOUCTAG TOU € UPUTEUPATOG I AGY W TOU
XEIPOU pYIKOU Tpal JaToG.

OAHINEX KAGAPIZMOY :

AmraiTRo€Ig KABAPIOHOU EUPUTEUNATOG: Ta eU@UTEU HOTA DEV
T PETT €1 va eTTavaypnoiyotToiouvtal. H Acumed dgv ouvio 1A TOV €
véou KaBapIoPO A TNV €K VEOU ATTOOTEIPWON TOU O UCKEUAOUEKOU
Kal OTT OO TEIPWHEVOU TT POIOVTOG. T EYPUTEUPATA TTOU &
WG MN OTTOCTEIPWHEVA KAl OEV £XOUV XPNOIMOTT OINOE, o
AepwBei, TTpETT el va UTTORANBOUV o€ emegepyacia
lpoc&idomoinosic Kai TPOQYUAdSeIS
e Agv Ba TTPEIT €l VA TT pay HOTOTT OlEiTal ETa ipwon T
EMQUTEUPATWY €QV TO EUPUTEU A EKT: 6Auvon (
€T aQr| PE BIOAOYIKOUG I0TOUG, énwg ch uypc’x / ipa
Tapd povo eav n GUOKeun piag xpn

€xouv AdBel KaTAAANAN KavOVIOTIKN £€yKpIonN VI
€idoug TNV epyacia. O KaBAPIoPOG UIag

e OMloiol xpnoTeg Ba TTpéTTel va gival KATAAANAQ eKTT AIBEUPEVO

TT POCWITIKO WE TEKUNPIWHEVD CRQIXEIQ TNG KATAPTIONG KAl
IKQVOTI| TWV. K

Eme§epyaaia ue 1o xépi

EéomA pog Bouproa ue rp/)(sg, oUdETEPO EVEUUATIKO

utravriko ue pH < 8,5.

€ (e0TO vePO BpUO NG Kal

apIoTIKG 6ubnoTE TIG OUOTACEIG
UpaTIKoU KaBopIoTikoU i Tou

sKesc
ouy r]
€ TT POOEK
IMOTT OlElT
uTE uum&&
E )\ KOAG TO EQUTEUUA PE ATTIOVIOPEVO 1 KABOPIO PEVO
OTTOINCTE OTTIOVIOUEVO R KaBapIoguévo vepod yia Tnv
Aucn
4, T€ TO EP@UTEV A PE €va KaBapd PaAako TTavi xwpig
Y1 yia va atT oQUYETE TIG YPATO OUVIEG TTAVW GTNV ETTIPAVEID.
spyaoia umreprnxwv

puoKpa V TTOIGTNTO TOU VEPOU KAl TN

% UTT Y TIKO 5 A 5
ONg TOY RQTAgKEUAOTA U U
T OPPUTT 6|vovm\‘pr] TTPOCOXA OTO WA TO XPOvo

TO XEpI TO EUQUTEU Pa. Mnv
N AelavTiKé KaBapIoTIK & TTdvw oa

Gouo SUD agoU \
£0BEl OE £TTAQN LE QiUa Ay 10TG avB pwTT el @ EomAiouos: KaBapiothg ume phxwyv, e oudETEPO € VU LATIKO

€T avem egepyaoia.
®  Mnv XpnOIUOTT OIEITE £Va €UPUTE uu’x& em |(pqv%

utrooTei ¢nuia. Ta KdTEGTpprE\% TeUpaTa O

QT OPPITT TOVTL. &E
o O xpNoTEG O TTPETT €1 VRLYO u o KQ ga
atopIkAg TTpooTaciag (MA K

KaBapiaTIKO 1) oUOETE PO ATTOPPUTTAVTIKOG lE pH < 8,6. Znuegiwon: O
KaBapIouoS ue UTTE PNXOUS UTTOPEl va TTPoKaAéoel emmAéov nuiG
ara euuTeUuara ara omoia € xer non mpokAnBei {nuid otnv
EMmQAaveia.
1. ETolpdoTe €va d1dAupa pe Cea T vepd Bpuong Kai

Q1T OPPUTT AVTIKOG ) KaBapio TIKG. AKOAOUBAGTE TIG OUOTACEIG
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XPAONG TOU KATAOKEU OO Tou €v{U JaTIKoU KaBapioTikoU A Tou
€kBeong, Tn Beppokpaaia, TNV ToIGTNTA TOU VEPOU KAl TN
OUYKEVTPWON.

2. KoBapioTe Ta e QUTEUPATA PUE UTTEPAXOUG Y1 TOUAGYIOTOV 15
AEmTd.

3. ZemAUveTe KOAG TO €PPUTEUUA PE ATTIOVIOPEVO 1 KaBapIo PEVo
vePS. XpNOIPOTT OIACTE ATTIOVIOUEVO 1) KOBOPIoPEVO VEPO Yia TV,

ev{uuamnko kabapiaTiké fj o

Mnxavikn emeepyaoia
QAT OPPUTT AVTIKOU BivovTag IB10ITEPN TT POCOXM OTO CWOTO XPOVO  EEommAIoUSS: SUCKEUR KaBapioo

@AUuavong, oudETEPO

£1é oppummavriko ue pH < 8,5
ENGXI0( ¢

XPVC 5 (P -mTuy

EAax10Tn
Beppokpooia/Nepd

EMnv k6 EL/ PAGE 28

Totog
QATTOPPUTTAVTIKOU

Aev 10y Vel

TEAIKR €KTTAuON.

4. Y1eYyVWOTE TO EPPUTEU A PE éva KaBapo POAOKO TTavi Xwpig Q
XvVOUdI yia va atr oQUYETE TIG YPATO OUVIEG TTAVW O TNV ETTIPEY EI

S

Jo v;pé Bpuong
){ A J

€0TOV £pO BpUong

Oudétepo
&v{uuKo pH <8,5

ZeaToVv epd Bpuong ATToppuTTOVTIKO
(>40°C) ye pH<8,5
ZeoTO AIMIOV IOPEVO 1
=ém x 2 KaBapiopévov epod Aev 10y Ul
(>40°C)
40 90°C Aev 10y U¢€l

PKGI-73-G Effective 03-2018

-} acumed



ZTEIPOTHTA:

Ta e€apTAuaTa Tou CUC TAPOTOG UTTOPEi VA TT aPE XOVTal

ATTOOTEIPWHEVA ] UN OTT OO TEIPWHEVA. °

ATrooTeEIpWHEVO TTPOIOV: TO ATTOOTEIP WHEVO TTPOIOV EKTEBNKE
o€ Mo eAaxioTn 860N akTivoBoAiag yauua 25,0-kGy. H Acumed

dev oUVIOTA TNV ETTAVATT OCTEIPWAN TT POIOVTWY OE ATT OCTEIP WHEV
ouokeuaoia. EAv n amooTeipwpévn CUCKEUOO ia € XEI UTTOOTEN
nuia, To cupPav T pétel va avapepBei otnv Acumed. To 1T poid

OeV TT PETTEl VA XPNO IUOTT OINBET KAl TTPETT €I VO ETTIOTPOPEI O T
Acumed.

Mn atmmooTeipwpévo TTPOiIoV: EKTOG Kal €AV UTTAPXE! a
ETTIOANAVON WG ATTOOTEIPWHEVN KAEIOT) CUCKEU OQ Ouevn
ammé v Acumed, 6Aa Ta € JPUTEUPATA KOl TO € ETTEI VA
BewpouvTal un oTTooTEIpWHEVA, KOl VA moo%

arré 10
voookopeio TTpiv amméd 1n xprion. Or un £G OUOKEUE

OTT Q&TeI0
£XOUV ETTIKUPWOET XPNOIUOTT OILLVTAG TIG poug
ATT OO TEIPWONG TTOU AVO@EPOVTAI TT AP OKATQReE€ T ANPW

POPTWHEVOUG BioKOoUG PE OAa Ta pépn KATOAAAAWG T

.
THUEVQ.

M éBodor amoorsipwang

o AdBeTe UTTOWN TIG YPATTTEG 0BNYiEG TOU KA eUao T TOU
e€OTTAIOPOU 0aG yIa TOV €I0IKO OTT OCFE

w KOl TIG @
N S1aPOPPWO N O PTiou. \ x
e AkoAouBraTE TIg ouoTAoEIg TT Y %ouv OTO TPEXO
“YUVIOTWUEVEG TT POKTIKEG VIO T & oTEIpWOR q.\
TePIBAAAOVTA SIEYXEIPNTIKN KTIKAG @

Ypago

EAMnv k& EL/ PAGE 29

mpéTuTTo ANSI/AAMI ST79: 2010 — EKTEVG 00 NYy6GS yia

amrooTEipwon Pe aTud Kai di dMign oTelpdTNTOG O€

£YKATOOTAOEIG PPOVTIOag QVK

H xpAon utreptaxeiag am & o NG &€ ouvioTATal, OAAG GV
TEAEiTal yébvo GU PP VA PE TIG

79: 2010 — ExtevAG 0dnyog via
8100 @AAIoN OTEIPOTNTAG O

Aeite TIg 00N\ <G X -JONG EVOG "1y KPI' EVOU CUCTANOTOG VIOV O TT POCDIOPIC ETE
av IoXUC WV ", (NTOUGTEPOI Y f~v Ol L TOOTEIPWONG YIA TO & Adyw aUoTnua Ol
€I0IK g O, *.G X PAONG &V u¢ wUT AUATOG CUV PWG OX ETICOVTAI JE TA oV OBK G
€8P, WOL A TOU EPU™~"UL ~0G I SBIOKOU TOU CUC THHOTOG.

AUTéKaucxpa TTPOKATAPTKO KEVO:

z uver']&V Tuliypév o
oKkpooia &Beong: 132°C (270°F)
V 0G €KBETNG: 4 Aetrd
,Xpév oG §Apavong: 30 Aerrtd

PKGI-73-G Effective 03-2018
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OAHINEX ®YAA=HZ: duhdooete oe dpoaepd Kal Enpod
XWPO Kal dIaTnPEiTeE JOKPIA aTTO TO GPEC O NAIAKO P WG.

Mpiv a1 d TN XPrion, ETTIBEWPNO TE TN CUCKEUQTia TOU

a
Tu psngoénvisc xeiong

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

o

E®PAPMOIH: Ta péoa autd mepiéxouv TAnpo@ opieg
OXETIKA PE TA TTPOIOVTA TTOU WTTOPEI va gival i va pnv givail
OI00£0IMa O€ PIa CUYKEKPIUEVN XWPa A UTTOpEi va gival

I@tlpwpévo Je xprion o&idiou Tou
\ viou

P o DS

N\
A \ A N
noc:mﬁ e xprion aknvoBoNag

Ol00éo1ua pe S10QOPETIKEG € UTT OPIKEG OVOUATIEG OE
OI0POPETIKEG XWPEG. Ta TT poidvTa PTTOopoUv va eyKpivovTal
N va adelodoTouvTal atr 6 KuBePVNTIKOUG PUB IO TIKOU G
opyaviopoug yia TTWANon i xpron He dIa@OPETIKEG
€VOEIEEIG 1 TTEPIOPIOPO UG O€ DIAPOPETIKEG XWPEG. T,

N\ )
Xp G MV nuepounvia
eﬁéKmaAévou

Jwél KOG TTapTidag

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

E¢ouoiodompuévog avnrpdowTrog omv
EupwTrdik) KoivomTa

Koraokeuoomg

Huepounvia KATaoKeEURg

Mnv eTTavaTITOCTEI PWVETE

NEPIZZOTEPEZ NMAHPO®OPIEZ: Na va Z@a

Mnv eTTavaxpnolJoTIoI €l TE

L ETTITPETT * @ﬂ
oUp@wva Pe Toug VO OUG KOl TOUG KAVOVIOUOUG TNG X
aTnv oTToia BPICKETAI 0 AvayvVwWao TNG. @ ﬂ

TTEPIOTOTEPEG TTANPOPOPIES, TTAPAKOAOURE OEITEFA OTOLXE @
ETTIKOIVWVIag TTou TTapaTifevTal o€ GUTB\&/F)GCPO. %
2NN

AvwTepo 6plIo Beppokpaciag

MNpocoyn: MNa Tnv emayyeAyaTikig xpRon poévo.
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COMPONENTS DEL IMPLANTE PARA VARIOS SISTEMAS ACUMED® 0

*
Bgégx IMPLANTES: El cirujano

Ao que mejor se adapten alas
a lograr la mejor adaptacion, asi

. . . e y un apoyo adecuado. Aunque el
D.ESCRIPCION' Los cc_)mponentes_c_iel implante para vanos ico'sea el intefipediario espgcializddo entre la empresay el
sistemas Acumed son implantes utilizados en multiples sstemasQ pa . )

de solucion Acumed. eﬂ& este documento.
' TE QUIRUR % Tiene asu disposicidn distintas

It quirurgic describen el uso de este sistema. El
i o tiene Iax sabilidad de conocer a fondo el

INFORMACION DE US
debegeleccionar el tipo

INDICACIONES: Consulte las instrucciones de uso
sistema especifico para determinar las indicaciones de
componentes del implante para varios sistemas de

o ade

s de utilizar estos productos. Ademas, el

sistema especifico estan asociadas al implané C - X . .
componentes de la bandeja de un sistem @ irujano tlﬁ?mplen la responsabilidad de conocer a fondo las
publlca% ertinentes y consultar a compafieros con
Q experienaia’en el procedimiento antes del uso. Se pueden
CONTRAINDICACIONES: Consulte las i ccione uso las técnicas quirurgicas en el sitio web de Acumed

t;
esde rzc&ed .net)

contexto de un sistema especifico. Las instrucgi e uso del . '
sistema especifico estan asociadas al impla@ﬁo oalo ADV ERT ENCIA.S SOBRE EL IMPLANTE' Para un uso eficazy
componentes de la bandeja de un sistersg. seguro _de este |mplan_te, el cirujano debe estar.totallrmente
OK familiarizado con el mismo, los métodos de aplicacion, los
® instrumentos y la técnica quirdrgica recomendada para el
oS dispositivo. El dispositivo no esta disefiado para soportar el

ESPECIFICACIONES DE LOS T@« ES DE

IMPLANTES: Los implantes esta icados cﬁaleacién de esfuerzo de un peso excesivo, soporte de cargas o una actividad
titanio conforme con la norm 136 a 0-Cromo excesiva. El dispositivo podria romperse o sufrirdafios si el
conforme con lanorma ASTM F1537
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implante se ve sometido a una carga mayor asociada a un retraso creado imperfecciones, las cuales podrian derivar en un fallo del

de la consolidacién, pseudoartrosis o una consolidacion dispositivo. Proteja los implantes ra araflazos y muescas,
incompleta. La introduccion erronea del dispositivo durante la dado que tales concentramo sion pueden dar lugar a
implantacion puede aumentar el riesgo de aflojamiento o fallos. Si se doblan las plac s veces, el dispositivo se
migracion. Debe advertirse al paciente, preferiblemente por puede debllltar con lo q ante se podria fracturar y dejar
escrito, acerca del uso, las limitaciones y los posibles efectos 0 es aconsejable mezclar

adversos de este implante. Entre las advertencias que se
indiquen al paciente se debe incluir la posibilidad de que falle el

dedlshntos fabricantes por motivos
y funcio s.,Es posible que las

dispositivo o el tratamiento debido a una pérdidade fijacién o j iGN quirdrg un implante no satisfagan
aflojamiento, a la tensién, a un exceso de actividad o a la carg i I‘pacier;te, 0'también es posible que este
soporte de peso, en particular si el implante esta expuesto harianecesaria una

cargas mayores debido a un retraso de consolidacion, mterv iSion para cambiar el implante o
pseudoartrosis o una consolidacion incompleta, y si se reall p cedimient ativos. No esraro que haya
producido dafios nerviosos o a tejidos blandos debi iones qU|r de revision con implantes.

traumatismos quirdrgicos o a la presencia del impl
advertirse al paciente que, en caso de no obe

) CTO! OS: Entre otros posibles efectos
instrucciones del tratamiento postoperatorio en produci fverso %uentran dolor, incomodidad, o sensaciones
fallos en 'eI implante y/o en el tratamiento tes pu anémal%anos nerviosos o a tejidos blandos por lapresencia
causar distorsiones y/o bloquear la visualig as i o traumatismos quirlrgicos. Puede producirse una
estructuras anatdmicas en las imagenes rad graflcas a o& implante si la actividad es excesiva, se carga en exceso
evaluado la seguncjad, el calentamiento o la migracio ositivo, la consolidacion es incompleta o se ejerce
comp_onentes del _S|stema de en _eI _entorno de, la © han aS|ada fuerza sobre el implante durante la insercion. El
estudiado y descrito productos similares en té e su lante también puede migrar o aflojarse. Se puede producir
seguridad en la evaluacién clinicaposoper |I|zando @ p an P 9 J P P

una reaccioén por sensibilidad, histoldgica, alérgica o adversa por

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

equipos de RMN!1 .
" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetlc e Safety, ts,‘and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Researt:‘h P% roup, 2011.

PRECAUCIONES CON EL L :Jama ra
reutilizarse un implante. Los es 0S prevk ian haber

- acumed’



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

Requisitos de limpieza del implante: Los implantes no deben calidad del agua y la conge ion°correctos.

reutilizarse. Acumed no recomienda volver a limpiar ni esterilizar 5 | ave con cuidado yam Kplante. No utilice lanade

el producto empaquetado de forma estéril. Los implantes acero ni limpiadores a % con los implantes.

suministrados como no esterilizados que no se hayan utilizado,

. . . | implan n ioni
pero si estén sucios, deben procesarse conforme a los ue e Impla 10 co aguad.&.so zada o
parametros siguientes: a. Utilic esionizada o purificada para el

Advertenci . & ado ﬁnalQ Qo
vertencias y precauciones @szaq ueeli nte con un ;@ pio, suave y sin pelusa a fin

e Lareesterilizacion de los implantes no debera realizarse si e He no a uperfici

implante entra en contacto con algun tipo de oontamina‘:% Proce o con ul % ? os

(por ejemplo, contacto con tejidos bioldgicos, como puede ) : & o o

fluidos corporales o sangre), a menos que el disposi @ uso \J/impiador ultrasgnit®, limpiador enzimatico neutro o

Unico (Single Use Device, SUD) haya sido rep ade.pér un  detergerite neutro ‘@ pH < 8,5. Nota: la limpieza por

centro autorizado que disponga de la autoriza r@al idos p% sar mas dafios a los implantes que ya

apropiada para dicho efecto. La limpieza d @ disp@sitivo de la superficie.

uso unico (SUD) tras entrar este en co 0 c@ sangre o@ . Prepar, solucion con agua corriente templada 'y

tejidos humanos constituye un reproces ento. deter% o limpiador. Siga las recomendaciones de uso del
 No utilice un implante sila superficie o dafosg, los* fa% del detergente o limpiador enzimatico y preste una
implantes dafiados se tendran que desechar. r encion al tiempo de exposicion, la temperatura, la

e Todos los usuarios deberan ser personal cualifi con > .ad del.agua yla concentracpn correctos. "
pruebas documentales de formacion y comp “Los impie los implantes con ultrasonidos durante un minimo de 15
usuarios deberan llevar equipos de prote@ersonal (EPR). minutos.
Procesamiento manual 3. Enjuague a fondo el implante con agua desionizada o
. , . ¢ &n C purificada. Utilice agua desionizada o purificada para el
Equipo: cepillo de cerdas suaves, lim ZImat/&tr o eniuagado final
detergente neutro con un pH < 8,6. Juag )

1. Prepare una solucion con ag N 4. ch:an:)e;;lr%;r)llznstﬁ ogrr;i;r;pano limpio, suave y sin pelusa afin
detergente o limpiador. Si recome P ’
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e Espanol—- ES/ PAGE 34

Procesamiento mecanico
Equipo: lavador/desinfectadora, limpiador enzimatico neutro o 0
detergente neutro con un pH < 8,5. TS

Tiempo minimo  Temperatura minima/ Tipo de deter
(minutos) agua @
Prelavado Agua corrientefria & Q Q *
<
Lav ado enzimati- Agua corriente tem- _pH T 8,5 del * *
2 limpiador en-
co plada

Agua corriente tem-
plada (>40°C)

Agua desioniza
Enjuagado 2 purificada tem
40°
~ 1 ] x©
Secado 40 90°C \'

Lavado ll 5

-} acumed
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ESTERILIDAD:

Los componentes del sistema se suministraran esterilizados o sin
esterilizar.

Producto esterilizado: el producto esterilizado se ha
expuesto a unadosis minima de 25,0 kGy de radiacibngamma.
Acumed no recomiendala reesterilizacion de productos con
envase estéril. Si el envase estéril aparece dafiado, es necesarié
nofificar del incidente a Acumed. El producto no debe usarse y
debe devolverse a Acumed.

en un envase esterilizado sin abrir, habra que
todos los implantes e instrumentos estan sin
tanto habra que esterilizarlos en el hospitala
Los dispositivos sin esterilizar se han val @
de esterilizacién que figuran a continuacion
totalmente cargadas con todas las piezas colocadas sitio
correcto.

M étodos de esterilizacion @

e Consulte las instrucciones en papeﬂabricante
equipos que utilice paraobtene & truccion rca

r
del esterilizador especifico ‘I@ uracion ge carga.

e Siga el articulo “Practicas de,esterilizacio endadas en
la configuracién de précti riop eratog: blicado por la

Espanol- ES/ PAGE 35

AORN (Asociacion de enfermeras de quiréfano) y en la
norma estadounidense ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide tQ rilization and sterility

assurance in health ca gies.
ilizacién instantanea, pero sise

r conforme a los requisitos de la

Ng se recomienda Iaﬁa
sagsOlo sedeberd
iva AN ST79: 2010 — Comprehensive guide
& eam sterilization and ste assurance in health care

cilifies.
Consulte ias insuucciones de “so e sistema especifico para deteminar si son
aplic~'es tie1pos de est” n."_acl in mas cortos para ese sistema. Las

in",u. ~cio..es de uso del s ~tema especifico estan asociadas al implante tGnico a
los ~omponentes de 2 vz deja de un sistema.

iento por gravedad: NO RECOMENDADO

Env uetto

ratura de exposicion: 132 °C (270 «C)

iempo de exposicion: 4 minutos

30 minutos

Tiempo de secado:

PKGI-73-G Effective 03-2018
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO: guardar en

un lugar seco y frio y mantener alejado de la luz solar LN
directa. Antes de su uso, inspeccionar el embalaje del :@ Consulfe @cdones de uso
producto en busca de posibles signos de manipulacién o = ‘\‘
contaminacion acuosa. Utilizar en primer lugar lotes mas . A Prew\n
antiguos. =

1 E r' izado con 6xido de etileno
APLICABILIDAD: Estos materiales contienen & Ederilizado¢bnYadladon
informacion sobre productos que podrian o no estar @ .5 ~\
disponibles en un pais concreto, o que pueden estar 4 Fech ddad
disponibles con marcas comerciales diferentes en ~—s

autorizacion o el visto bueno de los organismos
normativos oficiales para su ventao uso con indica
o restricciones diferentes en distintos paises. E

que los productos no cuenten con aprobacié @ S c)\' “ Representante autorizado en la Comunidad

| ECYLREP |
todos los paises. Ninguna parte de estos materia Europea
debera interpretar como promocién o lici @\ ingun
producto o del uso de ningun producto deWingtina form *

distintos paises. Los productos pueden haber recibido OV w ro/de catilogo

Fabricante
~al

particular que no esté autorizada por la legislacién d x U

pais en que se encuentre el lector. @

MAS INFORMACION: Para solicitar mas ma les,

consulte lainformacion de contacto qlie ura én este @
documento. ®

Fecha de fabricacion

ﬂ
@ No reesterilizar
®
A

No reutilizar

Limite superiorde temperatura

Precaucion: Sélo para uso profesional.
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COMPOSANTS D'IMPLANTS MULTI-SYSTEME ACUMED® 0
.
A L’ATTENTION PERSONNELLE DU MODE D’EMPLOI DE L’ :Le chirurgien doit choisir un
CHIRURGIEN i ill§ correspondent le mieux aux

ir une meilleure adaptation et une
ort adéguat. Bien que le praticien
'‘entrepri |€patient, les informations
tagtes foumi s ce document doivent étre

TEGHNIQU SCHlR@ALEs : Des techniques

spécifique afin de déterminer les indications pour les co des décri utilisations de ce systéme sont
de lmplant multi-systéme dans le contexte d'un s & ibles. Il res@e la responsabilité du chirurgien de se

c
spécifique. Les guides d'utilisation spécifiques jStéines sont ﬁaris rav procédure avant d'utiliser ces produits. En
associés a limplant ou aux composants chir iques d'u() & '

DESCRIPTION : Les composants d'implants multi-systéme
d'Acumed sontdes implants applicables a plusieurs systemes
solutions d'Acumed.

INDICATIONS : Consulter le guide d'utilisation du s

systeme utre, il relfeve de la responsabilité du chirurgien de se
y ’ familiarj c les publications pertinentes et de consulter des

R collé périmentés concemant laprocédure avant
CONTRE-INDICATIONS : Consulter le g d'utilisa du ibi . Des techniques chirurgicales sont disponibles surle
systéme spécifique afin de déterminer les contre-indi S pour (b eb d'Acumed (acumed.net).

P

les composants de l'implant multi-systéme dans |
systéme spécifique. Les guides d'utilisation spé
systémes sont associés a limplant ou aux

chirurgicaux uniques d'un systeme. . \

xte d'ur\
o AVERTISSEM ENTS CONC ERNANT L’'IMPLANT : Pour une
@ utilisation efficace et en toute sécurité de I'implant, e chirurgien
doit parfaitement connaitre I'implant, les méthodes d'application,

. . k les instruments et la technique chirurgicale recommandée pour
CARACTERISTIQUES DU MAT ERI@ L’IMP es le dispositif. Ce dispositif n'est pas congu pour résister a des
implants sont fabriqués dans un alli e titane s% la contraintes de poids, a une charge ou a des activités excessives.
norme ASTM F136 ou en ch obalt se@ Le dispositif peut casser ou étre endommagé lorsque I'implant
norme ASTM F1537.

PKGI-73-G Effective 03-2018 -|- acumed



est soumis a des charges plus lourdes associées a une peuvent avoir créé des imperfections, ce qui peut entrainer une
consolidation retardée, une pseudarthrose ou une cicatrisation panne dudispositif. Protéger les implants contre toute rayure ou
incompléte. Une mauvaise insertion dudispositif pendant cassure car une telle concenfration,dg’contraintes peut entrainer
l'implantation peut augmenter les risques de dessemrage oude une panne. Les cintrages l\ en sens opposé peuvent
déplacement de celui-ci. Le patientdoit étre averti, de préférence affaiblir le dispositif et en e fracture et une défaillance
par écrit, quant a l'utilisation, aux limites et aux effets secondaires prémdturée de I’ |mplan ciation d'implants issus de
possibles de cet implant. Ces mises en garde incluent la fa n"ferents s recommandée, ce pour des raisons
Ak

possibilité d'une défaillance du dispositif oud'un échec du taIIurgl ecanique rwho nnel. Les bénéfices de
traitement due a une fixation desserrée et/ou une contrainte qui nt ch|r urralent ne rrespond re aux attentes
entraine le desserrage, une activité excessive ou une soumissi duy,patient, 0 Hmplar;t i sedeterlorer avec le temps,

a des poids ou des charges, notamment si I'implant est soumis a qui |m une re n de remplacer I'implant ou
des charges plus importantes associées a une consolidatien d'effec proce atives. La chirurgie de révision
retardée, une pseudarthrose ou une cicatrisation inco @ 3 est colrante avec Ies

que la possibilité delésions des nerfs oudes tissus

relatives a un traumatisme chirurgical ou a la pres 'un FETS INDE ES Les effets secondaires éventuels
implant. Il faut avertir le patient que toutnon-r mprenn Ieur I'inconfort ou les sensations anormales
consignes de soins postopératoires peut entr échec d " qu |ons des nerfs ou des tissus mous dues a la
traitement et/ou une défaillance de I'impl lants pe

presenc implantou a un traumatisme chirurgical. L'implant

entrtalngrdes dlsl:)rs[ons et/om;;).bstruerrfl es structufies sser en raison d'une activité excessive, d'une charge
anatomiques sur les images radiographiques:la sécuri |mposee au dispositif, d'une cicatrisation incompléte ou

:jn:)Rn“tAeg en temperatutredou la r{ugrat(l,on dants un enVl contralnte excessive subie parl'implantpendant I'insertion.
es composants du systeme de n'on pas eplacementde I'implant et/ou un desserrage peut se

L'utilisation en toute sécurité de produits simil té testee et roduire. Une sensibilité aux métaux ou des réactions
g'e'cnt.e dans :iejlne;;/,\i:uatlons cliniques post- ires a a histologiques, allergiques ou indésirables aux comps étrangers
1;‘:/‘/‘;&9?? :efereme el forMagnetio \ge Soret o nd dues a I'implantation d'un matériau étranger peuvent se produire.
u i y )
Devices: 2011 Ediion. Biomedical Reseath roup, 2011 Des I§S|on§ des nerfsou des t|§sus mous, une necrosg dellos ou
& une résorption osseuse, unenécrose du tissuou une cicatrisation
. insuffisante peuvent étre dues a la présenced'un implant ou a un
PRECAUTIONS CONCERN plant ne ante peuvent P P
traumatisme chirurgical.
doit jamais étre réutilisé. Les con ntes s aravant
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INSTRUCTIONS POURLE NETTOYAGE :

Exigence concernant le nettoyage d'un implant : Les implants
ne doivent pas étre réutilisés. Acumed ne recommande pas le
relavage ni la restérilisation des produits conditionnés dans un
emballage stérile. Les implants foumis non-stériles qui n'ontpas
été utilisés mais qui ont été souillés doivent étre traités
conformément aux instructions suivantes :

Avertissements et précautions

e L'implantne doitpas étre restérilisé s’il entre en contact ave
un élément contaminant (par ex., contact avec un tISSU
biologique, tel que des fluides oorporels/du sang)
le dispositif a usage unique (DUU) ait été retraité da
établissement agréé ayant regu 'autorisation r
nécessaire pour ce faire. Le nettoyage d’un DU
contact avec du sang oudes tissus humai
retraitement.

e Ne pas utiliser un implant dont la surfe domma, ee
Les implants endommagés doivent étreNeté Qé

|t au

e Tous les utilisateurs doivent faire partiedu person
étre en mesure de fournir des preuves quant a |

compétences et aux formations suivies. \
e Les utilisateurs doivent porter un équipe rotecﬁ @

individuelle approprié (EPI).
Traitement manuel

Equipement : brosse & poils so
nettoyage neutre ou détergent n

th de

N
@(H < 56

&m
cerl'im

par ultra

ifié et

1. Préparer une solution a l'aided'eau du robinet chaude et d'un
détergent ou produitde netioya Suivre les
recommandations d'utilisati ricantdu détergentou
produit de nettoyage en rx e en veillant a respecterle

temps d' exposmon Ia ture, la qualité de I'eau et la

ent et avec précaution. Ne pas
cler ni de prg@uitseabrasifs sur les implants.
tmi utleus vecde I'eau Dl ou de I'eau

del eal?\ e 'eau purifiée pour le ringage

urifiée. U
final.

4 Se n tissu propre, doux et non

X pour ‘érafler la surface.

ent p

ement : b ultrasons produit de nettoyage enzymatique
utre ou rgent neutre au pH < 8,6. Remarque : le nettoyage

ut aggraver les dommages des implants dont la
a subi des dégats.

er une solution al'aided'eau du robinet chaude et d'un
rgent ou produitde nettoyage. Suivre les
ecommandations d'utilisation du fabricantdu détergentou
produit de nettoyage enzymatique en veillant a respecter le
temps d'exposition, la température, la qualité de I'eau et la
concentration.

2. Nettoyer l'implant aux ultrasons pendant au moins 15 minutes.

3. Rincerl'implant minutieusement avec de I'eau DIl ou de I'eau
purifiée. Utiliser de I'eau DI ou de I'eau purifiée pourle ringage
final.

@planta |%

surfa
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4. Sécher l'implant a I'aide d'un tissu propre, doux et non
pelucheux pour éviter d'érafler la surface. 0

Traitement mécanique 23

Equipement : systéme de lavage/désinfection, produit de

(minutes) male / eau

nettoyage enzymatique neutre ou détergent neutre au pH < 8,5.
Tempsminimal | Température mini | Type de déter- &@ QQ

Pré-lavage Eau du robinet froide

Lavage enzy - Eau du robinet
matique chaude

Eau du robinet
Lavagelll 5 ¢

chaude (>40°
Rincer 2 Eau DI ou ez
chaude (> 40w
Sec 40 90°C

-} acumed

PKGI-73-G Effective 03-2018



e Frangais- FR/ PAGE 41

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

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

stériles. échéant, doit avoir lieu d eplus strict respectdes

exi cesdelanorm I/AAMI ST79 : 2010 —
ehensive gui am sterilization and sterility
facilities.

Produit stérile : tout produit stérile a été exposé aune
quantité minimale de 25,0 kGy de rayons gamma. Acumed rapte in hea
déconseille la restérilisation de produits ayant été conditionnés de
maniére stérile. Si un emballage stérile est endommageé, I'incid et Consulter le g~ "= dutilisation d'un-, . *& “espécifique afin de détemminer si des
doit étre signalé a Acumed. Le produit ne doit pas étre utilisé et durées de sté ‘lisal un plus courtas sont applicables pour cesystéme. Les

doit étre renvoyé a Acumed. guides d' " sz tion spécifiqur > aux ~ystémes sont associés a I'implant ou aux

comy vx N onirurgicaux smyues d'unsystéme.
el 5 S .

Produit non stérile : sauf s'ils sont clairement éti
comme stériles et foumis dans un emballage stéri
par Acumed, tous les implants et instruments deiven

considérés comme non stériles et stérilisés p tal avant ]

e . i, - ' Env eloppé
utilisation. Les dispositifs non stériles ont d'une
validation impliquant les paramétres de ation listés ¢i- Tegwpsy: d'exposition : 132°C (270°F)
dessous, surdes plateaux chargés au ma m, cha oce ‘l ~ )
occupantla place qui lui convient. d'expasition : 4 minutes

\ mps de séchage : 30 minutes

M éthodes de sterilization

o Consulter les instructions écrites du fabri td'équipe
pour obtenir des instructions spéci %ur la con
stérilisateur et de la charge. k\ X?

e Se conformer alanorme de Recom de

Practices for Sterilization j ioperative PraetiCe
ala norme ANSI/AAMI ST 10-C @ nsive guide to

-} acumed
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CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et

sec g l'abri de la lumicre directe du soleil. Avant toute
utilisation, vérifier I'emballage du produit pour déceler tout

«
Consuuechtions d’utilisation
L AN

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

APPLICABILITE : Le présent document contient des
informations concemantdes produits susceptibles d’étre
disponibles ounon dans tout pays, ou susceptbles d’étre

Attg{b\\‘

diefilisé a 'aide d’'oxyde d’éthyléne

| Sterilisé pa@?aﬁon

disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.
L'approbation dont ces produits peuvent faire 'objet de la
part des organisations de réglementation

gouvernementale quant a leur vente ou utilisation peut
étre associée a des indications ou restrictions diffé
selon les pays. Il est possible que I'utilisation d
ne soit pas approuvee dans tous les pays. Ri
contenudu présent documentne peut étresi
comme une quelconque promotion oup

A J
Dateﬂ@ﬁ lisation

2
&l@de catalogue

}e du lot

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

Fabricant

produit ou a l'utilisation d’un produit d’'un
particuliere non autorisée parla loi et les réglementati
du pays ou le lecteur se trouve.

Date de fabrication

Ne pas restériliser

INFORMATIONS COMPL EM ENTAIRES :

Ne pas réutiliser

figurant sur ce document.

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

Limite supérieure de température

Avertissement: A usage professionnel uniquement.

- acumed’




COMPONENTI DELL'IMPIANTO MULTISISTEMA ACUMED® 0
esigenze del paziente per & ire un adattamento preciso ed

izionamento stabi sostegno adeguato. Benché il

m |aI |ntermed| informato tra azienda e paziente,
. . T . 0 dovra messo al corrente di ogni importante

DESC RIZIONI_E. I com pqpent_l _deII_ im p_lar_wto m ultisistema ione me ntenuta aente documento.
Acumed sono impianti utilizzati in diversi sistemi Acumed.
INDICAZIONI: Consultare le istruzioni per I'uso del sist URGICH 0 d'Spomb'“ tecniche
specifico per determinare le indicazioni dei componenti 3 edescn S|d|questo sistema. Prima di
dgllim |arr:lo multisistema nell'ambito del contesﬁo deI @ strument e responsabilita del chirurgo
s ecf‘()‘,o Le istruzioni per I'uso di un sstema s e familiari procedure chirurgiche che ne

pecill istruzioni per I'u tunsi p ono l'uso! i‘come, inerentemente alla procedura

associate al singolo impianto o ai component t a. rgica cui resta, ricade nella sua responsabilita
onsulta&bllcazwm scientifiche e richiedereil parere
CONTROINDICAZIONI: Consultare le i er l'uso @ espert ghi. Per informazioni relative alle tecniche
sistema specifico per determinare le con o azionidei ch|r fare riferimento al sito web di Acumed (acumed.net).
component dellimpianto multisistema nell’ambito del
sistema specifico. Le istruzioni per I'uso di un sistem ifico @

sono associate al singolo impianto o ai componenti sistem xRTEN,ZE .SUGLI. L IMPIANTO: Per un utilizzo sicuro ed
cace dell'impianto, il chirurgo deve avere una conoscenza
pprofondita dell'impianto, dei metodi di applicazione, degli
SPECIFICHE DEL MATERIALE DI IMPIA im piant@ strumenti, nonché delle tecniche chirurgiche raccomandate per
sono costituiti dalega di titanio seoondo norme AST% questo dispositivo. Il dispositivo non € stato progettato per

cromo cobalto secondo le norme AST 7 \ resistere alle sollecitazioni dovute al supporto del peso corporeo,

di carichi o di attivita eccessive. Il dispositivo potrebbe rompersi
INFORMAZIONI PER L' UTI MPIA irurgo o danneggiarsi quando l'impianto viene sottoposto a carico
dovra selezionareil tipo e le d| ioni pit per le maggiore associato a unione ritardata, mancata unione o

-} acumed’



guarigione incompleta. Un inserimento non corretto del dispositivo piu volte le placche pud indebolire il dispositivo e causare
durante limpianto pud accrescere le probabilita di allentamento o la prematura rottura e il malfunzionamento dell'impianto. Per
migrazione. |l paziente va informato, preferibilmente periscritto, in motivi metallurgici, meccan i(‘d' iorali, si sconsiglia |'utilizzo

merito all'uso, alle limitazioni e agli eventuali effetti indesiderati promiscuo di componenti d realizzati da produttori

associati all'impianto. Gli avwertimenti comprendono la possibilita dlverS| | vantaggidella c ia%mplantare potrebbero non

di malfunzionamento del dispositivo o dell'impianto a causa di ondere alle asp el paziente o venire meno nel

fissazione allentata e/o allentamento, sollecitazione, attivita fic edendo e ento correttivo di sostituzione

eccessiva o sostenimento del peso corporeo o di carichi, in to oles ne di pro urg alternative. Interventi

particolar modo se I'impianto € sottoposto a carichi maggiori a IVI sup enh planta soho infrequenti.

causa di unione ritardata, mancata unione o guarigione * é

incompleta, compresi eventuali danni ai nervi o ai tessut m FFETTI ERAT ibili effetti avversi

insorti in seguito al trauma chirurgico o alla presenza compr. dolore, i0o sensazioni anomale e danni ai

gZ::elrirr?dI?:atcz)i'oI:miptae?aepnést;/c?w:V;;/oesrrfp(;t:aetgaﬁg];ir&gasa 05. ner i fessuti m hinsorti in seguito al trauma chirurgico o alla
Possibile rottura dell'impianto dovuta ad

l'insuccesso dell'impianto e/o del trattamento. Gli |

dell'im
ossono causare distorsioni e/o bloccare la vi e d| A eccessi arico prolungato sul dispositivo, guarigione
P omplet aI applicazione di una forza eccessiva allimpianto
strutture anatomiche in immagini radiografich urezza urante 1j ento Possibile migrazione e/o allentamento
riscaldamento o la migrazione dei compo fchSistema d' dellimpi Possibilita di sensibilita ai metalli oppure reazione
sono stati testati in ambiente RMI. Prodot sono sta tes; Issol lergica o da corpo estraneo dovuta all'impianto di

e descritti relativamente alle modalita con cU ossono estraneo. Si possono verificare danni a carico dei nervi

ilizzati in m i r valutazioni rator| zzan

:t ar?atccmatS;jgaSFC{quﬁ pervalutazioni post-operatg do i tessuti molli, necrosi ossea o riassorbimento osseo, necrosi
PP ssutl o guarigione inadeguata dovuti alla presenza di un

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Reson nplants, and t di t hi

Devices: 2011 Edtion. Biomedical Research Pubhshmg pianto o a causa di un trauma chirurgico.

PRECAUZIONI PER L'IMPIANT O: Un‘x to non |
riutilizzato. Sollecitazioni precedegtl ero avere&g

imperfezioni che possono deter malfunzgazmento del
dispositivo. Proteggere glii da‘graffi g i re,
sollecitazioni eccessive che possono causak asto. Piegare
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ISTRUZIONI PER LA PULIZIA: enzimatico o del detergente facendo particolare attenzione che
tempo d’esposizione, temperatufa, standard di qualita

Requisiti di pulizia dell’impianto: Gli impiantinon devono dell'acqua, e concentrazign rretti.

essere riutilizzati. Acumed sconsiglia lapulizia e la 2. Lavare accuratamente I'i manualmente. Non utilizzare

risterilizzazione di un prodotto confezionato sterile. Gli impianti panpi di lanané dete thabrasivi sugliimpianti.

fomiti non sterili che non sono stati utilizzati, ma che sono sporchi, 3 & con acaua deionizzata o
devono essere processati conformemente ai seguenti elementi: ) ) cq o

finale, utilizzare acqua deionizzata o
*

Avvertenze e precauzioni

e Non sidovra effettuare la risterilizzazione degliimpianti se
questi sono entrati in contatto con fonti di contaminazione (es?
tessuti biologici, come sangue o fluidi corporei), a meno ¢éhe il
dispositivo monouso (SUD) non sia stato ricondizion
struttura autorizzata che abbia ricevuto I'apposita
autorizzazione regolamentare. La pulizia del SU

o ra{'ﬂarne’le ici, asciugare I'impianto con
ﬂﬁ% emorbld\ on lasci pelucchi.

azidife ultrasm@
A Z a: pulitore &8 ico, detergente enzimatico neutro o
d

,5. Nota: la pulitura ultrasonica

entrato in contatto con tessuti 0 sangue uma tlisce il RQIwoe aggra&tuali danni gia presenti sull'impianto.
processo diricondizionamento. 0 Allestirg,una sofizione con normale acqua di rubinetto calda e
anneggi% deter 0, agente pulente enzimatico. Seguire le
ot racc azioni per I'uso del produttore dell’agente pulente

o Non utilizzare un impianto se la sua sup
Gliimpiantidanneggiati devono esser @ ati. g h
. ) e * e 0 o del detergente facendo particolare attenzione che
e Gli utent devono possedere comprovati‘requisit di X’ d

t ddest | ‘esposizione, temperatura, standard di qualita
?;_m[t)e Tin;a ea .ej ramen od. il i ! P o % acqua, e concentrazione siano corretti.
. i utenti devono indossare adeguati disposi ezione . T
individuale (DPI). \ ottoporre a pulitura ultrasonica I'impianto per almeno 15

minuti.
ProcessﬁZIf)ne manuale . N 3. Risciacquare accuratamente con acqua deionizzata o
Attrezzatura: spazzola a setole morb/de%rgente € purificata. Per il risciacquo finale, utilizzare acqua deionizzata o
neutro o detergente neutro a pH < 8, \ purificata.

1. Allestire una soluzione con n aldae 4 per evitare di graffiarne le superfici, asciugare l'impianto con
detergente o agente p}" un panno pulito e morbido che non lasci pelucchi.
raccomandazioni per l'uso ente pulente
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Processazione meccanica
Attrezzatura: dispositivo di lavaggio/disinfezione, detergente 0
enzimatico neutro o detergente neutro a pH < 8,5. *

Tempo minimo Temperatura/acqua Tipo di deter-
(minuti) minima @ @
Prelav aggio 2 Acqua di rubinetto
fredda

Lav aggio enzi- Acqua di rubinetto
matico fredda

Acqua di rubinetto
calda (>40 °C)

Acqua calda deio
Lav aggio 2 izzata o purific
(>40 TN

Asciugatura 40 90 °(U

Lav aggioll 5

-} acumed
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STERILITA:

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

Prodotto sterile: Il prodotto sterile € stato esposto auna dose
minima di 25,0 KGy diradiazioni gamma. Acumed non consiglia la
sterilizzazione del prodotio confezionato sterile. Se la confezione

sterile risulta danneggiata, segnalareil caso ad Acumed. Il
prodotto non deve essere utilizzato e deve essere restituito ad
Acumed.

Prodotto non-sterile: A meno di una chiara etic
ne dichiari la sterilita e il suo impacchettamento n
sigillata fomitada Acumed, tutti gli impianti e

sterilizzazione presso la struttura ospeda
dell’'uso. | dispositivi non-sterili sono stati

5ta nte prim
% ati usandaq, i
parametri di sterilizzazione riportati qui di dito, i ¢
pieno carico, con ogni parte allocata in modo appro|
M etodi di sterilizzazione
Per istruzioni specifiche sullo sterilizzator ulle

configurazioni del carico, consultare truzioni s
t&.

produttore della propria apparecchi
Seguire le attuali “Recomme
in the practice setting” AQRN g Al

tices
I/AAMI

zlone

isstru i devon \
essere considerati non sterili e, pertanto, ess posti a

Italiano— IT/ PAGE 47

Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

assurance in health care fa 'Iitiea
e Sisconsiglia |a sterilizza. bK‘ . Se si rendesse comunque
necessaria, deve essere x a unicamente secondo i
requisiti ANSI/AAMI S :%010 — Comprehensive guide to

am sterilization a@ ity assurance in health care

1i
Consultare le = -uzioni per I'uso df’ . ~te Ma specifico per stabilirese per tale
sistema sonc ‘alic \ i tempi di storii. 7zaz dne pil brevi. Le istruzioni per I'uso di un
sistema ip~.c¥icosono assc.iate « 'singolo impianto o ai componenti di un
siste ne

r gravita: NON RACCOMANDATA

Condizigpe: Impacchettati

Tem di esposizione: 132 °C (270 °F)
Wd esposizione: 4 minuti
30 minuti

\ empo si asciugatura:

for @are sterilization
010 —

PKGI-73-G Effective 03-2018
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PERLA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo
fresco e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta.

Prima dell’'uso, esaminare la confezione del prodotto per
segnidi manomissione o contaminazione da acqua.

L N
Consul@wioni perl’uso
A &

Usare prima i lotti piu vecchi.

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

Att%&h‘
) >

S@zato con ossido di etilene

essere disponibili in un determinato Paese, o che
possono essere disponibili sotto marchi diversi in Paesi
diversi. Nei diversi Paesi, gli ent govemativi di

regolamentazione possono approvare e auto rizzazioneOV

questi prodotti alla vendita o destinarli all’'uso con diver:

contenuto in quest materiali deve essere inte
come promozione o sollecitazione nei confren
qualsiasi prodotto, tantomeno all’'usoin s '
autorizzati da leggi e regolamenti del PaeSe

odi non
ui si trov, *

.
Datadiséadenza
§
di catalogo

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Produttore

il lettore.

%

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richi

Data di produzione

Non risterilizzare

ulteriori materiali, fare rifeimento alle inform

Non riutilizzare

contatto che si trovano in questo docum%

Limite superiore di temperatura

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.

- acumed’




ACUMED® MULTI-SYSTEEM IMPLANTAATCOMPONENTEN 0

*
GEBRUIKSINFORMATI% @NAT EN: De chirurg dient een

type gn maat te selecter het beste overeenkomen met de
ve@an patient ecte adaptatie en een goed
i . . nsluitefide pasv voldoende ondersteuning. Hoewel de
Bis?an:;J t\aItI;Gé'g ‘_3nu Q:ei(ﬂfét;zyii? |rgg:apetr??:1tc§smz?grﬁ2rt]en arts de‘opgelgide tusseénschakelfusseft het bedrijf en de patiént
\i'lj K; r?to tl ! ! -voorzieningssy is, dfentde beglangrijke medisghe rmatie die in ditdocument
orden oegepast. rdt gegev nde pati@ @ orden medegedeeld.

INDICATIES: Zie ook de systeemspecifieke CHI CHE TE% EN: Er zijn chirurgische
v en

gebruiksaanwijzing voor het vaststellen van de indicati aarin het gebruik van dit systeem

multi-system implantaatcomponenten binnen de e ! i beschi@
w-sy Imp P ! C@n eschreva. is de verantwoordelijkheid van de chirurg

specifiek systeem. Systeemspecifieke gebruiks 561 qebr n deze producten met de procedure

hebben betrekking op de unieke component mplantaa " . . L

of van het leveringsprogramma van een s ertro_uwd Z|Jn’.'Het is b9vend|en de verf'a.ntwoordelukheld van
de chiri 60r gebruik vertrouwd te zijn met relevante
publi n ervaren collega’s te raadplegen aangaande de

CONTRA-INDICATIES: Zie ook de syste pecifie@ ¢ e. De chirurgische technieken kunt u vinden op de
a

gebruiksaanwijzing voor het vaststellen van de contr ties %e van Acumed (acumed.net)
voor multi-system implantaatcomponenten binn ntext va\?

een specifiek systeem. Systeemspecifieke gebr nwijzingen .

hebben betrekking op de unieke componen het impl t AAR§CHUWI.NGEN BI.ETREF'.:E.NDE M PLANTATEN.' Voor
fvan het leveringsprodramma van eensystoch @ een vglllg, effechefgetzrwk van dl'.[ implantaat dientde chirurg

0 gsprog * & grondig vertrouwd te zijn met het implantaat, de

toepassingsmethoden, instrumenten en de aanbevolen

MATERIAALSPECIFICATIES IMPLA De implantaten zijn  chirurgische techniek voor het hulpmiddel. Het hulpmiddel is niet

vervaardigd van een titaanlegering enstemming met ASTM ontworpen om de belasting van hetdragen van gewichtof lasten

F136 of kobalt-chroomin over: t&mming rr@ 1537. of van overmatige activiteit te weerstaan. Het hulpmiddel kan

-} acumed’



breken of beschadigd raken als het wordtonderworpen aan
verhoogde belasting in verband met vertraagde samengroeiing,
geen samengroeiing of onvolledige genezing. Door onjuiste
insertie van het hupmiddel tidens de implantatie wordt de kans
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 ditimplantaat.
Deze waarschuwingen omvatten de mogelijk dat het hulpmiddel
kapot gaat ofdat de behandeling niet slaagt als gevolg van loss
fixatie, belasting, overmatige activiteit, of het dragen van gewicl
of lasten, in het bijzonder als het implantaat verhoogde belagting
moet ondergaan als gevolg van vertraagde samengroeiingsgeen
samengroeiing of onvolledige genezing, evenals de mo %
van schade aan zenuwen of weke delen gerelateer ofw

operatietrauma dan wel de aanwezigheid van het i aat. De
patiéntdient gewaarschuwd te worden dat do t pvolg
van deinstructies betreffende postoperatieve t |mplan

kapot kan gaan en/ofde behandeling moge uccesvol
De implantaten kunnen distorsie veroor. % /ofin
radiografische afbeeldingen het zicht op anat m|sche
blokkeren. De componenten van het systeem zijn nje

de veiligheid, opwarming of migratie in de MRI-o0
Vergelijkbare producten zijn wel getest en daarv esch

hoe zij op veilige wijze kunnen worden gebr i ost- oper
klinische evaluaties waarbij MRI-appaga gebruikt

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetlc e Safety, ts, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Reseath roup, 2011.

}zRBA
g nooit gebruikt

VOORZORGSMAAT REGEL
IMPLANTATEN: Een implantaa

worden. Eerdere belastingen kunnen imperfecties hebben
gecreeerd, die kunnen leiden tot falep van het instrument.
Bescherm instrumenten teg@K en inkepingen, omdat
dergéelijke concentraties vai kunnen leiden fot falen. Door
veelvuldig buigen van pl het hulpmiddel zwakke plekken

jjdige implantaatbreuk en -

et mengen van

van verschillende fabrikanten wordt om
ctionele redenen niet
oordelen van
an de verwachtingen van de
rslechteren, waardoor
et implantaat te vervangen of
it te voeren. Revisie-operaties met
ewoon

WER
of abno

N Mogelljke bijwerkingen zijn pijn, ongemak
gewaarwordingen en schade aan zenuwen of weke

volg van de aanwezigheid van het implantaat of als

operatietrauma. Bij overmatige activiteit, langdurige
ng van hethulpmiddel, onvolledige genezing of uitoefening

ren
e @
overmatige kracht bij het inbrengen kan het implantaat

reken Migratie en/oflosraken van het implantaat kunnen
optreden Door implantatie van een vreemd lichaam kunnen
overgevoeligheid voor metaal, histologische of allergische
reacties of nadelige reacties op een vreemd lichaam optreden. De
aanwezigheid van een implantaat of operatietrauma kan schade
aan zenuwen of weke delen, botnecrose of botresorpfie,
weefselnecrose ofonvoldoende genezing totgevolg hebben.

- acumed’



EINIGINGSINSTRUCTIES:

Vereisten voor het reinigen van het implantaat: Implantaten
mogen niet opnieuw worden gebruikt. Acumed adviseert om 2
steriel verpakte artikelen niet opnieuw te reinigen of te steriliseren.
Implantaten die niet steriel worden geleverd en niet zijn gebruikt

gebruik van de enzymatische reiniger of detergens en geef

speciale aandacht aan de cqorrecte blootstellingstijd,

temperatuur, waterkwalitq’% entratie.

Was voorzichtg handma implantaat. Gebruik geen
staalwol of schuurmld implantaten.

maar wel vuil zijn geworden, moeten volgens de volgende 3 ° het |mplanta. g met DI of gezuiverd water.
aanwijzingen worden behandeld: lofge ater voor de laatste spoeling.
Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen oog het plantaat met een€c §zachte, pluisvrije doek
krass heto ervI rm| jden.
e Hetimplantaat mag niet opnieuw worden gesteriliseerd als h brason n PP :
in contact komt met contaminatie (bijv. contact met bl0|0 ing
weefsel, zoals lichaamsvioeistoffen/bloed), tenzij het Uitrust, sone rej utrale enzymatische reiniger of
hulpmiddel voor eenmalig gebruik (SUD) is herverwé @ neutr ergens m H < 8,5. Opmerking: Ultrasone

een bevoegde instelling die hiervoor dejuiste v n :
ontvangen. Reiniging van een SUD nadathetin tact is
gekomen met menselijk bloed of weefsel b
herverwerking.

e Gebruik geen implantaat indien het op besc ad d |s
Beschadigde implantaten dienen te wo eggeg *

o Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn
gedocumenteerd bewijs van training en compet

o Alle gebruikers dienen een geschikte pe:\s@
beschermende uitrusting (PPE) te drage

Handmatige verwerking

Uitrusting: Borstel met zachte haren

reiniger of neutrale detergens m ?
1. Bereid een oplossing met ¥ar§

reiniger. Volg de aanbevel van def

e o
aten wa%
1 ereid p

an addltl eschad/g/ng veroorzaken bij

t opperviak beschadigd is.

sing met warm kraanwater en detergens of
de aanbevelingen van de fabrikant voor het

relnlg |
ebn.%n de enzymatische reiniger of detergens en geef
ndacht aan de correcte blootstellingstijd,

atuur waterkwaliteit, en concentratie.

|g implantaten ultrasonisch gedurende minimaal 15
|n uten.

. Spoel het implantaat grondig met DI of gezuiverd water.

\?4.

Gebruik DI of gezuiverd water voor de laatste spoeling.

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

-} acumed’



@ Nederlands- NL/ PAGE 52

M echanische verwerking
Uitrusting: Wasser/desinfecteerder, neutrale enzymatische 0
reiniger of neutrale detergens met een pH < 8,5. *

Minimumtijd Minimumtemperatuur/
. Ty pe detergens
(minuten) Water
Koud kraanwater Vi &

Enzy m-wassing 2 Wam kraanwater

Voorwassing

Wam kraanwater

Wassingll 5
(>40°C) A@
Spoeling 2 Wam DI of gezuiv,
water (>40 °
Droging 40 90° 6

-} acumed
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0 Nederlands- NL/ PAGE 53

STERILITEIT: e Gebruik van fl ash-sterilisatie wordtniet aanbevolen; wanneer
rd te worden volgens de

0 — Comprehensive guide
assurance in health care

gebruiktdient deze alleen ujtgev
System components may be provided sterile or nonsterile. vereisten van ANSI/AAMI

to steam sterilization and ﬁ&
Steriel product: is blootgesteld aan een minimale dosering
van 25,0-kGy gamma-straling. Acumed raadthersterilisatie van
het steriel verpakte productniet aan. Als de steriele verpakking is
beschadigd, moet het incident aan Acumed worden gemeld. Het
product mag niet worden gebruikt en moet worden teruggestuure
naar Acumed.

K. 9".pleen de voor hetsy ~’<e 1specifieke gebruksaanwijzing om te bepalen of
‘' op a.* .ysteem kort= re s. rilsatietijden v'~n toeoassing zjn. Systeemspecifieke
y “bruiksaanw *zingen . ebben betrekkn, 1 0op Je uniekecomponenten van het

implantaat of n 1.t levseringsprogr ann. 1 van eensysteem.
-

af: NIET AANBEVOLEN

Niet-steriel product: Tenzij duidelijk gelabeld als stg
geleverd in een ongeopende steriele verpakking geleyetd
Acumed, dienen alle implantaten en instrumenten @lsgi eriel
te worden beschouwd, en voér gebruik door hetezie
worden gesteriliseerd. Niet-steriele instrume met

o

gebruikmaking van de hieronder opgesomde
sterilisatieparameters, in volledig gevulde @ aaro@ !

Verpakt

is

132 °C (270 °F)

4 minuten

30 minuten

op de juiste wijze zijn geplaatst, gevalideerd=

Sterilisatiemethoden $

e Raadpleeg de schriftelijke instructies van d rikant van @

apparatuur voor specifi eke instructies vo terilisatol

belastingsconf guratie. . Q
e Volg de huidige AORN “Recomm@ ractices %
N

Sterilization in Perioperative 7 ettings”et ANSI/TAAMI
ST79: 2010 — Comprehensivelguide to stea ilization and
sterility assurance in health facilitie

-} 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

QO
Raadpleewmkwanwijzi ng
L WP

geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging
met water. Gebruik oudere partijen eerst.

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

zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor OV

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

i n

materialen mag worden beschouwd als een p

Geautoriseerd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap

of verzoek om enig product of voor het gebjulik
product op een bepaalde wijze welke nie % riseerd
onder de rechten en voorschriften van hetYand/waar de *

Fabrikant
~al
v Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

lezer zich bevindt.
VERDERE INFORMATIE: Zie voor een verzoe & \
verder materiaal de in ditdocument gegeve @

Niet opnieuw gebruiken

contactinformatie. . \ Q

Bovengrens van de temperatuur

Let op: Uitsluitend voor professioneel gebruik.

- acumed’



@ Norsk—NO / PAGE55

ACUMED® FLERSYSTEM -IMPLANTATKOMPONENTER

for a fa en tett tilpasning xsmon med adekvat stotte.
INFORMASJON TIL KIRURG legen er det utd &e mellomleddet mellom selskapet
@en skal de

medlsmske informasjonen i dette

BESKRIVELSE: Acumed Flersystem-implantatkomponenter er t form| S|enten
implantater som brukes i mange Acumed-lgsningssystemer.
RURGIS MIKKER iske teknikker er

INDIKASJONER: Se de spesifikke systeminstruksjonen gJeng beskriy vdette systemet. Det er
bruk for & fastsla indikasionene for multisystem klrurg aragj jent med prosedyren for bruk av
im%lar?tatk:r?wp?onlent:ara islﬁ)n?elfstoav eL; slzzlassi:kt-system diss uktene. | t det kirurgens ansvar a vasre kjent
Spesifikke system IFUer assosieres med det unik | re vante utg og @ konsultere med erfarne kolleger

¥ deprose ar bruk. Kirurgiske teknikker finnerdu pa

eller brettkomponentene til et system.

@ eds nett (acumed net).
KO:‘TBA':“DK'KASJO':ER; iefdeosfef ilf' NV ADVA FOR IMPLANTATER: For sikkert og effektivt bruk
?ysn?rrI\;ps r;J ::qgerllenf)rtk r:; onr e;]tas.sk g W& \% | tet ma kirurgen gjere seg godt kjent med implantatet,
or muttisystem-mplantatkomponenter | ko ! onsmetodene, instrumentene og de anbefalte kirurgiske
system. Spesifikke system IFUer assosieres med det
ene for innsetting av enheten. Anordningen er ikke laget
\A

implantater eller brettkomponentene il et system, a tale belastningen av vekt, last eller overdreven aktivitet.
nordningen kan knekke eller bli skadet dersom implantatet blir
MATERIAL SPESIFIKASJONER FORIMPL ER: @ utsatt for gkt last i kombinasjon med forsinket groprosess, nar
Implantatene er laget av titanlegering h%l’M 136 det ikke gror eller helingen bare er delvis. Uriktig innsetting av
koboltkrom iht. ASTM F1537. anordningen under implanteringen kan gke muligheten for at den
Igsner eller migrerer. Pasienten ma bli advart, helst skriftlig, om
&en ma bruk, begrensninger og mulige ugunstige effekter av dette

BRUKSINFORMASJON FO . . .
velge typen og sterrelsen som er best tens behov implantatet. Disse forholdsreglene omfatter muligheten for at

-} acumed
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anordningen €ller behandlingen svikter som et resultat avigs
fiksering og / eller Igsning, stress, overdreven aktivitet eller vekt-
eller lastbeerende, saerlig dersom implantatet opplever gkt
belastning pagrunn av forsinket union, fravaer av union, eller
ufullstendig helbredelse og muligheten for skade panerver eller
blgtvev i forbindelse med kirurgisk trauma eller selve implantatet.
Pasienten ma advares om at dersom en ikke felger de
postoperative pleieanvisningene, kan implantatet og/eller
behandlingen sla feil. Implantatene kan forarsake fordreininger
og/eller hindre visningen av anatomiske strukturer pa

sikkerhet, oppvarming eller migrering i MR-miljget. Lignende
produkter har blitt testet og beskrevet med hensyn til hvo
trygt kan brukes i postoperativ klinisk evaluering medaMR

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Saf
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Gro, 0

rgntgenbilder. Komponentenei systemet har ikke blitt teste% ;

r1
ants, and

NEGATIVE FALGER: Mulige bivirkninger er smerte, eller

unormale fomemmelser og nerye- r bletvevsskade pa grunn
av tilstedeveerelsen av et imgl& eller som felge av kirurgisk
trauma. Implantatet kan kn @ grunn av overdreven aktivitet,
vedvarende belastnhing p rdhingen, ufullstendig heling eller at

plantatet under innsetting. Det

det tovd for stork

k me at i et flytter pa seg og/eller Igsner.
% toverfor@ eller his isk eller alergisk eller

ne

iv reaksjon ov r et frem eme kan forekomme som
et resultat av ftasjonsav medmateriale. Et innsatt
plantat rgisk tr fare til skader pa nerver eller
mykt v se av bei beinnedbygging, nekrose av vev
eller piilstrekkelig heli

@Jﬂ RINGSI @UKSJONER:

av sterilt pakket innhold. Implantater som ikke

> . cIzstruks' Mor rengjering av implantat: Implantater skal ikke
FORH.OL DSREGL.ER FORIMPLANTAT . Ia_ntat ma@ brukes pasfiyitt. Acumed anbefaler ikke ny rengjering eller
aldri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha f@ ma misdafnel

som kan fare til at anordningen svikter. Be:

i
impIan@wo’t
riper og bulker, for stresskonsentrasjoner kan fere til ? Abaye
a

til at

plater flere ganger kan svekke innretningen, og k
implantatet sprekker og svikter fgr tiden. Blandi
implantkomponenter fra forskjellige produs
metallurgiske, mekaniske og funksjongll%?ak . Fordel

implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke p& ens for n
ﬂdvendii\gj&'

eller de kan forringes med tiden, Qo%
ller for aWtfare

revisjonskirurgi for & erstatte im
alternative prosedyrer. Revisjen skirurgi medyi er er ikke
uvanlig.

sterili
fo\1 terile og som ikke har veert brukt, men er blitt tilselt, bar
% les i henhold til felgende:
arsler og forholdsregler

o Det skal ikke utfgres resterilisering av implantatene hvis
implantatet kommer i kontakt med kontaminasjon (f.eks.
kontakt med biologisk vev, slik som kroppsvaesker/blod), med
mindre enheten som er beregnet for engangsbruk
(engangsenhet) har blitt reprosessert av en autorisert fasilitet
med riktig lovbestemt godkjennelse for slikt arbeid.

- acumed’



Reprosessering er rengjaring av en engangsenhet etter at den
har kommet i kontakt med humant blod eller vev.

¢ Implantat ma ikke brukes hvis overflaten har blitt skadet.
Skadde implantater skal kastes.

o Alle brukere skal veere kvalifisert personell med
dokumententert bevis pa opplaering og kompetanse.

e Brukere skal bruke egnet personlig vemeutstyr (PPE).

Manuell rengjoring

Utstyr: Barste med myk bust, ngytralt, enzymatisk

rengj@ringsmiddel eller naytralt vaskemiddel med en pH pa &

1. Klargjer en opplasning ved bruk av varmt springvann W
eller rengjeringsmiddel. Felg anbefalingene fra midle @
produsent ved bruk, og veer spesieltngye med
eksponeringstider, temperatur, vannkvaliteto traSJon

2. Vask implantatet manuelt. Ikke bruk staIuII
rengjegringsmidler pa implantater.

3. Skyllimplantatet ngye med Dl eller re
renset vann til den siste skyllingen.

n. Bruk
4. Tark implantatet ved bruk av en ren, lofri klut for a A a
skrape opp overflaten.
Ultrasonisk behandling

Utstyr: Ultrasonisk rengjarer, naytralt, enzy,
rengj@ringsmiddel eller ngytralt vaskemai

/ med en p Q
Merk at ultrasonisk rengj@ring kan for; M kstra s a
implantater som har overflatesk :
1. Klargjer en opplasning ved brs varmt sp®

nn og vaske-
eller rengjgringsmiddel. Fo efaling idlenes

produsent ved bruk, og veer spesieltngye med

w

pp ove

eksponeringstider, temperatur,

2. Rengjer implantatene uItrasK i
. Skyll implantatet ngye,m

renget vann tilden S|st

4. plantatet ve:
M n:sk be

nkvalitetog konsentrasjon.
inst 15 minutter.

ler renset vann. Bruk DI eller

Ilngen
av en ren, lofri klut for & unnga a

Qytralt enz ymatisk

tyr: vaske r#:sermgs
ngjerin eller ng skemiddel med en pH pa < 8,5.
N 4 z’
Q .
l’ Forvask ‘™ 2 Kaldt springvann N/A
\ . Noytral, enzy-
Enw% 2 Varmt springvann matisk pH <8,5
i@‘
( R ask 11 5 Varmt springvann Vaskemiddel med
as (»40 °C) pH < 85.
Skyl 2 Varm DI eller renset N/A
vann (>40 °C)
Tork 40 90 °C N/A
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@ Norsk—NO / PAGE58

STERILITET: o Flashsterilisering anbefales ikke, men dersom den brukes skal
den kun utfgres i samsvar med vi ANSI/AAMI ST79: 2010 —

Systemkomponenter kan leveres sterile eller ikke sterile. Omfattende veileder til d& ilisering og sterilitetsgarantier i
helseinstitusjoner.

Sterilt produkt: Det sterile produktet be eksponert for en
minimumsdose pa 25,0-kGy gammastraling. Acumed anbefaler S, spr sifikke systeminstr «s _one. ror bruk for & fastsla om kortere

ikke resterilisering av sterilt pakkede produkter. Hvis den sterile . Ste. ser’ gstider gjel”~-fu -a- csystemet. Spesifkke System IFUer assosieres
pakningen er skadet, ma hendelsen rapporteres til Acumed. ved act unke impla, ‘atet Sller brettkor pu.ent >ne i et system.

Produktet ma ikke brukes og det ma returneres til Acumed.

Ikke-sterilt produkt: Hvis ikke produktet er klart merk W
og leverti en udpnetog steril pakke fra Acumed, ma all
implantater og instrumenter betraktes som ikke-sterj

sykehuset for bruk. Ikke-sterile enheter har blitt valid ruk

av steriliseringsparametrene som er listetned ri lastede \ : .

s : 4 minutter

brett med alle deler riktig plassert. C)

% % Terketid: 30 minutter

Steriliseringsmetoder * @J

o Radfer deg med de skriffige anvisningene til \'
utstyrsprodusenten nardet gjelder de enkelte @
steriliseringsapparatene og instruksjoner for \
belastningsinnstillinger. &

e Foglg gjeldende AORN “Recommended, Practices for @
Sterilization in Perioperative Practi %gs” (an t
praksis for sterilisering i preopera (%\J sjoner) I/
AAMI ST79: 2010 — Omfatte @er til dampsterilisering

og sterilitetsgarantier i helseinstit 'oner.&OrK

Innpakket

132 °C (270 F)

-} acumed
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres paetkjglig og tert
sted og unnadirekte sollys. Far bruk skal produktets
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken farst.

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

forskjellige indikasjoner eller begrensningeri andre lan dOV

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle

land. Ingenting med disse materialene skal tolkes
promotering eller anmodning for noe produkt elle r

[ ECSEREF | Autorisert representanti EU

Produsent
. h(‘a
v Produksjonsdato

VIDERE INFORMASJON: For abe om videre ﬂ
materiale, vennligst se kontaktinformasjonen som_eRlistet \ @ ke steriliser

seg.

i dette dokumentet. $

lkke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk.
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COMPONENTES DE IMPLANTE MULTI-SISTEMA ACUMED® 0
. &
INFORMAGOES PARA N AO DOIMPLANTE: O
cirurg#go devera escolhe 0 e o tamanho que melhor
confespbndem as nec es dos pacientes para uma melhor
PN . . a a0 e uma avel com o suporte adequado.
DESCRICAO: Os Componentes de implante multi-sistema or¥o médicoNejd intermaNg ompetente entre a

Acum~ed sdo implantes utilizados em multiplos sistemas da emptesa e o iepte, as informades médicas importantes
solugao Acumed.

nstantes ocume m ser transmitidas ao
~ paciente@
INDICACOES: Consulte as instrugdes de utilizagé &%
eS D )
Xt e

sistema especifico para determinar quais as indicagd s TE S: Estao disponiveis técnicas

componentes de implante multi-sistema dentro do S CIRU@
P n P ui-sis e A N as qued em as utilizagdes deste sistema. Constitui
um sistema especifico. As Instrucdes de Utilizacdo“de sistemas .
u

. ~ . . o cirurgido estar familiarizado com o
especificos estdo associadas aos componen leiro ) o g
rocedim antes da utilizagdo destes produtos. Além disso, o

implantes exclusivos de um sistema. @ . Cx i - e
cwurm@ m é responsavel por se familiarizar com as
~ Q publi relevantes e consultar os colegas experientes
CONTRA-INDICACOES: Consulte as ins Oes de utili (}‘éo amente ao procedimento, antes da utilizagéo. Podera
do sistema especifico paradeterminar quais as conts- icacoes &trar as técnicas cirurgicas no website da Acumed

t

para os componentes deimplante multi-sistema de do med.net).
contexto de um sistema especifico. As Instrugde ilizagao
de sistemas especificos estdo associadas a ponentes@ ADVERTENCIAS RELATIVAS AO IMPLANTE: Para o uso

tabuleiros ou implantes exclusivos deyrﬁte ) seguro e eficazdo implante o cirurgido deverd estar

_ & completamente familiarizado com o implante, os métodos de
ESPECIFICACOES DO MATE AL@ PLANTE: O aplicagéo, instrumentos e a técnica cirurgica recomendada para
implantes sdo fabricados em lig itdhio em cofMigrmidade com  este dispositivo. O dispositivo n&o foi concebido para suportar a

anorma ASTM F136 ou em -crémioge @ midade tensdo da referéncia do peso, da referéncia de carga ou excesso
com anorma ASTM F1537.

(2]
o
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de actividade. Pode ocorrer dgum dano material no aparelho Os implantes estdo protegidos oontra riscos e cortes, tais como,
quando o implante esta sujeito a0 aumento da carga associado concentragdes de tensdes pod ar ao insucesso. Dobrar as
com a unido, a ndao unido ou a recuperagao incompleta. A placas diversas vezes podejr dlsposmvo e podera

insercéo incorrectado dispositivo durante a implantagdo pode conduzir a fractura e falha ra do implante. Nao é
aumentar a possibilidade de libertagcdo ou migragdo. O paciente  recomendavel misturar tes de implantes de diferentes

devera ser avisado, preferencialmente por escrito, sobre a fab éntes por razoes icas, mecanicas e funcionais. Os
utilizagao, as limitagbes e os possiveis efeitos secundarios deste osda C|rurg plante poderdo n&o cumprir as
implante. Estas adverténcias incluem a possibilidade de falha do as do p ou pod eriorar-se ao longo do
dispositivo ou tratamento devido a uma fixagéo solta e/ou , hecesSitandoNde cirurgi leéo para substituir o
libertagdo, tensdo, actividade excessiva ou suporte de peso ou Iante ou e8lizar pyo tos altemativos. As cirurgias
suporte de carga, especialmente se o implante sofrer um revisa plantes incomuns.

aumento de cargas devido a um atraso da consolidagéo

lunlao 6ssea ou mca:jrlza(t;ao(;nconplleta ? a po:g'b'"di‘" EF bv ERS S possiveis efeitos adversos incluem
esoes nervosas oudos de0| OSI m? e%re aC|ont da d esconfor ensagoes anémalas e lesdes nervosas ou
cirdrgico ou apresengado impiante. L pacien ’e avisado CIdOS ma%'e ido a presengcade um implante ou trauma
que casonao siga as |n§trugoes de cuidado p orio urglco eocorrer uma fractura do implante devido ao

pode causarafqlhado implante e/ou do trata _ Os impl cesso %vidade, cargaprolongada sobre o aparelho,
podem causar distorgéo e/ou bloquear a 7ao de recuper%incompleta ou uma forca excessiva aplicada durante
estruturas anatomicas em imagens radiog nt do implante. Pode ocorrer a migragéo e/ou

componentes do S|stematde n&o foram testa obs no q@eta re nto do implante. Existe a possibilidade de ocorrénciada
a segurancga, aquecimento ou migragdo no ambiente
9 ¢a aq grag | iidade ao metal ou reacc¢do histolégica ou alérgica ou

Produios semelhantes foram testados e descrllo S rmos de ao adversa a corpos estranhos resultantes daimplantagao
como poderiam ser utilizados em seguranca cllmca | ho. L
6s-operatria utilizando equipament de | e um material estranho. Lesdes dos tenddes oudos tecidos
PSh lock £ G Ref Manual forMaaneti et moles, necrose 0ssea ou a reabsorgao do 0sso, necrose do
elloc. erence Manual roriviagn IC ance y
Devices- 2011 Edition. Biomedical Research Pub Group 201 tecido ou a recuperagédo incompleta podem resultar da presenga
de um implante ou de uma trauma cirurgico
PRECAUGOES RELATIVAS A @N Iante
nunca devera ser reutilizado nsoes a dem ter
criado imperfeicdes que podem orlgem dispositivo.
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INSTRUC OES DE LIMPEZA: utilizagdo do fabricante do agente de limpeza enzimatico ou
detergente, prestando especial atencéo ao tempo de

Requisitos de limpeza dos implantes: N&o reutilizar os exposigéo, temperatura, quali a agua e concentragéo

implantes. A Acumed nao recomenda a re-limpeza ou re- correctos.

esterilizag&o de produtos fornecidos em embalagens estéreis. Os 5 | qve cuidadosamente®implahte manualmente. N3o utilize

implantes fornecidos ndo esterilizados que nao tenham sido )

e aco ou agm limpeza abrasivos nos implantes.
g€ bemo j com agua desionizada ou purificada.
. ~ agua desi@nizadaou p para o enxague final.
Adverténcias e precaucées . - . ~
N ~ > . . . Sequeoi te ut|||za.nd no limpo suave que n&o
. A reesterilizagdo dos implantes n&o d~eve ser realizada se o argue pé evitar B uperficie.
implante contactar com a contaminagéo (por ex., contacty,com Broces to por ul Xs
tecidos biolégicos, tais como fluidos corporais/sangue)™a né p °
ser que o dispositivo de utilizag&o Unica (SUD) tenh: @ o: Agente He liffipeza para ultra-sons, agente de
reprocessado por uma instituicao autorizada co Onags0 a‘enzimatic ou detergente neutro com um pH <
regulamentar adequada parao fazer. A limp . a: A lim, r ultra-sons podera causar danos
depois de entrar em contacto com sangue onais.em i ntes com danos na superficie.
constitui um reprocessamento. . Prepar %solugéo utilizando agua da tomeira moma e
o N3o utilize um implante se a superficié @ ) deter ou agentede limpeza. Siga as recomendagdes de
implantes danificados devem ser eliminado$. . ut‘;@ do fabricante do agente de limpeza enzimatico ou
e Todos os utilizadores devem ser funcionarios qual com

utilizados, mas que estejam sujos, devem ser processados de )
acordo com o seguinte: &

li

um SUD

x ente, prestando especial atengdo ao tempo de
sicéo, temperatura, qualidade da agua e concentragéo

prova documentada de formagéo e competénci ¥ rectos

e Os utilizadores devem usar equipamento d ao \ . . . -
o, . . Limpe os implantes através de ultra-sons durante, no minimo,
individual (EPI) apropriado. 15 minutos

Pro.cessamento manual ¢ X’ ) 3. Enxagle bem o implante com agua desionizada ou purificada.
Equipamento: Escovadde cerdas Tac Nageénte de I’& Utilize 4&gua desionizada ou purificada para o enxague final.
enzimatico neutro ou detergente, ’ 4. Seque o implante utilizando um pano limpo suave que n&o
1. Prepare uma solucéo utilizan

4 largue pélo para evitar riscar a superficie.
detergente ou agentedelli

-} acumed’



Processamento mecénico
Equipamento: Instrumento de lavagem/desinfecgéo, agente de
limpeza enzimético neutro ou detergente neutro com um pH <

8,5.
Tempo minimo Temperatura/agua Tipo de deter-
(minutos) minima
Pré-lavagem 2 Agua datorneirafria N/A /
N
Lavagem en- 2 Agua datorneira
Zimatica morna
Lavagem I 5 Agua datorneira
morna (>40°C) .
Agua desionizad u
Enxague 2 purificadz %
(>40
Secagem 40 90°C 2\

PKGI-73-G Effective 03-2018
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ESTERILIDADE: esterilizagdo a vapor e garantia de esterilidade em instalagdes
de cuidados de saude.

Os componentes do sistema poderéo ser fomecidos esterilizados , A esterilizaggo flash n&o . r dada mas se for utilizada,

ou n&o esterilizados. so6 deve ser efectuada d com os requisitos da norma
ANSI/AAMI ST79: 201 ui abrangente da esterilizacdo a

Produto esterilizado: O produto esterilizado foi exposto a va@pope garantia de ilade em instalagdes de cuidados de

uma dose minima de irradiagao gama de 25,0-kGy. A Acumed e

ndo recomenda a reesterilizagdo de produtos fomecidos em

embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificadz Cunsulte as Ir "rugdes de Utilizag# - 0. istema especifico para determinar se
o incidente deve ser notificado a Acumed. O produto ndo deve se aplicam te npa . de esterilizecd Yma 3 curtos para esse sistema. As

ser utilizado e deve serdevolvido ao Acumed. Instrugd s “.e Utilizagdo de ~...ten s especificos estdo associadas aos

com .. e~ dos tabule’ o vuiaplantes exclusivos de um sistema.

Produto nao esterilizado: Salvo expressamente di o’por gravidade: NAO RECOMENDADO

Acondicionado

foram validados utilizando os parametro
abaixo, em tabuleiros totalmente carreg
colocadas correctamente.

M étodos de esterilizagao

e Consulte as instru¢des do fabricantedo s amenk@
obter instrugdes sobre o estenhzadﬂ%ecmoo e
configuracgéo.

e Siga a actual norma AORN * a\l ecome &ara a
Prética

Esterilizagdo em Definigdgs d ri ra” e na
norma ANSI/AAMI ST79: 2 Guia al@e da

PKGI-73-G Effective 03-2018
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o
dm tod as etas @mura de exposico: 132°C (270°F)

po de exposicao: 4 minutos

Tempo de secagem: 30 minutos
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INSTRUGOES DE ARMAZENAM ENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia
directa de raios solares. Antes da utilizagao, inspeccione
a embalagem do produto para ver se existem sinais de
adulteragdo ou contaminacgé&o por agua. Utilize primeiro
0s mais antigos.

APLICAGAO: Estes materiais contém informagdes
sobre produtos que podem ounéo estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderdo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes
paises. Os produtos poderéo ser aprovados ou
autorizados pelas organizagdes reguamentares

ou restricdes diferentes em diferentes paises. O
produtos poderdo ndo ser aprovados para se

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

govemamentais para venda ou utilizagdo com indi%@ N

promogao ou solicitagdo de qualquer prod paraa
utilizagéo 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 informagdes de‘ to list:
neste documento. Atencéo: Apengs é

Q
. ~ ilizaca
Co nsgﬁ@rwgoes de utilizagao

N

A
w@do catalogo

‘@igo do lote
" _ Representante autorizado na Comuni-
LREP | dade Europeia

Fabricante

%

Data de fabrico

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Limite superior de temperatura

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

HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI
LEIKKAAVALLE KIRURGILLE

KUVAUS: Acum ed-jarjestelmien implanttiosat ovat implantteja,
joita kaytetdan useissa Acumed-jarjestelmissa.

KAYTTOAIHEET: Lue jérjestelman kayttdohjeet

jarjestelman puitteissa. Kayttdohjeet liittyvat tietynlaise
implanttiin tai jarjestelman tarjotinosiin.

maadrittddksesi implanttiosien kayttdaiheet kunkin méér@V

jarjestelman puitteissa. Kayttdohjeet liitt
implanttiin tai jarjestelman tarjotinosiin.

VASTA-AIHEET: Lue jarjestelman kayttéo
maarittadksesi implanttiosien vasta—aihe aaratyn

IMPLANTTIMATERIAALIN TEKNISET TIEDOT
valmistettu titaaniseoksesta standardin ASTM
kobolttikromista standardin ASTM F1537 m esti.

.
IMPLANTTIIN KAYTTOA KOSKEV T: Kiru Q
valittava laitteen tyyppi ja koko, j 1&( aiten soyé@
hoidettavan potilaan kehoon@ﬁ paikallee
o THER .

antavat riittdvaa tukea. Vaikk ri on yhtié @ ofilaan valissa

tit on

Suomi - FI/ PAGE 66

S

toimiva koulutettu ammatti \ assa asiakirjassa esitetyt
tarkeat |aaketieteelliset ti ulee saattaa potilaan tietoon.

ekniikoita.
nen né
htydefegllisiin jul

in*vastuullaf® ehtya toimenpiteeseen
ayttéas Kirurgin vastuulla on liséksi
ihirtja konsultoida kokeneempia
en tuotteiden kayttda. Lisatietoa
I16ytyy Acumedin www-sivusiolta

R ET TE :Téamj 'ér"estelmén
@( Otarkoitusten aamiseen%atavilla kirurgisia
t

OSKEVAT VAROITUKSET: Implantin
turvallisen kaytén varmistamiseksi kirurgillaon
@g steellinen tietdmys implantista, sen
netelmista, instrumenteista ja laitteen kanssa
tavasta, suositellusta leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole
nniteltu kestdmaan painon, kuormituksen tai liiallisen

Ita
e

ukaiseétai\ﬁikunnan aiheuttamaa rasitusta. Laite voi séarkya tai vaurioitua,

kun implanttiin kohdistuu lisdantynyttd kuormitusta, joka liittyy
luutumisen viivastymiseen, luutumattomuuteen tai
epataydelliseen paranemiseen. Jos laite asetetaan huonost
implantoinnin aikana, mahdollisuus implantin irtoamiseen tai
siirtymiseen saattaa lisdantya. Potilaalle on ilmoitettava,
mieluummin kirjallisesti, taman implantin kayttoon liittyvista

PKGI-73-G Effective 03-2018
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asioista, rajoituksista ja mahdollisista haittavaikutuksista. Potilasta vastaa potilaan odotuksia tai ne saattavat heikentya ajan myota,

on varoitettava esim. laitteen mahdollisesta vaurioitumisesta tai jolloin voidaan tarvita revisiokirurgida,implantin vaihtamiseksi tai
hoidon mahdollisesta epdonnistumisesta kiinnityksen I6ystymisen vaihtoehtoisten toimenpiteidgr& ttamiseksi. Implanttien
jaltai irtoamisen, rasituksen, liiallisen liikunnan tai painon tai revisioleikkaukset eivatole & isia.

kuormituksen takia— erityisest jos implanttiin kohdistuu

lisdantynyttd kuormitusta silloin, kun luutuminen viivastyy,
luutumista ei tapahdu tai paraneminen on epataydellista — seka
leikkaustrauman tai implantin aiheuttamista hermo- tai
pehmytkudosvaurioista. Potilasta on varoitettava siita, etta eh
leikkauksen jalkeisten hoito-ohjeiden laiminlyont saattaa li
aiheuttaa implantin ja/tai hoidon ep&onnistumisen. Implantityoiva

dolliset haittavaikutukset ovat
asta aiheutuvat kipu, epamukavuus
kset seké no- tai

uormitu

aiheuttaa vaaristymia ja/tai estéda anatomisten rakenteiden implangti ; iMasta asennuksen aikana. Implantti

i(atso”r_mse?t ralt(j 109 raflaku_wtssta._0§|? el .01? R‘Z;?ttu kqs sa iirtya ja/tai &Vieraan aineen implantointi saattaa

urvatiisuutta, kuumenemista tai siirtymista "y MPAFISK ’ ai a metalliyli yytta tai histologisen tai allergisen

Vastaavanlaisia tuotteita on testattu ja kuvattu kos| den n. ImplanttitarTeikkaustrauma voi aiheuttaa hermo- tai
o .

turvallllsta.kayttoa t0|r.nenp|t<?en Ja.l.kelsiassa ki 2 mytk vaunon, luun kuolion tai luun imeytymistd, kudoksen

?valuomnlssa MRI-laitetta kaytettaes_sat @ Lolion t%éttémén paranemisen.
Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Re @ 'y, Inplants, %

Devices: 2011 Edtion. Biomedical Research Publishif o, 2011. @

IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET : Implantti a \

koskaan kayttda uudelleen. Aikaisemmat rasituksgt %

saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johta ttAmiseen.

Suojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja kolhi iselta, k@

tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa Iaitp%ur itumi

levyja taivutellaan useita kertoja, laite vei Neikentya, j

seurauksena voi olla implantin enaa@en haurastuminen ja

vikaantuminen. Eri valmistajien ikomponenitien

yhdistamista ei metallurgist&%’a isten 'am allisten

syiden vuoksi suositella. Implan urgian h& vat ehka
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PUHDISTUSOHJEET: oikeaan altistusaikaan, |ampétilaan, veden laatuun ja
pitoisuuteen.

Implantin puhdistus vaatimukset: Implantteja ei saa kayttaa 2. Pese implantti huolellisesti % Ala kayta implanttiin

uudelleen. Acumed ei suosittele steriilissa pakkauksessa olleen terasvillaa tai hankaavia ,_N saineita.

tuotteen uudelleen puhdistamista tai uudelleen sterilointia. 3 Hu &

Steriloimattomina foimitetut implantit, joita ei ole kaytetty mutta :

tele implantti huo& st ionipoistetulla tai puhdistetulla
jotkaovat likaantuneet, on kasiteltava seuraavasti: " Kayta vn_me@n uuhteluun ionipoistettua tai
Varoitukset ja varotoimet

. o o . . nth%aalla, p 34, nukkaamattomalla
o Kontaminoituneita implantteja ei saa steriloida uudelleen % ro.naarmutt@ pintaa.
-

(kontaminaatiolla tarkoitetaan esim. kosketusta biologiseen
kudokseen, kuten vereen tai muihin ruumiinnesteisiin), paitsi \7
V hdi e, neutraali entsymaattinen
ten 1 @guaine, jonka pH < 8,56. Huomautus:
uhdistus@/ euttaa lisévaurioita implanteille, joiden

siina tapauksessa, etta kertakayttdisen valineen 2
viranomaisten lupa. Uudelleenkasittelylla tarkoitgt&an en Uiagg i
vereen tai kudokseen kosketuksissaolleen k t%isen n vaur/o%
valineen puhdistamista. 14 Valmista liuos pimasta hanavedesta ja puhdistusaineesta.
« Implanttia ei saa kayttaa, jos sen pinta unut. Noud ymaattisen puhdistusaineen tai pesuaineen
Vaurioituneet implantt tulee havittaa. Q valmi ayttdsuosituksia ja kiinnit4 erityistd huomiota
o R e e in s * oi tistusaikaan, lampdftilaan, veden laatuun ja
o Kaikkien kayttdjien tulee olla patevia ty ijoita, joil . teen
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaid o staw '
Kayttajien tulee kayttaa asianmukaisia henkiloko ia

i
Ndista implantteja ultradanella vahintaan 15 minuuttia.
suojaimia. »Huuhtele implantti huolellisest ionipoistetulla tai puhdistetulla
Manuaalinen késittely @ vedella. Kayta viimeiseen huuhteluun ionipoistettua tai
Vélineet: Pehmed&harjaksinen harja, neuty@ali entsym aatti puhd |st§ttua vet.ta. _
puhdistusaine tai neutraali pesuaine, | ,k <85 4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmeall&, nukkaamattomalla

. . e ». . kankaalla ja varo naarmuttamasta pintaa.

1. Valmista liuos lampimasta h a ja puhdistusairfeesta.

Noudata entsymaattisen puhdist eSuaineen

i omiota

een tai
valmistajan kayttdsuositu kiinnita efify
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M ekaaninen késittely
Vélineet: Pesu-/desinfektointikone, neutraali entsymaattinen
puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5.

Vahimmaisaka
(minuuttia)

Vahimmaislampétila/

vesi

Pesuaineen

Esipesu KyIma hanavesi
Entsyymipesu 2 Lammin hanavesi
Pesull 5 Lammin hanavesi (>
esu 40 °C)
Lammin ionipoist:
Huuhtelu 2 tai puhdistettu ves sov ellettavi
40 °
Kuiv atus 40 00O |Ei
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STERIILISYYS:

Jarjestelman komponentit voidaan toimittaa steriloituina tai
steriloimattomina.

Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahintdan 25,0 kGy:n
annokselle gammasateilytystd. Acumed ei suosittele steriilist
pakatun tuotteen sterilointia uudelleen. Jos steriili pakkaus on
vahingoittunut, siitd on ilmoitettava Acumedille. Tuotetta ei saa
kayttda, vaan se on palautettava Acumedille.

Steriloimaton tuote: Kaikkia implantteja ja instrume

toimiteta Acumedin avaamattomassa steriiliss3

S k
Steriloimattomat laitteet on validoitu alla luete!
sterilointiparametrein tayteen kuormatuill@ a

tulee kasitella steriloimattomina ja ne tulee steriloid )
ennen kayttda, ellei niita ole selvast merkitty sten’l%l ja

oikein aseteltuna.

Sterilointimenetel mét
Lue steriloinfilaitetta ja kuormitusmaarityksia
laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.

Noudata AORN:in perioperatiivisia k
sterilointisuosituksia ("Recommend

actices fi Q
Sterilization in Perioperative Practj t ngs”)ja& AMI
ST79-vaatimuksia: 2010 — K efsiivinen
v

aytan

as

eyde{ laitoksissa.

héyrysterilointiin ja SAL-agyvoih

Suomi - FI/ PAGE 70

Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sitad kaytetdan seon

suoritettava noudattamalla ANSIPAAMI ST79-vaatimuksia:
2010 — Komprehensiivinep rysterilointiin ja SAL -

arvoihin terveydenhuollo issa.

K- .so = terilointijarjestelm?..i+. 3yw “ ohjeista, ovatko sensteribintiajat lyhy emmaét.
Ja." stelr.ankayttdohieay “dtv' &t tiety nlaiseen implanttiin tai jarjesteiman
tarjoti, osiin.

132 °C (270 F)

} uslampdtila: A
tistusal

4 minuuttia

sa-\'ﬂ

30 minuuttia
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SAILYTYSOHJEET: Séilyta viiledss4, kuivassa
paikassa ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta
ennen kaytta, 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 kayttdon eri indikaatioiden tai rajoitusten
mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttdon
kaikissa maissa. Mitdan naiden materiaalien sisaltdmas
tietoa ei pida ymmartaa minkaan tuotteen tai naid
tuotteiden kaytdn millaan sellaisella tavalla, joka e@
lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj
mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

LISATIETOJA: Lisatietoja voi pyytaa tas

asiakirjassalueteltujen yhteystietojen kautta. $

Varoitus: Vain ammattikayttoon.

erioitu satgfyhepfaila

A3
Viim&(tbpéivé
)

%D@wmero
akoodi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampétila
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ACUMED® IMPLANTATKOMPONENTER FOR FLERA SYSTEM

TILL OPERERANDE KIRURG INFORMATION FORA GAV IMPLANTAT: Kirurgen
mast vélja den typ och som bast dverensstdmmer med

pa s krav pa br assning och saker placering med
. . " tod. A karen ar den utbildade mellanhanden
BES;KR!YNINlG. ?(iumed |m.plgntagtkﬂom p’znent%r ;orl ftlgra an foretaget o |enten ﬁ viktiga medicinska
system ar implantat som anvands pé flera Acumed Solution- @fo ation etwdokume delas patienten.
system.
. . KIRU TEKN @urglskatekniker som beskriver
for at faststala ndikatonema for mplan atomponentd for fre. N RO ska an finns at tiga. Det aligger kirurgen
¢ d Andni it 'fEt ¢ g N iginiin innan dessaprodukter anvands. Det
system vid anvandning av etl speciiikt system. bru dessu en att vara insatt i relevanta publikationer

for specifika system &r associerade med ett syste

implantat eller brickkomponeter. att ra%or0 d erfarna kollegorom ingreppet innan

roduktens@nvands. Kirurgiska tekniker finns pa Acumeds
’ ‘2’» webbplé'y med.net).

KONT RAINDIKATIONER: Se detspeci @ stemets A

pruksanwsmng for att fa§tstalla kontralnqlk enerna fo® GAR FOR IMPLANTAT: F&r siker och effektiv

implantatkomponenter for flera system vid anvandnin dni implantatet maste ki A ot d

specifikt system. Bruksanvisningar ©r specifika sys \% ning av Impfantatet maste kirurgen vara va lortrogen me

associerade med ett systems unika |mplantat Il lantat, appliceringsmetoder, instrumentoch den

ekommenderade kirurgiska tekniken for denna enhet. Denna

brickkomponeter. enhet ar inte avsedd att klara av viktbelastnhing, tryckbelastning
eller dverdriven aktivitet. Brott eller skada pa enheten kan intraffa

SPECIFIKATIONER FOR IM PLANT RIAL: | ten nar implantatet utséatts for 6kad belastning som hamér fran

ar tillverkade av tltanlegerlng enl gt 136 eII krom  fordrojd, utebliven eller ofullstéandig 1akning. Inkorrektinséttning

enligt ASTM F1537. av enheten vid implantation kan 6ka risken for att implantatet

lossnar eller migrerar. Patienten maste varnas, helst skriffigt, om

-} acumed
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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, 6verdriven akfivitet eller vikt- eller
tryckbelastning. Detta galler sarskiltom implantatet utsatts fér
o6kad belastning pa grund av fordrdjd, utebliven eller ofullstandig
lakning. Risken for skada pa nerv- eller mjukvavnad relaterad till
antingen operationstrauma eller implantatets narvaro skaocksa
patalas. Patienten maste varnas for att implantatet och/eller
behandlingen kan sluta att fungera om anvisningama for

postoperativ vard inte foljs. Implantaten kan orsaka distorsi
eller blockera vyn av anatomiska strukturer pa réntgenbilde
Komponenterna i systemet har inte testats gallande sake

ef'har

testats och beskrivits i termer av hur de sakert kan das i

postoperativ klinisk utvardering med anvandni v
utrustning 1.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Re
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishil

uppvarmning eller migrering i MRI-miljon. Liknand

ska aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar
felaktigheter som kan leda till att enheten slut

FORSIKTIGHETSAT GARDER FOR IMPLANTAT: haﬁntat

Skydda implantaten mot repor och hack, eft adana

pafrestningar kan goéra att de slutar att fupgera. Bojs plat

ganger kan enheten férsvagas och de?t eda till ®stida
. Att blanda

implantatfraktur och att enheten Qé\r%
v

implantatkomponenter fran olik "X e ar inte ﬁ“
rekommendera av metallurgiska, tnekanisk ionella skal.
in ske inte% ar patientens

Vinstema fran implantatkirurg

Ier!é grund

och !

forvantningar eller sa kan de forsamras Over tid och gora
revisionskirurgi nédvandig for att erSétta implantatet eller
genomfdra altemativaingrepp: isionskirurgi i samband med
implantat ar inget ovanligt \\

oG AMMA EFF
ar
- el
I

“Modjliga ogynnsamm a effekter ar
ala kanselupplevelser samt skador pa
agrund yrekomsten av ett implantat

obehag ell
r mjukva

kirurgiskt traymaN\Brott pa implantatet kan
affa pagr o6verd vitet, langvarig belasting,
fullsténd g ellerg iven kraft pa implantatet vid

ering och/eller lossning kan intraffa.
en histologisk, allergisk eller ogynnsam
lantation av ett frammande material kan

insattnj planta
Me erkansligh
e orsakad

r
raffa. Skadaq%e - eller mjukvavnad, bennekros eller
nresorption, vavnadsnekros eller ofullstdndig Iakning kan

'y, Inplants, @
p, 2011.
*

T:E \
kapat %
gera.

traffa p2 av forekomsten av ett implantat eller pa grund av
kirurgisk@ma
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RENGORINGSANVISNINGAR : anvéndning och var valdigt uppmarksam pa ratt

exponeringstid, temperatur, yattéhkvalitet och koncentration.
Rengoringskrav for implantat: Implantat skainte 2. Tvétta implantatet frsiktigt . Anvand inte stalull eller
ateranvandas. Acumed rekommenderar inte omrengdring eller slipande rengdringsmed lantat.

omsterilisering av sterilt férpackad produkt. Rengdring av dessa . . , .
delar ska géras enligt sjukhusets riktiinjer. Implantat som 3. Sk j noggrant med avjopiserat eller destillerat vatten. Anvand

. . - rat eller avjo atten for den sista skdljningen.
levereras osterila och som inte anvants, men smutsats ned, ska I ning

behandlas enligt Bljande: Q i plantatv n ren, mjuk luddfri trasa sa att inte ytan
Varningar och forsiktighetsatgédrder rapas. 6

o Omsterilisering av implantatet far inte utféras om |mpIantatet

kommit i kontakt med féroreningar (t.ex. biologisk rustning dstvétt eutralt enzymatiskt tvéttmedel
vavnadskontakt som kroppsvatskor/blod) savida |nte eller n ngoring ed ett pH pa < 8,5. Anm.:
engangsanordningen (SUD) har upparbetats av en 2 |ng Uttralg gdring ka a ytterligare skada pa implantat som
med tillstand som har fatt [ampliga reg uIaiDrlsk énden '€ skador :
for sddant. Rengéra en SUD som kommit i ko t blod ed en Io# d varmt kranvatten och rengdrings- eller
eller vavnad innebér upparbetning. attme Folf*fekommendationer fran det enzymatiska

e Anvand inte ettimplantat om ytan &r s : @ tvattm eller rengéringsmedlets fillverkare vad géller

anva g och var valdigt uppmarksam pa ratt

implantat ska kasseras. ! i .
. Y . e gstid, temperatur, vattenkvalitet och koncentration.
e Alla anvandare ska vara behdrig persol m inneh ty§ pa ) ST )
2 r implantat med ultraljud i minst 15 minuter.

utbildning och kompetens. :
¢ Anvandare ska anvanda |amplig personlig sky: sting %olj noggrant med avjoniserat eller destillerat vatten. Anvéand
(PPE). estillerat eller avjoniserat vatten ©rden sista skéljningen.

Manuell behandling @ 4. Torkaimplantatet med en ren, mjuk luddfri trasa s& att inte ytan
Utrustning: Mjuk borste, neutralt, enzym ttvattmed% skrapas.

neutralt rengéringsmedel med ett p
1. Bered en 16sning med varmt %\ och reng6rings- eller
T

tvattmedel. F6lj rekommendatign an det epzymatiska

@:- géler

tvattmedlets eller rengdring lets fillv
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M ekanisk behandling
Utrustning: Diskmaskin/desinfektor, neutralt, enzymatiskt
tvéttmedel eller neutralt rengéringsmedel med ett pH pé < 8,5.

Minimitid

Minimitemperatur/ Typav ren-

Fortvatt Kallt kranv atten Ej tilampligt
E tvatt 2 Varmt kranvatt Nedutralt enzy-
e armi kranvetten matiskt pH £8,5

Tv it 1l 5 Varmt kranvatten (>

! 40 °C)
Skoljning 2 Varmt avioniserat Shgpt” -
destillerat va
Torkning 40 90 °C Ej “3 P A

PKGI-73-G Effective 03-2018
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° Svens ka— SV/ PAGE 76

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

Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila.

Se ett specifikt systems bru!'sanisn “g for att av gdra om kortare

Steril produkt: Steril produkt har exponerats for en ste siseringstider ar tildmplaa "4r ‘et systemet. Bruksanvisningar for specifika

minimidos pa 25,0-kGy gammastralning. Acumed rekommenderar
inte atersterilisering av sterilférpackad produkt. Om

sterilfdrpackningen ar skadad maste handelsen rapporteras till
Acumed. Produkten far inte anvandas och skall aterlamnas till
Acumed.

Férpackad

Osteril produkt: Savida det inte &r tydligt markt att
implantatet som levereras i en odppnad steril Hrpac
Acumed é&r sterilt, maste alla implantat och instru
osterila och steriliseras av sjukhuset fére anva
enheter har validerats med steriliseringspara
fullastade brickor med alla delar placerad

132 °C (270 F)

4 minuter

30 minuter

Steriliseringsmetoder

e Se utrustningstillverkarens skrifliga instruktone
sterilisatorn i frdga och ladda konfigurationsin

e Folj aktuell AORN "Recommended Practice

Perioperative Practice Settings"och ANS
Comprehensive guide to steam stefilization and st

assurance in health care faC|I|t|es

e Snabbsterilisering rekommen e&e men o adan utfors
ska den utféras i enlighetaed niAl ST79: 2010

-} acumed
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FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras svalt.
Skyddas fran direkt solljus. Undersék

produktférpackningen fére anvandning for tecken pa

manipulation eller vattenkontaminering. Anvénd den
aldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET : Detta material innehaller
produktinformation som eventuelltinte finns i alla lander
eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produktema kan ha godkants eller forelagts for

godkannande for férséljning eller anvandning med olika
anvisningar eller restriktioneri olika lander av

myndighetemas reglerande organ. Produktema ar kans
inte godkanda fér anvandning i alla lander. Inget ingfeh3

Auktoriserad representanti
Europeiska gemenskapen

detta material ska tolkas som att det gynnar elle
foresprakar nagon produkt eller nagon prod u%
igt

Tillverkare

anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar godik
lagama och freskriftema i detland dar |12 @ befinner
sig. $ .

Tillverkningsdatum

Far inte omsteiiliseras

YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa \

Endast f6r engangsbruk

ytterligare material, se kontaktinformationen i de $
dokument.
X, \'\Q

Ovre temperaturgrans

S

Varning: Endast for yrkesanviandning.
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ACUMED® COKLU SISTEM iMPLANT BILESENLERI

A =fr=f yakin adaptasyon ve ye rI| Ie saglam yerlesme
CERRAHIN ILGISINE |ht|y arinien iyi sekild llayan tip ve blyUkligu secmelidir.
adar heklm sirket arasinda araciolsada, bu
I

TANIM: Acumed Coklu Sistem implant Bilesenleri gok sayida 9 rilen on ' bllgllerhastaya aktarimalid .

Acumed ¢6zim sistemlerinde kullanilan implantiardir.
CERRAHIT M.ER Qe kmkler bu sistemin
ENDIKASYONLAR: Belirli bir sistemin igerigi dahilinde ¢gklu llaniml Iama nulmustur Bu urunlerin

sistem implant bilesenleriigin endikasyonlari belirlemek 4 l;glrlanl once p aslna olmak cerrahin
a S

ilgili sistemin kullanma talimatlarina bakn. llgili Sistem udur. Bun rak kulanimdan once prosedurierle
an o a bakin. 19 e y|m|| me ara danigmak ve ilgili yayinlar hakkinda
Talimatlari genel olarak bir sistemin 6zel implant ve§a

il
bil leriile iliskilidi % ibi olm |n sorumlulugudur. Cerrahi Teknikler
ilesenleriile iligkilidir. % C) ed \% inde (acumed.net) bulunabilir.
KONTRENDIKASYONLAR: Belirli bir S rigi @ iMPLA% iCIN UYARILAR: implantin giivenli ve etkin bir
a

ot o sk i s s ST renion e it sdane i
) grt e . W9 g& cihazigin dnerilen cerrahi teknige iyice asinaolmaldir.
Sistem Kullanma Talimatlari genel olarak bir sistemin mplant . . L
veya tepsi bilesenleri ile iligkilidir $ %: az agrrlk tagima, yik tags ma veya asiri faaliyetin.
' atacag | strese dayanacak sekilde tasarlanmamistir. Implant
ecikmis kaynama, kaynamama veya tam olmayan iyilesmeyle
IMPLANTLARIGINMALZEME SPESIFiKA: iligkili artmig yike maruz brrakilirsa cihazda kirima veya hasar
implantiar, ASTM F136 standardldogw unda tltan olusabilir. Implantasyon sirasinda cihazin yanlis insersiyonu
alagsmindan veya ASTM F1537 stan N rultusuk It gevseme veya yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta bu
kromdan yapilir. % implantin kullanimy, kis tlamalarive olasiadvers etkileri hakkinda
tercihen yazili olarak uyarimalidir. Bu uyarilar arasinda gevsek

IMPLANTLAR iGIN KU LLA&LGIL ER@ hastada fiksasyon ve/veyagevseme, stres, agiri faaliyet veya agrlk

-} acumed
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tagima veya yUk tagima sonucunda ve 6zellikle gecikmig
kaynama, kaynamama ve tam olmayan iyilesme nedeniyle
implant Gizerine binen yik artarsa cihazin veya tedavinin basarisiz
olmasive cerrahi travma veya implantin varligina baglisinir veya
yumusak doku hasariihtimali bulunmaktadir. Hasta postoperatif
bakim talimatina uyulmamasin in implant ve/veya tedavinin
basaris 1z olmasina yol agabilecedi konusunda uyarimalid ir.
implantlar radyografik gériintiilerde bozulmaya ve/veya anatomik
yapilarin gériniminin engellenmesine neden olabilir. Sistemini
pargalart MRG ortaminda giivenlik, isitma veya migrasyona
yoOnelik olarak test edilmemistir. Benzer Grinler MRG ekip
kullanilarak post operatif klinik degerlendirmede nasil giiven
kullanilabilecekleri hususunda test edilmis ve tanimlan %

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

IMPLANTLARICIN ONLEMLER: Bir implant

le tekrar
kullanimamalidir. Daha dnceki stresler ciifa b risiz 0
olmasina yol agabilecek kusurlar olustur abilir. Aletl

kullanimdan 6nce eskime ve hasar agisinda
Basarisizliga yol agabileceginden, cizilme ve ¢gentik
stres etkisi toplanmalarindan implanti koruyunuz.
birden fazla kez biikllmesi cihazi zay fflatabilir ye
vaktinden erken kirimasina ve bozulmasina
Metallrjik, mekanik ve islevsel nedenlgr fark

reti_ci ri @
implant bilesenlerinin karlgtlrllmasnavsx ilmez. | t
ameliyatinin faydalarihastanin be}de% i kargilamayapilir veya

umda implanti

zaman igerisinde bozulma olabilig,
degistirmek veya alternatif p urlet uyg icih revizyon
ameliyati gerekebilir. Implantlarin“revizyon arfe arinadir

ibi

olabilir.

N

rastlanan bir durum degildir.

@Ier, implant varligina

ADVERS ETKILER: Olas
veya cerrahi travmaya bagli N hatsizl k veya normal olmayan

r ve sinir veyay k doku hasardrr. As iri faaliyet,

i u inmesi, tam olmayan iyilesme veya

i ta asiriglic uygulanmasinedeniyle
bilir Implané&r’degistirmesi velveya

banci bj denin implantasyonu

evseme olusahjlir. )
ngdeniyle me % arsi duyarl ya histolojik veya alerjik
eaksiyon advers y fxmadde reaksiyonu olusabilir.

J vma sonucunda yumusak doku
ekrozu veya kemik rezorpsiyonu, doku

veyay%l iyilesme olusabilir.
iZLE TALIMATLARI:

impl %izleme Sartlari: Implantlar tekrar
k malidir. Acumed steril paketli Grindn tekrar

mesini veya tekrar sterilizasyounu 6nermez. Steril
yan sekilde sadlanan kullanimamis ancak kirlenmis
lantlar agagidakilere gore islenmelidir:

Uyanilar ve Onlemler

¢ implant kontamine olursa (§megin viicut sivilari veya kan gibi
biyolojik dokularla temas ederse), tek kullanimlik cihaz bu islem
icin gerekli yasal onayialmis yetkili bir tesiste yeniden
islenmedigi strece implantlar yeniden sterilize edilmemelidir.
Tek kullanmlik bir cihazin insan kaniveya dokusuyla temas
ettikten sonra temizlenmesi yeniden isleme anlamina gelir.
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e Turkge— TR / PAGE 80

Manuel islemden Gegirme

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

1.

4.

kullanarak implanti kurulayin.
Ultrasonik islemden Gegirme § \(‘b
Durulama

temizleyici veyadeterjan ureticisinin tavsiyelerin
. Implanti manuel olarak dikkatlice ykkayin. impla erlnde

metal bulas Kk teli veya agindiricitemizleyici ayln nzim y%
. Dl veya saf su kullanarak implanti |y|c<Q |ha| -~

Yiizeyi hasar gormisse implanti kullanmayin. Hasarl 2. implantlari ultrasonik olarak minimum 15 dakika temizleyin.
implantlar atimalid ir. 3. Dl veya saf su kullanarak i Iwicedurulaym Nihai
Tdm kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendiriimis calkalama icin DI veya sa‘% n.

kantlariolan vasiflipersonel olmalidir. 4. Yiizeyi gizmemek igin temjz) usak, tiftiksiz bir bez
Kullanicilar uygun kisisel koruyucu ekipman (KKE) arak implanti kur
kullanmaldrr. m i | e

ktor, pHaes 8, g nétr deterjan veya nétr

ik musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kuIIanarak
soltsyon hazrrlayin. Dogru ekspozir siresine, swakC

Minimur, Site | Minimum Sicaklik/Su Deterjan Tipi

kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimati

Soguk musluk suyu YOK

No&tr enzimatik pH

Ik musluk suyu <85

calkalama i¢in DI veya saf su kullanin.

. .o . . ik musluk suyu (>40°
Yuzeyi gizmemek igin temiz, yumusak,

c) pH < 8,5 deterjan

i1z bir be

0 \.®a I

%

Ilik DI veya saf su (>

Ekipman: Ultrasonik temizleyici, pH < 8,5 nétr veya nétr 40°C) YK
enzimatik temizleyici. Not: Ultrasonik temizlil i hasarli @ .
implantlarda ek hasara neden olabilir. ‘ Kuru 40 90°C YK
1. Ik musluk suyu ve deterjan veya CI kullan i

solisyon hazrrlayin. Dogru e IFesine, sicakliga, su

kalitesine ve konsantrasyona k derek e t|k

temizleyici veyadeterjan icisinin tav% | eyin.
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e Tirkge- TR / PAGE 81

STERILITE: ¢ Flash sterilizasyon énerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSI/

AAMI ST79 sartlarina uygun, olarak yapiimalid ir: 2010 — Sagl k
Sistem bilesenleri steril veya steril olmayan sekilde temin bakim tesislerinde buhar gt& nu ve sterillik glivencesi
edilebilir. icin kapsamli kilavuz.

Steril Uriin: Steril (iriin minimum 25,0-kGy gamma I li s* tem igin daha kis7 st .iliz.syon siirelerinin gegerli olup omadigini
iradyasyonuna maruz birak imistir. Acumed, steril olarak g be. emr .« igin ilgil si~*~m_~ K ullanma Talimatlarina bakn. Ilgili Sistem Kullanma
ambalajlanmig Griniin yeniden sterilize edilmesini Talimutlari genel ole. '3k b, sistemin 6z’ ,1n. ola. .t vey a tepsi bilesenleri ile

onermemektedir. Eger steril ambalaj hasar gérmisse, bu duru
Acumed'e bildirilmelidir. Uriin kullanimamalive Acumed'e iade p

edilmelidir. V
Steril Olmayan Uriin: Agikga steril olarak etiket| e
emin

Acumed tarafindan saglanan agimamis steril ambaélaj
edilmedigi slirece, tim implantarin ve aletlerin steril olmad g1

R ¢
N Q)\ Sargil

132°C (270°F)

b,

kabul edilmeli ve kullanimdan énce hastane tagafindan steriliz
edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tamamefi psilerde,% 4 dakika
parcalariuygun sekilde yerlestiriimis olar: @ 30 dekika

sterilizasyon parametreleri kullanilarak onayta

Sterilizasyon Yéntemleri

¢ Kullandiginiz sterilizator ve yuk konfiguras bakimind
sterilizasyon ekipmani Ureticinizin yazi ta na baklnl%

e Gincel AORN “Perioperatif Uygula rlerinde Stewllizasyon
icin Onerilen Uygulamalar” ve AN ST79a :
2010 — Saglk bakim tesisleri sterilizagyonu Ve
sterillik glivencesi igin kapsamii kifavuz. 5{
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde
dogrudan gunes is1gina maruz birakmadan saklayiniz.

Kullanmadan 6nce Uriin ambalajini bozulma veya suyla

L N
KuIIanlmWna bakin
A W\

kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

> b=

i\

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir Gilkede mevcut
olan veya olmayan veya farkli tlkelerde farkli ticari
markalar altinda mevcut olan Urtnler hakkinda bilgiigerir.

i

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

N

AJ 2

Mradyasyon @araksterilizeedilmi ir
Yo 2

Uriinlerin farkli llkelerde devletdiizenleme
organizasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya
kis itlamalarla satigi veya kullanimina onay veya izin
verilmis olabilir. Uriinlerin kullanimitiim dlkelerde
onaylanmamis olabilir. Bu materyallerde yer alan

9

g
12

£ 3
Son Htarihi
&ta numarasi

-Jarvti kodu

v
sey, herhangi bir Griinin promosyonu veya tesvi h%
edilmesi veya herhangi bir Grintn okuyucun qu 0
Ulkenin kanun ve diizenlemeleri tarafindanena

bir sekilde kullanimiseklinde yorumlanm.

[ 4 @é‘g

Avrupa Birligi’nde yetkili temsilci

Uretic

Uretim tarihi

.
EK BILGI: Ek materyal talep etmek icin, litfen bu $
belgede listelenen kontak bilgilerine bakin. \@t

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

- |0 |® |5

Ust sicaklik limifi

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.

- acumed’






