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Instructions for use

Clavicle Plating System

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting Healthcare
us Professionals. The US instructions are intended for users in the United States and its Rx only

territories.

DESCRIPTION \
The Acumed Clavicle Plating System is designed to treat simplegand complex fractures&io s, and

nonunions. The system can be used with either Acumed hex @r hexalobe screws. @
L 4
INDICATIONS FOR USE

The Acumed Clavicle Plating System is intended @ progide fixation for f@s.malun'on&, a @ unions

of the clavicle. E
CONTRAINDICATIONS V Z K
e Active or latent infection @
e Sepsis
e Insufficient quantity or ity of b , OSteopo@sis
e Soft tissue or material
e Patients who are i capable of% post-opera re instructions
d fors tach t or fix

These devices are no ‘ crew tio osterior elements (pedicles) of the
cervical, thoracic, or lumbagspine. $ L 4 \
WARNINGS & PRECAUTIONS 6
Warning: \
a

e The treatment or imp

fail, inclugimg, sudden failure, as a result of:
- Loose f'%amd/o loosening @
- Stress, in ress fro te bending of the implant during surgery
- Stres Xtrations
- ?X%ight bearing, lo aring, or excessive activity
e

ikely if th plant experiences increased loads due to delayed union, nonunion, or

in te healing. Fajjeme ore likely if the patient does not follow post-operative care instructions.
e Nerve or'soft tiss 3 @ may result from surgical trauma or the presence of an implant.
e Instrument breaka rdamage, as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected

to excessive loads, excéssive speeds, dense bone, improper use or unintended use.
e Implants may cause distortion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.
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Caution:

e The implants and instruments are intended only for professional use by a licensed physician.

e Do not use or re-sterilize an implant provided in sterile packaging if the package has been damaged.
The sterility may be compromised and the cleanliness of the implant may be uncertain. Report
damaged packaging to your distributor or Acumed.

e Do not use the sterile product past the use-by date. Refer to the device label.

e Do not reuse single use surgical instruments. The instrument may suddenly fail as a result of prégous
stresses.

e Do not resharpen drill bits or reamers as these devices have critical dimensions and X eliiesthat
cannot be restored once the instrument has been consumed.

e Do not use chemical disinfection methods as chemical resi |

e Do not block holes in the case or trays, for example wit

es may affect steam st@gilization.
, as this may adv ct steam
penetration and sterilization. @
e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cuttin ume

, and simil e s may be shafp. *
Observe hospital procedures, practice guidelingg, and overnmen regulations for the p

handling and disposal of sharps. . .

Possible adverse effects include: OV é
e Pain, discomfort, or abnormalfsensa v nerve or soffytisSkle damage, nechres bone or tissue, bone
i c.\of} A“

ADVERSE EFFECTS

resorption, or inadequate he r the presen implant or du rgical trauma.
e |mplant fracture due to
excessive force exerte
e Metal sensitivity,
foreign material.

llergic or a oreign body r resulting from implantation of a
our document “M ensitivity " at www.acumed.net/ifu.

R\
SURGICAL TECHNIQUE %
Acumed offers one or more Suygic hniguegto e the safe and effective use of this system.
Consult our Surgical Techniiué a w.acumedRet.

Important: Surgical techn y contain@mrtan safety information.

uments an

i ivity, prolofige ding upon@fie device, incomplete healing, or
implant duriggy n. Implan%' and/or loosening may occur.
|
X

¢

nts in this system are intended to be used by suitably trained
and glia sufgeons in a hosp erating room setting. Before treatment, the surgeon is
advised tofead and fully wilderstand all instructions and communicate to the patient any relevant

formation p herein, including the use, limitations, risks (safety communications),

Import@nt:

and posSible adv 5 of the proposed treatment.

Consult the most rec@gt versions of the Instructions for Use and Surgical Techniques as they are
subject to change. Contact Acumed or an authorized agent to request any additional information.

MRI SAFETY INFORMATION

The implants have not undergone testing for safety in the MR environment. Consult our publication
“Acumed Implants in the MR Environment” at www.acumed.net/ifu for more information.
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LIFETIME

Multiple-use instruments have a lifetime that is affected by usage, handling, and processing. Assess
multiple-use instruments for fitness during the pre-sterilization inspection.
Sterile parts may be implanted up to the date of expiration indicated on the label.

STERILITY

MATERIALS
The implants are made of commerd e t|tan|um p@67 or titani per ASTM F136.

Implants and instruments may be provided either sterile or non-sterile as indicated o

Non-sterile devices are intended to be sterilized before use.

Devices purchased and received sterile were exposed to inimum dose of 25 O ma radiation
to obtain a minimum sterility assurance level of 10°¢.

*

Consult our document “MetalfSe sit y tatement” acumed.net/i chem|cal
composition of Acumed metalyi ants.

SINGLE USE @ Q, %
e |mplants are inte c single use oaly, as icated he

Do not reuse singlé mplants a
Dispose of any unused implant
contaminated implant.

nt
a? increase t& T failure and cross-contamination.
taminated an blood or tissue. Do not process a

IMPORTANT

e For safe and effectiv surgeon be oroughly familiar with the implant, the methods of
application, i s nts d the recor@ed surgical technique.

. Phy5|o|og|ca| ns limit i . Select the type and size of implant that best meets the
pat|ent S re nts for clo tatfon and firm seating with adequate support.

e Impla t esigned to wit the stresses of full weight or load bearing, or excessive activity.

c ion or imprdper implantation of the device may increase the possibility of loosening or

Do not bend the i ept as indicated in the surgical technique. Repeated or excessive bending
may weaken the | nt"&nd cause failure at a later time. Refer to the surgical technique.

Only combine implantswhen they are intended for that purpose.

Protect implants against scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can result in
failure.

Prevent unused implants from becoming soiled.

The color of anodized implants may change over time due to processing. This color change does not
affect the mechanical properties of the implants.
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INSTRUMENTS

MATERIALS

The instruments are manufactured from various grades of titanium, stainless steel, aluminum, silicoge, and
other polymers.

IS &
MULTIPLE USE and SINGLE USE %\

Single use instruments are intended to be disposed af] on a single patien
procedure.

Do not reuse single use instruments as this may 4 the'risks of, failurefgand €ross-contaminati
Multiple use instruments are only intended foglise on a sthgle patien d a‘& gle proged @ f
requiring processing.

Multiple (limited) use instruments, such as drills eamers, h ed lifespa Xately
replace any multiple use instrument i e becomes_in ate.
) |

Multiple use instruments potentiall @ iNgted with tr e spongif ephalopathy (TSE)

Instruments are intended for multiple use unless identifiegon the label for singl
@g a single

agents shall not be processed for

IMPORTANT 0 A

Protect instruments a ing and md@ prevent stre oncentrations, which can lead to
instrument failure.

Near the point offl VD cess conta from instr d prevent any soil from drying.
Instruments with mtial or dried sQil are Particular i@o reliably process. Transport
contaminated instrg ts for procegsi a?soon as p& er use.

Avoid prolonged instrument co
Handle and transport soiled i

iodine and&aliae.

PROCESSING

IMPORTANT

nt (PPE) when working with contaminated devices.

a protectivfﬂpm

Promptly perform the processing steps to limit microbial growth and maximize the effectiveness of
sterilization.

Inspect implants for contamination by blood or tissue and dispose of them when found. Do not process
contaminated implants.

Prevent instrument corrosion by minimizing contact with solutions containing iodine, chlorine, and
saline or other metal salts.
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e Prevent damage to the protective anodization layer on aluminum instruments by avoiding contact with
solutions <4 pH and > 9 pH, especially if they contain sodium carbonate or sodium hydroxide.

e Repeated processing of anodized metals may cause colors to fade but this does not affect the function
of the device.

e Avoid cleaning agents containing aldehydes since they can denature and coagulate proteins (fixation).

e Enzymatic detergents are well suited for loosening protein-based contamination.

- Use a neutral pH enzymatic detergent.
- Use a low foaming solution to allow visibility of the device during cleaning.

o Closely follow the manufacturer’s instructions for the safety, storage, mixing, water unII S
time, temperature, replacement, and disposal of cleaning agents.

e Devices potentially contaminated with transmissible spongiform encephalopathy ( ) &s shall not
be processed or reused. These processing instructions aregnot suitable for inactiva ORTSE agents.
Observe hospital procedures, practice guidelines, and/ rnment regulatio the proper
handling and disposal of devices potentially contami i E agents.

e Utility water: Refer to AAMI TIR34* when instructe y water. Uti er is typicall .
municipal or tap water but may require additiond! treatmgnt to be s ble foRuse.

to use critical Critical wateP| reated
A
IS

and has very low organic and inorganic conten endotoxin | der 10 EU/ le water
tional stang and hospital

may also be specified in national pharm peias, i
* Association for the Advancement of d mentation Water for th@ ocessing of

medical devices. AAMI TIR34:2014/(R
MANUAL CLEANING 0
1. Rinse the contaminat ents under @old utility xeduce heavy surface
contamination. %

2. Dispose of any ingle use

ruments intepded
3. Place the conta d'instruments imenzymatic solu if'completely submerged to minimize
the spraying of solution.
4. Actuate all moveable parts to a tergent to co@ll surfaces.
5. Soak for a minimum of ten (1 utes.
6. Scrub the instruments us ft-bristled emove all visible debris. Do not use stainless
steel or other abrasive ese may damf& urface.
- When possible, the instrum@vhen totally submerged to minimize the spraying of fluid.
S

7. Some instrumemy require specia nsideration:

- Clean théins ents wit P osened. Clean the instruments disassembled if they are
dgsig Ne taken ap

S ter jet to flood cleahing solution into challenging areas, such as mating surfaces, springs,

ils,"@annulations, d holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush out any trapped

rate mo | and rotate (as necessary) while scrubbing to ensure that all crevices are
accessible.

- Carefully clean cannulated parts and challenging areas using an appropriately sized brush.
- Optionally sonicate for 10 to 15 minutes using a fresh, neutral pH ultrasonic cleaning solution.
Follow the ultrasonic cleaner and detergent manufacturer’s instructions.

Important: Any previous surface damage may increase due to ultrasonic cleaning.

8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes using clean, soft, utility water in the temperature range of
25°C to 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs of contamination and cleaning agent.
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- Actuate all movable parts.
- Flush out cannulations and complex mechanisms.

9. Repeat the previous processing steps if visible residue remains present.

10. Perform a final rinse for at least 1 minute using critical water to displace minerals and other impurities
found in utility water. Do not use saline solutions for final rinsing because they may interfere with
disinfection and sterilization.

- Actuate all moving parts
- Pay particular attention to cannulations and blind holes as well as hinges and joints betvv@

mating surfaces.
- Rinse cannulations at least three times with a syringe (volume 1-50ml). *
11. Remove excess moisture from the instruments using a clean, absorbent, non-sheddi N.
12. Allow the instruments to thoroughly dry. Any moisture may, affect sterilization and& S may remain

wet after the drying period.

* Manual cleaning was validated using STERIS Prolystica ce te Enzy&ak and Cle@’
N’ TS

WASHER - DISINFECTOR: AUTOMATED CLEANING - THERMAL DISINFE

Iways pe revious rgx;an'ng

Important: Automated cleaning requires manual cle

steps first. Follow the washer-disinfector mantfacturer®s instruction citly.

ion Cyce@&herdisinfector
t S.

ent national

he minima@ e surgerywnjector or irrigation ports:

g Driver Han
- MS-3200 Lafge C dted Quick R river Hand
e Thermal disinfec % i * for'art’ Ay > 3000 minutes at 90°C).
* Washer-disinfector proC€ssing was val ith all parts placed appropriately, with

recommended evaluations as liste 0O 15883-2 using a STERIS Reliance®
Genfore Washer-Disinfector and IS n atic Detergent.

¢
for fully loa
ISO 15883-1

rolystica

PRE-STERILIZATION INS
e Visually inspgctaft devices under norn'@ting to ensure that cleaning was effective. Pay close

attention to all@ha ing area
- Rg—pr instrume is NOt clean.

an/instrument that ot be cleaned.
e Inspeciith plants and iRStruments for surface damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace

e that is affec
e Assess the instru @ roper use. Operate all parts and connecting mechanisms. Give careful
il

attention to drivers, Ofts and reamers, and instruments used for cutting or implant insertion.
Critically assess them Tor wear, sharpness, straightness, and corrosion. Replace any instrument that
does not perform as intended.
e |nspect all cutting edges under magnification.
- Replace an instrument if a cutting edge is dull, chipped, cracked, rolled, or otherwise deformed.
- Running a cotton cloth over the edge may help detect chipping and cracking.
e Verify the legibility of all markings and reference scales. Replace any device that is unreadable.
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STERILIZATION

* Association for the Advanceme ical Instru i
sterilization and sterility a ealth care f@ .

Repair, replace, and/or repeat the cleaning of instruments as needed to ensure proper operation before
proceeding with sterilization.

Lubrication (“instrument milk”) may increase the useful life of surgical instruments. Do not use silicone-
based lubricants, oil, or grease, as these will interfere with steam sterilization. Only use a water-based
lubricant intended for use on surgical instruments and with steam sterilization. Use the lubricant as
directed by the manufacturer. Use critical water if dilution is required.

Fully replenish the system trays and caddies.

Disassemble and position the MS-9022 Depth Gauge as shown on the 80-3789 Instrument Trayf\pefore
sterilization. .

Perform sterilization using a dynamic-air-removal (prev umyautoclave. \
- Gravity displacement sterilization is not reco i
4
- Immediate use (flash) sterilization is not rec
Ensure the sterilizer’'s maximum load limitis n xcee Wherr stefilizing iple sets or i

Do not stack containers as this might preven enetration of ste dfhhibit dryr
Refer to the sterilizer manufacturer's instructio ensure pr ation, calr%use and

ongoing maintenance.
The sterilized items should be allo ) room tem efore handl&
safe handling and preventing conde .
Follow current industry best i =l SIFAAMI ST79
AAMI). Compr sive gurde to steam

AMI Sr7w Arlington, VA.
e minimum par ers valrda %eve a required Sterility Assurance
@'system.

nly valid for d t have been cleaned per these instructions
only valld %evrces are properly housed in the Acumed

allows for

—_

The following tabl
Level (SAL) of 10°

Important:

- Sterilization parameters
and are thoroughly
- Sterilization para
storage case p

Clavicle Platj

Base: 80-0342
Case Lid: 80-0343

Instrument Trays: 80-0344, 80-0345, 80-0785
Condition*: Wrapped
Exposure Temperature: 270°F (132°C)
Exposure Time: 25 minutes

Dry Time: 70 minutes
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Clavicle Plating System when using all updated instrument trays:

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Base: 80-0342
Case Lid: 80-0343

Updated Instrument Trays: 80-3789, 80-3790, 80-3791

(colored blue) (optional)

Condition" Wrapped * &

Exposure Temperature and Time: 270‘ F(132°C) \\
4 miputes a

Exposure Temperature and Time?:

Storage Case Part Numbers:

*

Dry Time:
TUS customers must use FDA-cleared sterilization pa i i # meters
recommended in these instructions. Refer to PKGI-76 a . net/i Oh in Aesculap ation
containers.
2 The devices are compatible with exposurgsferig te§ at 134°C. x
* Sterilization was validated using a STE @ 5co 3023 Va ic Prevacuum s nd KimGuard
KC600 One-Step wrap. 0 !
POST-STERILIZATION INS 0 \
eri ces if they dfe ry.
e survival of,micr anisms. @

J on wrapp comtained pro&f sterilization could compromise the

sterile barrier.
- Moisture can corrode metaljan@@ull sharp edg%
e |nspect the sterile barrier fQr s fdama@ the product if the sterile barrier has been

e Do notstoreoru
- Moisture s
- Moisture re

compromised.
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Symbols Glossary

Symbol Description ISO 152231

Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Caution

STERILE| R | | Sterilized using irradiation

© Double sterile barrier system

Non-sterile
g Use-by date
REF Catalogue number
LOT Batch code
EC |REP 5.1.2
MD 5.7.7
5.11
Date of manufacture % 513
Do not resterilize 526
542
d)@onsult instructions for use / do not use if the 528
aging is compromised
s this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801109

c € identificatiop

number of the notified body responsible for conformity assessment.
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Brugsanvisning

Clavicula-pladesystem

DA Denne vejledning henvender sig til den opererende kirurg og assisterende sundhedspersonale.
DA-anvisningerne er beregnet til brugere i Danmark.

BESKRIVELSE
Acumed clavicula-pladesystemet er designet til behandling af sj ple og komplekse fra% g darlige
eller manglende helinger. Systemet kan bruges med enten unbrako- eller t@ .

*
INDIKATIONER FOR BRUG Q Q

Acumed clavicula-pladesystemet er beregnet til ilvejebringe fiksering frajsturer og dérli¢ @ r
manglende helinger af clavicula.

KONTRAINDIKATIONER K
e Aktiv eller latent infektion @
e Sepsis
e Utilstraekkelig maengde kval|t af knogle,

e Blgdveevs- eller materi@l @

e Patienter, der ikke emyi Iler i stand postopera@@eanwsmnger
osteriordelene (pediklerne) pa

regnet til skr, efa@se eller fi
seller Ium@

ADVARSLER OG FORHOLDSREG

Advarsel:
e Behandlingen eller i tationen kan kkes, herunder med pludseligt svigt, som felge af:
- Les f|ksgr| og/elle I@smng
- Belastnl der bela Ige af upassende bgjning af implantatet under

oper
koncentratlone
Ia g under v aerende, belastningsbaerende eller overdreven aktivitet

ere sandsy . implantatet udseettes for foregede belastninger pa grund af forsinket
)

sammenvoksning e sammenvoksning eller ufuldsteendig heling. Svigt er mere sandsynlig,
hvis patienten ikk der de postoperative plejeanvisninger.

e Der kan opstd nerve- efter bladvaevsskader som folge af kirurgisk trauma eller tilstedevaerelsen af et
implantat.

e Der kan opstd brud pa eller beskadigelse af instrumentet samt vaevsskader, nar et instrument udseettes
for for store belastninger, for hgje hastigheder, taet knoglemasse, forkert brug eller utilsigtet brug.

e Implantater kan forarsage forvraengning og/eller blokere visningen af anatomiske strukturer i
rgntgenbilleder.
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Forsigtig:

e Implantaterne og instrumenterne er udelukkende beregnet til en autoriseret laeges faglige brug.

e FEtimplantat, der leveres i steril emballage, ma ikke bruges eller gensteriliseres, hvis pakken er blevet
beskadiget. Steriliteten kan veere kompromitteret, og renligheden af implantatet kan vaere uvis.
Beskadiget emballage skal rapporteres til din distributer eller Acumed.

e FEt sterilt produkt, hvis sidste anvendelsesdato er overskredet, ma ikke bruges. Se etiketten pa

enheden.
e Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ma ikke genbruges. Instrumentet kan pludseli% j @
folge af tidligere belastninger.

e Borehoveder eller rivaler ma ikke skaerpes igen, da sddanne anordninger har kritiske N ner og
geometrier, som ikke kan genetableres, nar forst instrumengiet er blevet forbrugt.
il

e Brug aldrig kemiske desinfektionsmetoder, da kemikali kan pavirke dam i Ingen.

e Hullerihuset eller bakker ma ikke blokeres, f.eks. m a det kan °\®ampindtrae nin%
og sterilisering negativt.

e Skruer, stifter, Kirschner-trade, styretrdde, skeer, nter og ligRende amgrdninger ka
skarpe. Overhold sygehusets procedurer, praksi ningslinjer og/e ficielle bestefh @ DI

O\/ Z ,{g

Mulige bivirkninger omfatter: @
e Smerte, ubehag eller unorm@mmelser, nerve: el bloddelsska&krose af knogler eller
veev, knogleresorption til kelig heling pa d af tilstedgveerelsen af et implantat eller pa
grund kirurgisk traume 0 \
° : 1 erdreven a%laengerevarer%lastning af anordningen,
: implantat
€ 2

dseettelse. Implantatmigration

r negativ r &ver for fremmedlegemer som opstar pa

teriale. Se d ntet "Metal Sensitivity Statement” (Erkleering
ed.net/ifu.

%

om metalfglsomhed) pd w

KIRURGISK TEKNIK

Acumed anvendebé
system. Se vores ki

Vigtigt: B

plantaterne i dette system er beregnet til at blive brugt af passende
uddannede og kv er@@e kirurger i en operationsstue pa et sygehus. Fer behandlingen rades
kirurgen til at leese og forsta alle anvisninger fuldt ud og formidle alle relevante medicinske
oplysninger deri til patienten. Det gaelder ogsa brug, begraensninger, risici
(sikkerhedskommunikation) og mulige bivirkninger ved den foresldede behandling.

Se de nyeste versioner af Brugervejledning og Kirurgiske teknikker, da de kan blive eendret
lobende. Kontakt Acumed eller en autoriseret repraesentant for at bede om yderligere oplysninger.
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SIKKERHEDSOPLYSNINGER | FORBINDELSE MED MR

Implantaterne har ikke gennemgaet test for sikkerhed i et MR-milja. Se vores publikation om "Acumed
Implants in the MR Environment” (Acumed-implantater i MR-miljoet) pa www.acumed.net/ifu for at fa flere
oplysninger.

LEVETID Q
e Instrumenter til gentagen brug har en levetid, der pavirkes af brug, handtering og be INg. der
egnetheden af instrumenter til gentagen brug under inspektionen for sterilisering.

o Sterile dele kan implanteres indtil den udlebsdato, der er apgivet pa etiketten. \
STERILITET @
n ste eller ikke er||e ilket er ang|®

@umsdosg p@
10

e Implantater og instrumenter kan blive leveret e
etiketten.

o |kke-sterile anordninger skal steriliseres for br
e Anordninger, der er kebt og modtaget stegile, bleWldsat for en
gammastraling for at opnd et minimg |I‘ er ikkerhedsni

IMPLANTATER

F136.

MATERIALER
e Implantaterne er @ et af kommergielt r tltanur@A F67 eller titaniumlegering pr. ASTM

metalfelsomhed) pa www.acumed.net/ifu

e | vores dokument "Metal Sensiti teément” (Erk
finder du den kemiske samm tning af Acum % plantater.

ENGANGSBRUG

e Implantater e Iukken e beregnet t@ngsbrug, som angivet pd etiketten.
g

e Implantater tll d brug ma es, da det kan gge risikoen for svigt og
krydskonta%
*
r
|

e Borts fﬁ\ brugt |mp|anta er kontamineret med humant blod eller veev. Et kontamineret
t

impla e behand

o Sikker og effektiv br kraever at kirurgen skal veere godt bekendt med implantatet,
anvendelsesmetoderne, instrumenterne og den anbefalede kirurgiske teknik.

e Fysiologiske dimensioner begraenser implantatstarrelser. Veelg den type og sterrelse af implantatet,
som bedst opfylder patientens krav til teet tilpasning og teet pasform med tilstraekkelig stotte.

e Implantater er ikke designet til at modsta belastningerne ved fuld vaegt eller baereevne eller for stor
aktivitet.

VIGTIGT!
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e Forkert valg eller forkert implantation af anordningen kan gge risikoen for implantatlgsning eller -
migration.

¢ Implantatet m& udelukkende bgjes, som det er angivet for den kirurgiske teknik. Gentagen eller
overdreven bgjning kan sveekke implantatet og forarsage svigt pa et senere tidspunkt. Se den
kirurgiske teknik.

e Implantater ma udelukkende kombineres, nar de er beregnet til dette formal.

e Beskyt implantater mod ridser og hakning for at forhindre koncentrerede belastninger, der kan

resultere i svigt.
e Undga tilsmudsning af ubrugte implantater. . &

e Behandling af anodiserede implantater kan medfere, at farven aendres med tiden. Defynglamesendring
pavirker ikke de mekaniske egenskaber af implantaterne. \

*

Instrumenterne er fremstillet af forskellige kvaliteter anium, rus@a , aluminium

polymerer. Q K
FLERGANGSBRUG og ENGANGS G @
e Instrumenter er beregnelgih flergangsbrug, medQ r pa eti en er angivet, at de udelukkende

er til engangsbrug.

e |Instrumenter til engamgst 4@ al bortskafféseft rug paen patient under en enkelt
procedure. Q

Q

e [nstrumenter til e

sbrug ma ikke nb‘uges, dad @ risikoen for svigt og
krydskontaminering.
e FEtinstrument til flergangsbrug kkende bere@l rug pa en enkelt patient og til en enkelt

procedure, for det skal genkl S.
angsbrug, Reks. @ g rivaler, har en begraenset levetid. Udskift
s f

e Instrumenter til (begraens
ojeblikkeligt ethvert ins nt til flergangsbr unktionen bliver utilstraekkelig.
,som mL@er kontamineret med TSE-midler (transmissibel spongiform

MATERIALER

N\

g andre

e Instrumenter til flerg
andles til f efibrug.

VIGTIGT!
2

e Besk i% r mod ridser
en

0g ker for at forhindre koncentrerede belastninger, der kan resultere
i jnstru
e |n n af anve

@det: Aftor overskydende forurening pd instrumenter, og serg for, at evt.
er seerligt vanskeligt at behandle instrumenter med meget eller indtarret
snavs palideligt. Bring urtigt som muligt efter brug kontaminerede instrumenter til behandling.

e Sorg for, at instrumentet ikke kommer i leengerevarende kontakt med jod og saltvand.
e Tilsmudsede instrumenter skal hdndteres og transporteres pa en made, der undgar kontamination af
ubrugte implantater.



@ Brugsanvisning Dansk — DA/ PAGE 15

BEHANDLING

Vigtigt: Behandlingspersonalet skal veere kvalificeret gennem passende uddannelse og erfaring.
Brug passende personlige vaernemidler (PPE) under arbejde med kontaminerede anordninger.

VIGTIGT!

Vigtigt: Behandlingspersonalet skal veere kvalificeret gennem passende uddannelse
passende personlige veernemidler (PPE) under arbejde med kontaminerede anordnln
Udfaer gjeblikkeligt behandlingstrinnene for at begreense mikrobiel vaekst og optlm

kt|V|teten af

steriliseringen
Inspicer implantater for kontaminering med blod eller g bortskaf dem, hvisde ndes

dga
ler

temperatur, udskiftning og bort
Anordninger, der muligvis er
ma ikke behandles eller b
TSE-midler. Overhold s
korrekt handtering o
Forsyningsvan e AA

Kontaminerede implantater ma ikke behandles. *
Forebyg korrodering af instrumentet ved at minj takten me opI@s er, der inde Q
Forebyg beskadigelse af det beskyttende anodigeredé lag pa alumi strumente
kontakt med oplgsninger <4 pH og >9 pl, og sp t, hvis dei natnumka@
Gentagen behandling af anodiser
anordningens funktion.
(fiksering). @
Enzymatiske rengering @ legnede til @e protembas&kontammation
i er gsmiddel m
ing S irkni r mme sy @ f anordningen under
|k%rhed opb landing, vandkvalitet, eksponeringstid,
mineret med d (transm|35|bel spongiform encephalopati)
i . Disse ®§eh@n sanvisninger er ikke egnede til inaktivering af
procedurer, retningslinjer og/eller officielle bestemmelser for
ffelse af anérdnm r, der potentielt er kontaminerede med TSE-midler.

klor og saltvand eller andre metalsalte.
natriumhydroxid.
| an fa farvegitil alme, men @ ker ikke
Undga rengeringsmidler, denfind de aldehyder dasa ne kan de koagulere proteiner
e“af rengorin
IR34*, nar ives, at der skal bruges forsyningsvand. Forsyningsvand

n kan kreeve yderligere behandling, for det er egnet til

er typisk kom t vand eller
brug.
iti ; AMI TIR34*, % ngives, at der skal bruges kritisk vand. Kritisk vand er steerkt

r meget layPorganiSk og uorganisk indhold og et indhold af endotoksiner pa under 10
vand kan veere specificeret i nationale farmakopéer, nationale standarder og

* Association for the A ent of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for fremme af medicinsk
udstyr). Vand til oparbejdRing af medicinske anordninger (Water for the reprocessing of medical devices).
AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUEL RENGORING

1.

1.

12.

. Udfer en sidste skylgi

Skyl de kontaminerede instrumenter under rindende koldt forsyningsvand for at reducere kraftig
overfladekontamination.

Bortskaf alle brugte instrumenter, der udelukkende er til engangsbrug.

Nedseaenk de kontaminerede instrumenter helt i en enzymatisk oplegsning* for at minimere spr@jtningen
med oplasningen.

Bevaeg alle beveegelige dele, sd rengeringsmidlet kommer i kontakt med alle overﬂader

Ibledlaeg i mindst 10 minutter.

Skrub instrumenterne med en bled berste for at fierne alle synlige rester. Der ma ikk b ustfnt
stal eller andre slibemidler, da sddanne kan beskadige overfladen.
spr@ﬂ

- Nar det er muligt, skal instrumenterne skrubbes, m deer nedsaenkede
minimeres.
Nogle instrumenter kraever ekstra omhu.
- Rengor instrumenterne med alle dele adskil rumenterne hVIS deer
konstrueret til at blive skilt ad.
- Brug en vandstréle til at skylle rengerin sn ngen indisv a&wgehge om
koblingsflader, fiedre, spoler, kanylermge i uller, fur nderog ele og

skylle evt. fastsiddende snavs ud
- Betjen beveaesgelige dele, og d ens r sa der SI Ie spraekker
og abninger bliver tilgaengeli
- Renger omhyggeligt ka e og sveert geltge omrader ruge en borste af
passende storrelse. A
n dsren

- Ultralydsbehandl| eyimi 10-15 utter med frisk ul ingsoplesning med
neutral pH. Felg e fra produ ntef) af ultralydsr ren og renggringsmidlet.
eskadigelsela rfladen kan b@vaerret pa grund af

&
mﬂwutter medx7 t forsyningsvand i temperaturomradet

Udfer en indleden@esskylning i mi
alle tegn ination og rengoeringsmiddel.

e mekagis igennem.
in, hvis drj& S rester.
dst 1 minut med Kritisk vand for at fjerne mineraler og andre urenheder,
som findes i fogsyning det. Brug a ltvandsoplasninger til den sidste skylning, da sddanne
kan forstyrr %’uon og sterilj

- Bevee gelige de
- Veer maerksom leringer og blindhuller samt haengsler og samlinger mellem

b
S I errmger m&tre gange med en sprgjte (volumen 1-50 ml).

f strumenterne ved hjeelp en ren, absorberende, fnugfri serviet.
te grundigt. Enhver fugt kan pavirke steriliseringen, og anordninger kan forblive
n.

Vigtigt: Enh
ultralyd

25°C il 35°C (77 °F til 95 °F) f
- Beveaeg alle beveegelige
- Skyl kanyleringer og

Gentag de forrige beh

Lad instrumenter
vade efter torreperi

*Manuel rengering blev valideret ved hjeelp af STERIS Prolystica 2X koncentreret enzymatisk
foribledsaetning og rensemiddel.
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VASKEMASKINE - DESINFEKTIONSMIDDEL: AUTOMATISK RENGO@RING - TERMISK DESINFEKTION

Vigtigt: Automatisk rengering kraever manuel rengering. Du skal altid ferst udfere de forudgdende manuelle
renggringstrin. Automatisk rengering kraever manuel rengering. Felg udtrykkeligt anvisningerne fra
producenten af vaskemaskinen/desinfektionsapparatet.

e Behandl anordningerne med en almindelig vaske- og termisk desinfektionscyklus i en vaskemaskine/et
desinfektionsapparat, som overholder EN ISO 15883-1 og EN ISO 15883-2 eller tilsvarendg natiofnale
standarder.

e Fjern alle implantater, hvis der skal bruges en smaringsfase.

e Behandl alle bakker, der er fjernet fra huset.

e Slut folgende instrumenter til injektoren til minimalt invasiwkirurgi eller skylleporte&

- 80-0174 Lille skruetraekkerhandtag med skraldef
- MS-3200 Stort kanyleret skruetraekkerhandta

L g

e Termisk desinfektion er blevet valideret* for en A O (mMifrdst 5 minutter ve@90 °C).
* Behandling i vaskemaskine/desinfektionsapparaigbley,validaret for fuldt Belast bakkey, dg aCeret
korrekt. De anbefalede evalueringer er angivet | O 16883-10g EN 3-2 ved hjé
STERIS Reliance Genfore-vaskemaskine/desinfekti parat og Olystica 2X atisk
vaskemiddel. x @ K
INSPEKTION FOR STERILISERING @ @
e Inspicer visuelt alle anordnin nder normal be i r at sikre, at &ingen var effektiv. Veer
seerligt opmaerksom pagllels gaengelige @mr ! \
- Genbehandl et inS , hvis det ik 4
- Udskift instrgn ikke kan re@
e Underseog impla DG instrumengerne overfladesk 5? .€Ks. rifter, ridser og revner. Udskift
enhver bergrt ano g * &O
e Vurder, om instrumenterne fun kt. Betjen d g forbindelsesmekanismer. Vaer seerligt
opmaerksom pa skruetraekker, veder og rj %ﬁt instrumenter, der anvendes til skaering
eller indsaettelse af implan Kri tage, skarphed, rethed og korrosion. Udskift
ethvert instrument, der ik rer efternN
e |nspicer alle skeerekant er forstorrelse.

- Hvis et in% aerekant er @ » hakket, revnet, rullet eller pd anden made deformeret, skal
instrumeéntefudskiftes.
- Skéro % n letter, ekteres ved at lade en bomuldsklud lebe over kanten.
e Kontrolier I% den af alle& inger og referenceveaegte. Udskift enhver anordning, der ikke kan
laese X
. aref, udskift og/eller %g rengeringen af instrumenter efter behov for at sikre korrekt funktion,
for saetter s ril' .

kP) kan oge levetiden af kirurgiske instrumenter. Der mé ikke bruges
silikonebaserede smagemidler, olier eller fedt, da sddanne vil forstyrre dampsteriliseringen. Brug
udelukkende et vandbaseret smaremiddel, der er beregnet til brug pa kirurgiske instrumenter og med
dampsterilisation. Brug smegremidlet, som angivet af producenten. Brug kritisk vand, hvis der kraeves
fortynding.

o Fyld systembakker og -vogne helt op igen.

e Adskil og placer MS-9022-dybdemaleren som vist pa 80-3789-instrumentbakken far sterilisering.
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STERILISERING

e Udfer sterilisering ved hjaelp af en autoklave med dynamisk fiernelse af luft (praevakuum).
- Sterilisering med tyngdekraftsforskydning anbefales ikke.
- Sterilisering til @jeblikkeligt brug (lyn) anbefales ikke.
e Sorg for, at sterilisatorens maksimale belastningsgraense ikke overskrides ved sterilisering af flere saet

eller anordninger.

e Stabl ikke beholdere, da det kan forhindre indtraengen af damp og heemme torring. &Q

e Se sterilisatorproducentens anvisninger, og serg for korrekt installation, kalibrering, B (%) de
vedligeholdelse.

e Det steriliserede udstyr skal kole af til stuetemperatur, indep det bergres. Dette m@er
handtering og forebygger kondensering.
e Folg branchens nuvaerende retningslinjer for bedste f dde, sdsom A@\MI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumeftation ( ) (Forenin@fremme af iCi ¢
udstyr). Omfattende vejledning til dampsterilisering’og stefilitetssikring@a behafglingssteder,
(Comprehensive guide to steam sterilization andsteglity assurance in cére facilitie® A@
ST79:2017. Arlington, VA.

e | folgende tabel vises de va'deredrametr mder ves for at @&)ékraevet

t.

sterilitetssikringsniveau pa 10%
Vigtigt:
- Steriliseringspara e r kun for ar@v er, der er bngort i henhold til disse
@ e.
- gfer kun gyldignordninge %aevaret korrekt i Acumed-
ed de delnurgre, demér angivet i t@m

L 2
er af de tid}i€

er trumentbakker herunder:

Lag: 80-0343
80-0344, 80-0345, 80-0785

Indpakket

132°C

25 minutter

70 minutter
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Clavicula-pladesystemet ved brug af alle opdaterede instrumentbakker herunder:

Parametre for dampsterilisatoren med preevakuum
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Delnumre pa opbevaringskasse:

Base: 80-0342
Lag: 80-0343

Opdaterede instrumentbakker:
(farvet bld)

80-3789, 80-3790, 80-3791
(valgfri)

Tilstand™:

Indpakket

Eksponeringstemperatur og -tid:

132°

Eksponeringstemperatur og -tid%:

Torretid:

" Brug sterilisationsemballage/-indpakning og anget tilbeh
anvisninger og i overensstemmelse med nation este

Aesculap®-steriliseringsbeholdere. @

2 Anordningerne er kompatibel med eksp

* Sterilisering blev valideret med Bru

- Fugt gor det Mgt for mikroo
- Resterende fugt pd indpak

kompromittere den steri
- Fugt kan korrodere

love, sk E@
e Inspicer den sterile barig gn pa bes&

NS
N o‘\

elser. Se PKGI-

8 minutter ved 1

IS Amsco 3

KimGuard KC600 One—Step—‘:d in :®
erile anordnipger, MVis de ik r@
i m’er at overle
e

30 minutter V'S

o>

er passend

°

sparametre,
w.acumed.net/j

r Xfaletidisse
tefilisering i stive

camatic—ste@ ed preevakuum og

odtkter efter sterilisering kunne

. Produktet ma ikke bruges, hvis den sterile
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Symbolforklaring

Symbol Beskrivelse EN ISO 15223-1

Se den elektroniske brugervejledning pd www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Forsigtig!

STERILE| R | | Steriliseret med bestréling

© Dobbelt sterilt barrieresystem
Ikke-steril

g Sidste anvendelsesdato

REF Katalognummer

LOT Batchkode

5.1.2

577

5.11

513

526

54.2

ef beskadiget, og se brugervejledningen/ma ikke

2.
ystem eller dets emballage er kompromitteret 528

U.S. 21 CFR 801.109

tregkorset er et istreret varemaerke tilhgrende Acumed. Det kan forekomme alene eller sammen med

Acumed:-na
CE-overghs Isesmaerkning, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF. CE-maerkning kan veere ledsaget af
identifikati@gsnummeret fra det bemyndigede organ, der er ansvarligt for overensstemmelsesvurderingen.
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Gebrauchsanweisung

Klavikula-Plattensystem

Diese Anweisungen sind fiir den operierenden Chirurgen und die unterstiitzenden medizinischen
DE Fachkrafte vorgesehen. Die DE-Anweisungen sind fiir Benutzer in deutschsprachigen Landern

vorgesehen.

BESCHREIBUNG
Das Acumed Klavikula-Plattensystem wurde entwickelt, um einfache und komplexe Fr
Fehlverwachsungen und Nichtvereinigungen zu behandeln. Da& System kann entwe
Sechskant- oder Torx-Schrauben verwendet werden.

INDIKATIONEN &

Das Acumed Klavikula-Plattensystem dient der Figatiog?von Frakturen, F@\wchsunge

n
Nichtvereinigungen der Klavikula. E\
KONTRAINDIKATIONEN V K

e Aktive oder latente Infektion @
e Sepsis
e Unzureichende Quantita er Qualtat des Kno@ teoporo\

e Weichgewebe- oder pfindlichkeit
e Patienten, die nic &r nicht in de@smd, postoperati flegehinweise zu befolgen
> Befestigungymit auben de@merung an posterioren Elementen
rax- un@vﬂbeséue v& .
WARNUNGEN UND SICHERHE@NAHME @6
Warnung:
kann I

Diese Gerate sind ni

(Pedikeln) der zervikal O

e Die Behandlun genden Fall hischlagen bzw. das Implantat kann in folgenden Fallen
versagen, eingciielslich eines plotzlic Alsfalls:

- Lockere F& und/od cRertfig

- Bglas schlie&lich&un durch unangemessenes Biegen des Implantats wahrend der
o} n

Ia&wgskonzentrﬁen

stung durch Gewiclt, Traglast oder Ubermafkige Aktivitat
e FEin Versagen ist r @ licher, wenn das Implantat aufgrund einer verzogerten Vereinigung,

Nichtvereinigung ctffer unvollstandigen Heilung einer erhohten Belastung ausgesetzt wird. Ein
Versagen ist wahrschethlicher, wenn der Patient die postoperativen Pflegehinweise nicht befolgt.

e Nerven- oder Weichgewebeschdaden kdonnen durch ein chirurgisches Trauma oder das Vorhandensein
eines Implantats entstehen.

e Instrumentenbruch oder -beschadigung sowie Gewebeschaden kdonnen auftreten, wenn ein Instrument
dbermafkigen Belastungen, Ubermakigen Geschwindigkeiten, dichtem Knochen, unsachgemafkem oder
unbeabsichtigtem Gebrauch ausgesetzt wird.
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e Implantate kdnnen auf Rontgenbildern Verzerrungen verursachen und/oder anatomische Strukturen
verdecken.

Achtung:

e Die Implantate und Instrumente sind nur zur professionellen Verwendung durch einen zugelassenen
Arzt bestimmt.

e Steril verpacktes Implantat bei Beschadigung der Verpackung nicht verwenden und nicht erneut
sterilisieren. Die Sterilitat und Sauberkeit des Implantats kann beeintrachtigt bzw. zweifelpaft se
Beschadigte Verpackungen mussen an den jeweiligen Handler oder an Acumed gemeld ep.

e Das sterile Produkt nicht Gber das Haltbarkeitsdatum hinaus verwenden. Beachten Si o\
Gerateetikett.

e Chirurgische Einweginstrumente dirfen nicht wiederverwghdet werden. Aufgrund.Ir r
Belastungen kann es zu einem plotzlichen Versagen d ments kommen.

e Bohrer oder Fraser nicht nachschéarfen, da diese Gegéte ( sche Abn@q und Geo@.
verfigen, die nach dem Gebrauch des Instrument [ rhergestell konnen

e Keine chemischen Desinfektionsmethoden an chemischeWRickstamde d|e
Dampfsterilisation beeintrachtigen kénnen.

e | Ocherim Geh&use oder in den Behéltern ni eren, z. B. i en, da di
Dampfdurchdringung und Sterilisation begintra ?%

e Schrauben, Haltestifte, Kirschner-D, iche

Vorrichtungen kénnen scharf sein.
und/oder staatlichen Vorschrij
Gegenstanden beachtet wer

strumente
sverfahren, V |chtI|n|en
H ndhabung u rgung von scharfen

nisse kénne um@ Q
’Empﬂndun& en- oder Weichgewebeschéaden,
(o) enresorpt n nzureichende Heilung aufgrund des

ts oder eine en Traumas.
ermafi langerer Belastung des Gerats, unvollstandiger
ft, die vvahr mplantatlnsertlon ausgeUbt wird. Es kann zur

der -lockerung ko

UNERWUNSCHTE ERE

Mogliche unerwiinsc

e Schmerzen, Unw
Knochen- oder Gewebsnekr
Vorhandenseins eines Im

e Implantatbruch aufgru
Heilung oder Ubermafi
Implantatdislokati

e Metallempfingdlichkeit, |stolog|sch ische oder unerwinschte Fremdkorperreaktion infolge
der Implarﬂ eines Fre Metal Sensitivity Statement® (Erklarung zur
Metalle elt unt ed.net/ifu beachten.
OPERATIONS

Acume t eine o

dieses Systems zu ge Die Operationstechniken sind unter www.acumed.net zu finden.

r@ perationstechniken an, um eine sichere und effektive Anwendung

Wichtig: Operationstechniken enthalten gegebenenfalls wichtige Sicherheitsinformationen.

Wichtig: Die Instrumente und Implantate dieses Systems sind fur die Verwendung durch entsprechend
geschulte und qualifizierte Chirurgen in einem Krankenhaus-Operationssaal vorgesehen. Der Chirurg muss
vor der Behandlung alle Anweisungen lesen und vollstandig verstehen und zudem dem Patienten alle darin
enthaltenen relevanten medizinischen Informationen vermitteln, einschlieflich der Verwendung,
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Einschrankungen, Risiken (Sicherheitsmitteilungen) und der moglichen unerwlinschten Ereignisse der
vorgeschlagenen Behandlung.

Die Gebrauchsanweisung und Operationstechniken unterliegen Anderungen; achten Sie darauf, dass Sie
die jeweils neuste Ausgabe lesen. Fur zusatzliche Informationen konnen Sie Acumed oder eine zustandige
Behorde kontaktieren.

Wichtig: Die Instrumente und Implantate dieses Systems sind fir die Verwendung durch
entsprechend geschulte und qualifizierte Chirurgen in einem Krankenhaus-Operationssa
vorgesehen. Der Chirurg muss vor der Behandlung alle Anweisungen lesen und volls 'n&
verstehen und zudem dem Patienten alle darin enthaltenen relevanten medizinisc&

Informationen vermitteln, einschlielich der Verwendung,£inschrankungen, Risi
reignisse der vor, agenen

(Sicherheitsmitteilungen) und der moglichen unerwinsdhte

Behandlung. P
Die Gebrauchsanweisung und Operationstechniken umerliegen Anderungéh, achten Sie da Q
dass Sie die jeweils neuste Ausgabe lesen. Fufzusgtzliche Informati

n kgn en Sie Acu
oder eine zustandige Behorde kontaktieren.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN K
Die Implantate wurden nicht auf ihre Si in der MR-Ufilge g getestet. ré Informationen
finden Sie in der Publikation ,,Ac ts in the MR irgnment” (Implantat n Acumed in der MR-
Umgebung) unter www.acumed. . 0 \
e Die Lebensdaue @ rumenten z l\/Ieh‘ chverw @d von der Verwendung, Handhabung
g von Instrum Mehrfachverwendung muss wéahrend

und Aufarbeitung b@eififlusst. Die E
der Uberprifung vor der sterilis ewertet werdgn.

e Sterile Teile kénnen bis zu d dem Etikett@ en Verfallsdatum implantiert werden.

LEBENSDAUER

STERILITAT $ \
e |mplantate u%:l trumente kdnnen IaL®abe auf dem Etikett entweder steril oder unsteril
bereitgestellt wer
e Unsterile G@ssen vor wendung sterilisiert zu werden.

e Steril d bereitgestell ate wurden mindestens 25,0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt,
um ei i stmaf an St@tssicherheit von 10 zu erreichen.

MATERIALIEN

e Die Implantate sind aus handelstblichem Reintitan nach ASTM F67 oder aus einer Titanlegierung nach
ASTM F136 hergestellt.
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Die chemische Zusammensetzung der Metallimplantate von Acumed ist im Dokument ,Metal
Sensitivity Statement” (Erklarung zur Metallempfindlichkeit) unter www.acumed.net/ifu
zusammengefasst.

EINMALGEBRAUCH

Die Implantate sind nur flir den Einmalgebrauch bestimmt, wie auf dem Etikett angegeben.

Einwegimplantate dlrfen nicht erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko fur das \ersagay, oder
Kreuzkontaminationen steigen kann. .
Kk

Samtliche unbenutzten Implantate, die mit menschlichem Blut oder Gewebe in Konta men
sind, mussen entsorgt werden. Ein kontaminiertes Implantat darf nicht aufbereitet Kﬂ.

WICHTIG @
Flr eine sichere und effektive Anwendung muss d hir dem Impla *
Anwendungsmethoden, den Instrumenten und d ohlenen Operationgtectthik griindlich Vertra

sein.
g
Physiologische Abmessungen begrenzen die ntatgrofken. Imp p‘und —gré&e& len, die

den Anforderungen des Patienten an eine enge ssung undgei ten Sitz mj essener

Unterstitzung am besten entsprechen. @

Die Implantate sind nicht fiir Belas d Vollgewichi, st oder Ub %e Aktivitaten

ausgelegt. @ @

Eine unsachgemafke Auswa gemafe | angierung des Gerz: die Moglichkeit fir

eine Lockerung oder Dislokati dhen.

Das Implantat darf nich rden, es sdl denfies ist in Operationstechnik vorgegeben.
Biegen ka Implantat schys@ch nd zu einem spateren

Zeitpunkt zum Vegs

Wiederholtes oder Ubefgs ¢
aden . Operationst ik beachten.
Implantate dirfe @ n kombiniert wer wenn sie fi
Implantate vor Kratgern n échiitzen, u&
rn

en Zweck vorgesehen sind.

gskonzentrationen zu vermeiden, die
zu einem Versagen fihren konn
Die Verunreinigung nicht verwe
Die Farbe von eloxierten Impl

Diese Farbénderung$

n kann sich der Zeit durch die Aufbereitung verandern.
influss aux anischen Eigenschaften der Implantate.

anderen Polymeren h

2
MATERIAL r\\
Die Ins te werde al chiedlichen Titan-, Edelstahl-, Aluminium- und Silikon-Gitegraden sowie

MEHRFACH- UND EINWEGVERWENDUNG

Sofern nicht auf dem Etikett anderweitig angegeben, sind die Instrumente zur Mehrfachverwendung
bestimmt.

Einweginstrumente sind dazu bestimmt, nach der Verwendung bei einem einzigen Eingriff an einem
einzigen Patienten entsorgt zu werden.
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Einweginstrumente durfen nicht erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko fiir ein Versagen
oder Kreuzkontaminationen steigen kann.

Instrumente zur Mehrfachverwendung sind nur fir die Verwendung an einem einzigen Patienten und
bei einem einzigen Verfahren vorgesehen, bevor sie aufbereitet werden missen.

Instrumente zur (begrenzten) Mehrfachverwendung wie Bohrer und Fraser verflugen Uber eine
begrenzte Lebensdauer. Ein Instrument zur Mehrfachverwendung muss unmittelbar ersetzt werden,
wenn eine unzureichende Leistung festgestellt wird.

Instrumente zur Mehrfachverwendung, die potenziell mit Erregern der transmissiblen spopgiformgn
Enzephalopathie (TSE) kontaminiert sind, dirfen nicht zur Wiederverwendung aufberei’te en

WICHTIG \

WICHTIG

AUFBEREITUNG

Instrumente vor Kratzern und Einkerbungen schitzen, u
die zu einem Instrumentenversagen fuhren kénnen.

elastungskonzentratione ermeiden,
envon de @nen abwi V'S
i rlassige Aufbgreitng von Instrument
s schwieri ontg inierte mste ach
i transport'e:: ? \
Langeren Kontakt der Instrumente mit Jed und salzldsung n. %
Verschmutzte Instrumente so handnsport'ere ass eine Kontamimatio r nicht

In der N&he des Verwendungsorts: UberméaRige Ve
und verhindern, dass Verschmutzungen eintroc
mit starker oder getrockneter Verschmutzun
dem Gebrauch so schnell wie moglich zur Au

verwendeten Implantate vermiede

-

Wichtig: Das Per @
und Erfahrung fur dig

eine geeignete persodnliche Sch

ch entsprechende Schulungen
iFmit verschmutzten Gerdten muss

. o
m
iersein. Bei d
ung (PSA)@ werden.
Die Aufbereitungssc

jt{ fu\ um das mikrobielle Wachstum einzuschranken und
die Wirksamkei r Ste

gehend du hren,
ation zu ma en.
Die Implantaﬁx ontaminati% oder Gewebe untersuchen. Mit Blut oder Gewebe
K

taminierte Implantate dirfen nicht aufbereitet werden.

kontaminie [ antate ents
Instr t osion verhindery, indem der Kontakt mit jod- und chlorhaltigen Losungen sowie mit
Kochs ZX nderen Mﬂsalz minimiert wird.

a

esghadigung de nden Eloxalschicht auf den Aluminiuminstrumenten verhindern, indem

der Kontakt mit LaSung it'einem pH-Wert von <4 pH bis > 9 pH vermeiden wird, insbesondere
wenn diese Natriu Bewfat oder Natriumhydroxid enthalten.

Die wiederholte Aufbefeitung von eloxierten Metallen kann zu einem Verblassen der Farben flhren,

wodurch jedoch die Funktion des Gerats nicht beeintrachtigt wird.

Aldehydhaltige Reinigungsmittel vermeiden, da sie Proteine denaturieren und koagulieren kdnnen
(Fixierung).

Enzymatische Reinigungsmittel sind gut geeignet, um Verunreinigungen auf Proteinbasis zu l10sen.
- Ein pH-neutrales Enzymreinigungsmittel verwenden.
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- Eine schaumarme Losung verwenden, um die Sichtbarkeit des Gerats wahrend der Reinigung zu
ermoglichen.

e Die Anweisungen des Herstellers bezliglich Sicherheit, Lagerung, Mischung, Wasserqualitét,
Einwirkzeit, Temperatur, Austausch und Entsorgung von Reinigungsmitteln genau befolgen.

e Gerate, die potenziell mit Erregern der transmissiblen spongiformen Enzephalopathie (TSE)
kontaminiert sind, durfen nicht aufbereitet und erneut verwendet werden. Diese
Aufbereitungsanweisungen sind nicht zur Inaktivierung von TSE-Erregern geeignet. Es mussen die
Krankenhausverfahren, Verfahrensrichtlinien und/oder staatlichen Vorschriften fiir die
ordnungsgemafe Handhabung und Entsorgung von Geréaten beachtet werden, die ge
TSE kontaminiert sind.

e Brauchwasser: Siehe AAMI TIR34*, wenn die Verwendung von Brauchwasser ang wie . Bei
Brauchwasser handelt es sich in der Regel um kommunalegoder Leitungswasser

gegebenenfalls eine zusatzliche Behandlung erfordert, fupdie Verwendung u sein.

e Kiritisches Wasser: Siehe AAMI TIR34*, wenn die Ver kritische ngewiesen wird.
Kritisches Wasser ist hochgradig behandelt und h i niedrigen chen und .
anorganischen Gehalt mit einem Endotoxingeh ter 10 EU/m{, Geei tes Wasser chin
nationalen Arzneiblchern, nationalen Norme rankénhauspro IIerbangegebm S

* Association for the Advancement of Medical Instr i M| haft fir d chritt
medizinischer Instrumente). Wasser zur Au i izi @ten Water fj @processmg
of medical devices). AAMI TIR34:2014/, : (

MANUELLE REINIGUNG

1. Die kontaminierten Ins ent er fliekend QBrauchvﬁabs dlen, um eine starke

Oberflachenkontami eduzieren.
Alle gebrauchten dme entsorgen, um Einmalg h bestimmt sind.

3. Die kontaminierte nte in eine En sung Ieg ollstandlg eingetaucht sind, um
das Versprihen de sling zu minim reny,
4. Alle beweglichen Tetle betdtigen, das Relmgu it allen Oberflachen in Kontakt

kommen kann.
(10) Minuten n lassen.
] it weic %abschrubben um alle sichtbaren Ablagerungen
ien Edelstahl ON re Schleifmittel verwenden, da ansonsten die

N

o

Die Instrumente mindestens
6. Die Instrumente mit eine
zu entfernen. Keinen r

Oberflache bescha erden kann.
- Falls mog , di rumente ab ben, wenn sie vollstdndig untergetaucht sind, um so das
Verspr FIUSS|gke z ren.
7. E|mge In rfordern ichefweise besondere Aufmerksamkeit:

nte mit gelost tlen reinigen. Die Instrumente im demontierten Zustand reinigen,

ur Demon bestimmt sind
M eln m Wasser %ie Reinigungslosung in schwer zugéangliche Bereiche spllen,
iSpielswei P@c en, Federn, Furchen, Durchbohrungen, Blindldcher, Rillen,
Schneidezahag.u xible Teile, um darin eingeschlossene Verschmutzungen auszuspulen.
- Bewegliche Tei ahrend des Abschrubbens bewegen und drehen (falls erforderlich), um
sicherzustellen, dass alle Spalten erreicht werden.
- Kantlierte Teile und schwierige Bereiche vorsichtig mit einer Blrste in geeigneter Grofke reinigen.
- Wahlweise 10 bis 15 Minuten lang mit einer frischen, pH-neutralen Ultraschall-Reinigungsldsung
beschallen. Die Anweisungen des Herstellers des Ultraschallreinigers und des Reinigungsmittels
befolgen.
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Wichtig: Jegliche bestehenden Oberflachenbeschadigungen kdnnen durch die
Ultraschallreinigung verstérkt werden.

8. Eine erste Splulung mindestens 3 Minuten lang mit sauberem, weichem Brauchwasser in einem
Temperaturbereich von 25 °C bis 35 °C (77 °F bis 95 °F) durchfuhren, um alle Anzeichen von
Verunreinigungen und Reinigungsmitteln zu entfernen.

- Alle beweglichen Teile betdtigen.
- Durchbohrungen und komplexe Mechanismen ausspulen.
9. Die vorherigen Aufarbeitungsschritte wiederholen, wenn sichtbare Rickstande vorhand

10. Eine abschliekende Spulung mindestens 1 Minute lang mit kritischem Wasser durchfugr
- Alle beweglichen Teile betdtigen.
- Insbesondere auf Durchbohrungen und Blindlogfte ie@uf Scharni lenke zwi en’
11. Uberfliissige Feuchtigkeit aus den Instrume
Geréate kdnnen nach der Trocknung Wleiben.
* Manuelle Reinigung wurde unter Ver @ von STERIS tica 2X Konze Oofweiche und
Reiniger validiert.
Wichtig: Die automatisg Re

Mineralien und andere Verunreinigungen aus dem Nutzwasser zu entfernen. Keine alglosungen
zur abschliekenden Spilung einsetzen, da diese die Desinfektion und Sterilisatio%ﬂ ichtigen
den Passflachen achten.
itze (Volumeg 1-50 ausspdlen,
it einem sauber sogbierender®? uien
Tuch entfernen.
g erfordert €i anuelle Reini Ammer zuerst die vorherigen
manuellen Reinigung ddrchflhren, Die atische R rfordert eine manuelle Reinigung.
€ gen des Herste

kdénnen.
- Durchbohrungen mindestens dreimal mit
12. Instrumente grindlich trocknen lassen deuchti t kann die on beeintr"@n nd die
WASCHANLAGE - DESINF AT: AUTON@?EINIGU&HERMISCHE
Ausdricklich die Anwe

rs @des Reinigu&d esinfektionsgerats befolgen.
e Die Gerate mit einem Standard- s- und the Desinfektionszyklus in einem Reinigungs-
und Desinfektionsgerat aufbegei

s den Nor 0 15883-1 und EN ISO 15883-2 oder
gleichwertigen nationalen

ntspriclat.
e Alle Implantate entfernen, We ine Schmie erwendet wird.
o Alle vom Gehdause e Behalter aufbereitan.
me

e Die folgenden | u an die Inje@er Spulanschlisse der minimal-invasiven Chirurgie (MIC)

anschlieken: ® x
- 80-01Z N Ratsch @ff
- -3 “Groker kanUI& nellverschluss-Schraubendrehergriff
e Dieth n\ esinfektimrd ur Ao 2 3000 (mindestens 5 Minuten bei 90 °C) validiert™.

*Die itung im Reinj nd Desinfektionsgerat wurde flr voll beladene Schalen mit allen Teilen
in geeigneter Weise '@obei die empfohlenen Bewertungen gemaf EN ISO 15883-1 und EN ISO
15883-2 mit einem S S iance Genfore Reinigungs- und Desinfektionsgerat und STERIS Prolystica
2X Enzymatischem Reinigtingsmittel durchgeflhrt wurden.

UBERPRUFUNG VOR DER STERILISATION

e Eine Sichtpriufung der Gerédte bei normaler Beleuchtung durchflhren, um sicherzustellen, dass die
Reinigung wirksam war. Insbesondere auf schwierige Bereiche achten.
- Ein nicht sauberes Instrument erneut aufbereiten.
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- Instrumente, die nicht gereinigt werden kdnnen, missen ersetzt werden.

e Die Implantate und Instrumente auf Oberflachenbeschadigungen wie Kerben, Kratzer und Risse
untersuchen. Beschadigte Gerdte ersetzen.

e Die Instrumente flr den ordnungsgemalkken Gebrauch bewerten. Alle Teile und
Verbindungsmechanismen bewegen. Insbesondere auf Schraubendreher, Bohrer und Fréser sowie
Instrumente zum Schneiden und zur Implantatinsertion achten. Eine kritische Bewertung auf
Verschleifs, Scharfe, Geradheit und Korrosion durchftihren. Jedes Instrument austauschen, das nicht
die beabsichtigte Leistung erbringt.

e Die Schneidkanten unter Vergrokerung dberprifen.

- Instrumente mit stumpfer, abgesplitterter, gerissener, gerollter oder anderweiti
Schneide ersetzen.

- Das Fahren mit einem Baumwolltuch Uber die Kante kann helfen, Absplltteru n nd Risse zu
erkennen.

e Die Lesbarkeit der Markierungen und Referenzskaleng ufep. Gerate, bej d ie Lesbark it der
genannten Objekte nicht gegeben ist, mlssen ers .

e Instrumente je nach Bedarf reparieren, ersetze
ordnungsgemalien Betrieb zu gewahrleisten

e Schmierung (,Instrumentenmilch®) kann die L er der chiru on Instrume
Keine Schmiermittel, Ole oder Fette auf&ilikonbasi verwende e die Dam @S
beeintrachtigen kénnen. Nur Schmie ‘»asserbaa (enden, das fur tz mit

S |

chirurgischen Instrumenten und z lisation v nist. Das S j ittel gemafk den

Herstelleranweisungen verwe |ne Verdiln ng forderlich is es Wasser
verwenden.
e Die Systemablagen und voll§tandig au

ff
e Zerlegen Sie vor der S @ S i e MS-9022 @messlehre u latzieren Sie diese wie abgebildet

auf dem Instrumenten- 053789.
mit dynamis xﬂfemung (Vorvakuum) durchfihren.

aftabscheldu ht empfohlen.

on wird ?—%hlen
Beladungsgr es Sterilisators nicht Uberschritten wird, wenn
i n

dle Reinigeing wi rholen, um
mit der Sterilisatio or‘@efahren \Mrd

STERILISATION

e Die Sterilisation mit einem Auto
- Die Sterilisation mit Sch
- Eine sofortige (Blitz)

e Sicherstellen, dass d|e al

mehrere Sets oder rilisiert we
e Die Behalter du estapelt we@a dadurch das Eindringen von Dampf und die Trocknung
behindert Wer
e Die Anwe| es Herstel S rilisationsgerats beachten und die ordnungsgemalkke
%nerung Gebra d fortlaufende Wartung sicherstellen.
. x Artikel mi§sen vor der Handhabung auf Raumtemperatur abkthlen. Dies ermdglicht
icRere Handhab verhindert die Bildung von Kondenswasser.

len Richitlini bewdhrten Methode einhalten, beispielsweise ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advacement of Medical Instrumentation (AAMI) (Gesellschaft flr den Fortschritt
medizinischer Instrumente). Umfassender Leitfaden zur Dampfsterilisation und Sterilisationssicherheit in
Gesundheitseinrichtungen (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e Die folgende Tabelle zeigt die Mindestparameter, die validiert* wurden, um einen erforderlichen
Sterilisationssicherheitsgrad (SAL) von 10 fir das System zu erreichen.
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Die Sterilisationsparameter gelten nur fur Gerate, die gemaf dieser Anleitung gereinigt wurden
und grundlich getrocknet sind.

Die Sterilisationsparameter sind nur dann gultig, wenn die Gerdte ordnungsgemal’ in den in der
Tabelle angegebenen Acumed-Aufbewahrungsbehalter mit entsprechender Artikelnummer

untergebracht sind.

Klavikula-Plattensystem bei Verwendung jeglicher unten aufgefiihrten alteren Instrumentg

Teile-Nummern des
Aufbewahrungsbehiilters:

Parameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators

Unterteil: 80-0342
Behafterdeckel: 80-0343

Altere Instrumenten-Trays:

Bedingung"

n-Trays:

Expositionstemperatur:

Expositionsdauer:

Trocknungsdauer:

Unterteil:
Beha 2. 80-0343

(blaue Farbgebung)

Bedingung"

n Instrumenten-Trays :

8 0-3790, 80-3791

ewickelt

132°C

: 4 Minuten
Parame{e uum- @ 134°C
Dampfs : 3 Minuten
30 Minuten
' Steri Q}Ieres Zubehor verwenden, das fur die in dieser Anleitung empfohlenen Zyklusparameter

2 Die Geréte sind mit

Exposition von 18 Minuten bei 134 °C kompatibel.

t ist Und den natiopaleMBestimmungen entspricht. Siehe PKGI-76 unter www.acumed.net/ifu zur Sterilisation in starren
® Sterilisatidnshe €in.
r

* Die Sterilisation wurde mit'einem STERIS Amsco 3023 Vacamatic Vorvakuum-Sterilisator und der

KimGuard KC600 Ein-Schritt-Verpackung validiert.
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UBERPRUFUNG NACH DER STERILISATION

e Sterile Gerate nicht lagern oder verwenden, wenn sie nicht trocken sind.
- Feuchtigkeit fordert das Uberleben von Mikroorganismen.
- Feuchtigkeit, die nach der Sterilisation auf den verpackten oder eingeschlossenen Produkten
verbleibt, kann die Sterilbarriere beeintrachtigen.
- Feuchtigkeit kann zu Metallkorrosion und zum Abstumpfen scharfer Kanten fihren.
e Die Sterilbarriere auf Anzeichen von Beschadigungen uberprifen. Das Produkt nicht venfte , nn
die Sterilbarriere beeintrachtigt wurde. *
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Symbolglossar

Symbol Beschreibung EN ISO 15223-1

Die elektronische Gebrauchsanweisung unter www.acumed.net/ifu beachten 543

www.acumed.net/ifu

A Achtung

STERILE| R | | Durch Bestrahlung sterilisiert

© Doppeltes Sterilbarrieresystem
Unsteril

g Haltbarkeitsdatum é V'S

REF Katalognummer

LOT Chargencode

EC |REP 5.1.2
MD 5.7.7
u 5.11
& Herstellungsdatum % 513
Nicht erneut steriligi 526
@ 542

ng/beschadigt ist und die Gebrauchsanweisung
@ Sterilbarrieresystem des Produkts oder seine 528

U.S. 21 CFR 801.109

tionsnummer der benannten Stelle begleitet sein, die fiir die Bewertung der Konformitat

CE-Konformitdtskennzeichnung, Artikel 17 der EU-Richtlinie 93/42/EWG. Die CE-Kennzeichnung kann durch
c € eine Identifika
verantwortlich ist.
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Obnyleg xpnong
2votnua OcteoocuvBeong MNAakwv KAsdag

Ol TapoLoeg 0dnyisg TTPooPIJoVTal YId TOV XEIPOLPYO TIOU EKTEAEL TNV EMEMBACH Kal TO

EL UTTOOTNPLKTIKO TIPOCWITIKO ETTAYYEAMATIWY LYElAag. Ot odnyieg otnv EAANVIKA YAwooa (EL)

TIpoopidovTal yla XPAOTEG O XWPEG OTTOL opthouvTal Ta EAAnVIKA.

* '
MEPIFPA®H \
To oLOTNUA 00TEOCVLVOEONG MAAKWY KAEISAC Acumed €XEl OXE aoTel yla T eeparrem&v Kal
TTOAUTIAOKWY KATAYHATWY, TANKUEAOVCE TTWPWONG KAL N T op¢. To cLuoTNUaA K ' notomondel
elte e eEaywvikee Bidec site pe eEdloBeg Bidec tng Acu
ENAEI=ZEIZ XPHZHZ & OQ
To oVOTNUA OOTEOCVVOECNG TTAAKWY KAEISAG Acu mpdopilstal yia oxr] KaOr) N
KATAYUATA KAl O TTEPITTWOELC TTANHUEAOUC pPWOo at un ﬂwp K?\Eléac
ANTENAEIZEIS Q @
e Evepyog ) Aavedvouvoa 7\01u% A
T 0

e 2nyn

e AVETIAPKNG rrooomm OTOUL, 00TE op on

e EualoBnoia paia %UNKNV %

e AcBeveic oL 8¢ poBupol n dev etv vol va ako V TIG 08NYIEG LUETEYXEIPNTIKAG
ppovtidac @

Ol OLUOKEVLEC AVTEG SEV poopiCovt aptnon r] N UE BISGEC 0Ta OTTIOBIA OTOIKEID (ALXEVEG
TOUL OTTOVOULAIKOU TOEOL) TNG ALXEMIKRG, PAKIKNG N umpac NG OTTOVSLAIKNC OTAANC.
MPOEIAONOIHZEIZ KAI NP =5)3

Mposibomoinon:

1 :’ U @ 14 ! ! ' r '
e H Begpareian X&NTEUHO 1L OXNOOLV, OTTIOL N ACTOXIA UTTOPEL Va ival Kal alpvidia, wg
' ne:

ETTAKOAOLE
%m\wcn n/kat x on
Hvnon, mepAagiBavopgvnc katamovnong armo akATAANNAN KALPN TOL ERPLTELHATOC KATA
: KNG EMENBaong

IAPKELA TNG
evTpwdakl vr]osoov
- Katamoévnon [t pOpTIoNC Bapouc, POPTIONES POPTIOL ) LTIEPBOAIKAC SPACTNPLOTNTAC
e TuxOV actoxia sival MeavoTepn €AV TO EUPLTELUA LPIOTATAL ALENHEVA POPTIA AOYW
KABLOTEPNUEVNC TTWPWONGC, ArToLCIAC TWEWONG N ATEAOLE ETTOLAWONG. TLXOV acToxla ivatl
MOaAVOTEPN €AV 0 ACBEVNC 8V AKOAOLBEL TIC 08NYIEC HETEYXEIPNTIKAC PpPOoVTISAC.
e TuXOV BAABN VELPWV I LAACKWY HOPLWV UTTOPEL VA €lVAL TO ATTOTEAECHA TOU XEIPOLEYIKOU TPAVUATOC
N TNG MapoLolag ELPLTELHATOC.
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Tuxov Bpavion f N epyaieion, KaBw Kat LIoTIKA BAARN, Uopsel va TpokLEL OTaV £va EPYAAEL0
LTTOBAAAETAL OE LTTIEPROAIKA POPTIA, ASITOLPYEL O LTTEPBOAIKEC TAXVTNTEC, SIEPXETAL ATTO TTUKVO 0CTO
KL XPNOLOTIOLE(TAL HE AKATAANAO TPOTIO 1 YIa [N EVOESELYUEVN XPNON.

TA EUPLTELHUATA UTOPEL VA TTPOKAAECOLY TTAPANOPPWAON /KAl VA TTAPEUTTOSIC0LY TNV TTPOBOAN
AVATOUIKWY SOHWV OE AKTIVOYPAPIKEC ATTEIKOVIOELC.

Mpoooxn:
e Ta ep@LTELHUATA KAL TA EPYAAELA TTPOOPICOVTAL ATTOKAEICTIKA YIA ETTAYYEAUATIKN XPNON @O, AT
adela Aoknong MayyeALATOC.
e Mn XPNOILOTIOIEITE KAl UNV EMAVATTIOOTEIPWVETE ELPVUTELLA TTOL TTAPEXETAL OE orap ola kal

ANEMNIOYMHTA XYMBA

TOL OTTOIOL N CLOKELAGIA €XEL LTTOCTEL CNULA. H OTEIPOTNTA UITOPEL va €XEL 6[(1KU
KaBapOTNTA TOL EUPLTELUATOC UITOPEL va sival aBeRaingAnAwoTe TN OUOKEU €L LTTOOTEL

{nuLa otov dlavopea oag n otnv Acumed.

Mn XPNOILOTTIOIEITE TO OTEIPO TTPOIOV UETA TNV NU nvid c. Avatpegfe TIKETA TO *

TPOTIOVTOC. « @ Q
)

MnV mavaxpnoLUOTIOIEITE XEIPOLPYIKA QY pnong. To logimopel vat o 8l
alpvidla, wg emakoAoLBo rrporwouusvwv KAt

Mnv akovi{eTe TIC HOTEG TWV Tpunaww TOUC upuvmpsc 9C Ol 8laotdo

YEWHETPIKA TTIPOPIA TWV S1aTAEE W \WEDT Kplong Cll dev pno&
armokataotadoLy amag kal peaps @ AELO.

Mn XPNOILOTTOIEITE XNUIKEG | oUgaEOALAVONG A XNUIKA KAT rmopel va
snr]psdoouv ™nv cmomsipw LO. A

C 610Kouc, swua u IKETEC, KABWC ALTO UTTOPEL va
on ToL ATW arrome
irschner, tTa upuam TA KOTTTIKA €pYAAEia Kal

alxuRe€c. Tnp lTS QClEG TOL VOOOKOUEIOUL, TIG
3/K8L Toug Kpaik OVIOHOUG Yl TOV OWOTO XEIPIOUO Kal

Zta méava avsmeupnta@!a OLUYKATAAS %‘ta €Ene:

Movoc, evox)qo Suoalobnoleg, BAC DPWV N HAAAKWY HOPIWY, OOTIKN 1N IOTIKI VEKPWOT], OOTIKN

ETTavVappoO P \ aApKNG JAWER EAITIAG TNG TTAPOLCIAC EUPLTELUATOC N AOYW TOL
xapougym aToc. x
' HaToc, A OAIKNC 8paCTNEIOTNTAG, TTAPATETANEVNG POPTIONG TNG SlATAENC,

w
Awor]c N unﬁ?umc Aaoknong SLVARNG OTO EPUPUTELHA KATA TNV ElCAYWYN TOU.

ouuBst ETQ A/Katl XaAGpwon ToL EUPLTELUATOC.

ATIO TNV EUPULTEL NKOU UTTOPEL va TTpoKLPEL evaloBnola og HETAANA, KABWC KAl IOTOAOYIK,
AAAEPYIKN 1 AVETMIBLRARTN avTidpacn EEvou cwHaToC. AvaTpeETe 0To eyypa@o pac «Metal Sensitivity
Statement» (ARAwon yia TNV svalodnoia ota PETaAAa) otnyv Torobeoia www.acumed.net/ifu.
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XEIPOYPI'KH TEXNIKH

H Acumed TTPOO(EPEL Uid 1 TTEPIOCOTEPEC XELPOVPYIKEC TEXVIKEG YIA TNV TTPOAYWYN TNG AcPANOVC KAl
AMOTEASOUATIKAG XPNONC TOL TTAPOVTOC CUCTIUATOG. ZUHUBOVAELOEITE TIG XEIPOVLPYIKEC TEXVIKEG UAG OTNV
ToroBsoia www.acumed.net.

ZnpavTikn onpeiwon: Ot XEIPOLPYIKEG TEXVIKEC UTTOPEL VA TIEPIEXOLV ONUAVTIKES TTANPOPOPIES yid TNV
aopaAeLa.

VA EXEL LEASTAOEL KAl KATAVONOEL TIANP WG OAEC TIG O Vl .
aoBevr] yla oTolecdNToTe oxz—:rleq [ATPIKEC TTANP gxovtal OT
TTEPINALBAVOEVWV TNEG XPNONG, TWV ﬂSpLOplO v, Lvéuvwv ( usp Iq VlCl mnv

AoPAAELQ) KAl TWV TIBAVWY AVETTIOOUNTWV TWV TNG TTPOTEL Q&spanaa&

MAHPO®OPIEX AZDANEIAZ ZE MNMEPIBAAA n ONIZH OY SYNT

Ta epputevpata dgv £xouvyv LTTIOBANBELD ) o WC TTPOG T gld Touc © AoV cu'rech')Vlor]c
LayvNTIKOL GLVTOVIOHOUL (MR). Tt L C ﬂ)\r]pocp BOU?\SUGS[ SpLocisuon Hag
«Acumed Implants in the MR Envito t» (TA EL@ULT c Acumed LBQ)\?\OV ATTEIKOVIONG
LAyVNTIKOL GLVTOVIGLOUL (M NV ToE®Oscia vvvv net/|fu

AIAPKEIA ZQHX
e H 8ldpketa Cwnc AAELWV TTOAN Aw xpr]osw TaL Ao TN XPNorn, ToV XEIPLIoHO Kal
NV ene€epyaoia. KATta tn SIapKela £YXOL TIPLV, QATTOOTEIPWON, Ba TTPETEL va AEloAoYE(TE
TA £pyaAsia TTOANATIAWY XpHos pOC TNV qu%mra TNG KATAOTAONC TOUC.
e Ta OTEIPA HEPN UTTOPOLV VA £LBOLV EWC nvia ANENC TToL LTTOBEIKVVETAL OTNV
ETIKETA. $
STEIPOTHTA
e Ta eucpureuu c1 spya el lVCl TTAPEXOVTAL €ITE OTElpaA €lTe Un oTElpa, OMTWG
UT[O@S[‘VU STIKSTG
e OLun T& TAEEIC TPROPICovMeIL VA ATTOCTEIPWOOLV TPV ATTo TN XPNoN.
SlaTAEEINTOL ayopAoTHKAV KAl TTAPAANPONKaAV CTEIPEG EXOLV EKTEOEL O pIa EAAXIOTN 800N

aKT [ac yau TTPOKEIEVOL VA ETITELXOEL Eva EAAXIOTO EMMTES0 SIACPAANIONC
OTEPOTNTAC (00 L
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EMOYTEYMATA

YAIKA

e Ta EUPLTELHATA KATACKELATOVTAL ATTO EUMOPIKA KABAPO TITAVIO, COUPWVA HE To TTPOTLTIO ASTM F67
N armo Kpdua TiTaviov, cLLPWVA UE TO TTPOTLTTO ASTM F136.

e [1a TN XNUIKA OLVBEON TWV HETAMIKWY ELPLTELUATWY TNS Acumed, GUUBOLASLOETSYT \ Lag
«Metal Sensitivity Statement» (AfAwon yla TNV svalcdnola ota HETAAA) oTNV ToTToOSE!
www.acumed.net/ifu.

A MIA XPHEH @
e Ta eppuTELHATA TTPOOPIZOVTAL YIA Hid XPHon HAVO, LTTOSEIKVVETAL OBV ETIKETAL. Q

e Mnv eMavaxpnolOTIOIEITE EHPLTELHATA pia c, we aum& av noqro@u oug
L 8)(8[ ETTL g alpan u@\wnou

aoToXlaG KAl S1Ia0TALPOVUEVNC ETTIHOALVONC.
Mnv LTTORAAETE o€ emeEepyaoia Ta PLTELHATA.
2HMANTIKH ZHMEIQzH
e [TPOKEILEVOL VA EEACPANO fNc Kat ClTrOT TIKN XPNONmO yoc TIPETIEL VA glval

e ATOpPIPTE KABE N XPNOLUOTIOINHUEVO € (DUTSU
BLATEPWC EEOIKELWUEVQ, HTELUA, TL 6 C Yld TN\ATOTTOBE r] TOV, TA €PYAAELT Kal TN
OLVIOTWEVN XELPOLP

e Ol PULOIKEC B1a0TAQ oLV Ta HEVEBAT LPLTELUC €ETe TOV TUTTO KAl TO ueyeeoc
TOUL EUPLTEVLUATS ) OKpivsml K%ﬂ OTIC QTR L acBevoULC yla OTEVH EPAPOYN
Kal oTaBepr) £6p@0 APKM LTTOC plE

e TaspputeLUATA & {OLV OXedLa (:1 AVTEXOL TTOVNGCELG TTOL TTPOKUVTTTOLV ATTO TIANPN
POPTION BApouc i amd POPTIo (00 oUTE cmo kr) 6paocTnEIOTNTA.

e H akatdA\nAn smAoyn n n a
XAAAPWONC I HETAKIVNONG!

e MnV KAUTTTETE TO ERPLBELUA TTAPA LLOVOV ecl\E TTOSEIKVOETAL ATTO TN XEIPOLPYIKN TEXVIKN. H
EMavalapBavopevn # BOAIKN K:J&WO [ va €EA0BEVNOEL TO EUPUTELLA KAL VA TIPOKAANECEL

nAN 8|.1(|)UT8 mEnq Urmopel va avgnoel tnyv méavotnta

Q0TOXIO OS HETAYEVEDTE Xpovo Ava OTN XEPOLPYIKN TEXVIKN.
e Na ouvéuaZs% vTELHATA #LTA TTPoOopICovTal yia ToV eV AOyw OKOTTO.
leq umopel va 0dnynoouvv e acToxia.

e [pootar HpuTELLA ) XAPAYEG KAl EYKOTIEG, WOTE VA ATTOTPEWETE TLXOV
ouyken? u@amnovnoswv ' ' :
. OV Aépwil V 1N XPNOHOTIOINHUEVWY ELPUTEVUATWV.

Touv AVOSIW e EUPULTELHATWY UITOPEL VA AMAEEL e TNV TTAPOS0 TOL XPOVOL AOYW TNG
eneEepy@olac. Avfn.n N XPWHATOC gV ETTNPEACEL TIC UNXAVIKEC IBIOTNTEC TWV EUPLTEVUATWV.
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EPIrAAEIA

YAIKA

Ta €pyaAEla KATACKELATOVTAL ATTO TITAVIO, AVOEEISWTO XAALBA, AAOLUIVLIO, GIAIKOVN, KAl GAAC TTOALUEPT)

Slapopwy Baduwv.

e Ta gpyaleia mpoopilovTadl yid TTOANATTAEC XPNOEIC EKTOC €AV DTTOBEIKVUETAL OTNV £TIK T& {val yla
ia xpnon Hovo.

A NOANATMANAEZ XPHZEIZ kau A MIA XPHZH

e Ta epyaleia plac xpnonce mpoopifovtal va amopplmtovtafieTd amo tn Xpnon o adiko
a0Bsvn KATA TN SIAPKELA [AC HOVABIKAC erreuBaonc

e Mnv emavaxpnolUOTIOLIEITE epyaleia piag xpnong, mopel va Uc KiveLVODC *
aoTtoxiag Kal SlacTaLPOVHEVNC ETIHOALVONC.

e Ta gpyalsia TOANATTAWY XPNOSWY TTPoopPICo OKASIBTIKA yla X av uovc& Kal
o€ Hia Hovadikn smEpBaon, Kal KAToTy armal emgkepyaoia.

e Ta epyaleia TTOANATTAWY (TIEPIOPICHEV xpnosta, 0w Ta 'E at ot 6teup exouv
meploplopevn dldpketa wnG. AVTIKA eowc OTTO T 8pYCl7\8LO rr xpnoewv
EUPAVICEL QVETTAPKN Amodoon.

e Ta gpyaleia TOAATTAWY XPNOEWV GO C £XOLV ETTIHOAVVBEL e TTAPAYQV usméonmc
OTTOYYWH0LE EYKEPANOTIAO 3 SEV STTITPEMETANNA oBaMovrm% yaola TTPOKEIUEVOL
Va ETTAVAXPNOLUOTION000V.

HMANTIKH ZHMEIQZH
e [lpooTateLeTe T (QWETTO XAPAYEG Tec, wOT %DEL]JETE TUXOV OUYKEVIPWOELG

KATATTOVAOEWV, & on01 Urmopel va r]yr'qo V O€ a0
e Kovtd oT1o onueio XPHBNC: ZKOULTIO C UrrspBQMo UC ano Ta epyAAEla Kal TTPOAABETE TO
OTEYVWHA TwV akadapaotwv. Ei PETIKA SLoKARO oBANBoLV os aklomiotn eneEepyaocia ta

EPYAAEld pE akaBapaoleg TTOL @A ATTTEC 1) TTOUL & VWOEL METAPEPETE TA HOAVOUEVA
gpyalela yla enegepyaot 0 BuvaTov n\%@q LETA TN XPron Toug.

e AMOQMUYETE TNV MAPAT cVN ETTAPN TWVY € V HE lwdlo Kal aiatovxa StaAbpata.
e O xelplouoc Kal n us WV akao v gpYaAelwyv TPEMEL va ylvovTtal e TPOTIO TToL va
ATTOTPETIEL mv onomv&nr@j XPNOLOTIOINHEVWY EQYANEIWV.

TNUAVTIKA ONMEL OOWTTIKO TNC eMeEePYaoiag TTPETIEL VA slval EESIBIKELIEVO KAl VA EXEL
TNV KATAAMNAN eKTTAL on kat spretpla. Otav epyaleots Ye LOAVOHEVEC BIATAEELS, va
XPNOILOTIOIEITE ATOUIKO TTPOCTATEVTIKO eEOTTIALIGUO (PPE).

ZHMANTIKH ZHMEIQZH

e EKTEASITE QUEOWC TA BAUATA EMEEEPYACIAC, WOTE VA TTEPLOPLIOTEL N AVATITLEN LIKPORBIWY Kal va
LEYIOTOTTIOINGEL N ATTOTEASOUATIKOTNTA TNG ATTOOTEIPWONG.
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*

oo
MH AYTO &
1. '

N

Association for the Adv ent of Medi

laTpIKWV Epya?\gi - Nepo yla tnv emav
reprocessing of N evices).

EASYETE TA ELPLTELUATA YIA EMUOALVON UE alua N IOTOVC KAl ATTOPPIPTE TA OTNV TTEPITTTWON ALTH.
Mnv LTTOBAAETE o€ eMeEepyacia TA HOALOUEVA ELPLTELUATA.

MPOAABETE TN SIARPWON TWV EPYANEIWY, EAAXIOTOTOLWVTAC TNV EMAPT] TOLC HE SIAALUATA TTOL
TTEPLEXOLV LWSL0, XAWPLO, KABWE KAl XAWPLOLXO VATPLIO 1 GAAA AAATA UETANMNWV.

MPOoAABETE TNV KATACTPOPN TNC TTPOCTATELTIKAG 0TORASAG AvoSIwaoNG TWV EPYAAEIWY ATTO
AAOULLIVIO, ATTOPEVLYOVTAG TNV EMAPI TOLG UE SIAALHATA UE TIHEC pH <4 kal >9, el8ikdA edv avTd
TTEPLEXOLV AVOPAKIKO VATPLO 1 LEPOEEISIO TOL vaTpPIoL.

H emavaAapBavopevn emeEepyaoia avoSIwWHEVWY HETAMNWY UITOPEl va 08nynoel o E€8WPLA0EL TWV
XPWHATWY, AAG ALTO 8ev emnpedlel Tn AstTtovpyla Tne SIATagnc. &
v

ATTOQELYETE TOLC KABAPIOTIKOLS TTAPAYOVTIEC TTOL TTEPLEXOLY AASEDSEC KABWC UmopRL
TTPOKAAECOLV ATTOSIATAEN KAl TTNEN TWV TTPWTENVWV (KaBnAwaon).
& KNG Baong.

Ta evlLUIKA ATTOPPULTTAVTIKA VAL TTOAD KATAANAQ YIA TN EAAPWoN TWV PUTTWY
- XPNOILOTIOLEITE EVELUIKO ATTOPELTTAVTIKO HE 0LEETEED p
TPE

- XPNOILOTIOLEITE SIAALLA XARNAOL APPLICUOV, TTOL g Lva BAEM @TOEH KATd
SlAPKELQ TOL KABAPIGHOU. *
AKONOULBEITE TTIOTA TIC 08NYIEC TOL KATACKELAGP ava KA UE TNWACPANBLA, TN cpt'ﬂ\a@
mv

AVAPELEN, TNV TTOLOTNTA TOL VEPOUL, ToV XpOovd ek@€onc, TN BepoKp, Ty avtikatdo
anoppPn TWV KABAPIOTIKWY TTAPAYOVTWV. \

O1 S1aTdEELC TTOL (W EXOLV ETTIHOALVESLIE TTAPEYOVTEC TNC @Tlxr’]c oTToYY U @
geyke@alomadelag (TSE) dev emTpegeTapy AaMovtat yaocia obrz&
smavaxpnotporolovbvTal. Ot Tapoyo ORVIEC smeEepy sival kata atnv
adpavoTioinan TwWV TTAPAYOVT Uk T npeite Tt [EC TOL

VO €l@u, TIg
KATeLOLVTNPLIEC 08nyiec TNl NC N/Kat TOLG KP HC KQVOV[O% V OWOTO XEIPIOUO Kal
N CWOTH ArmoPPIPN TWV.S EWYTTOL [OWC € oALVBE(LE TTap Tec NG TSE.
Nepo6 SiktLoL Slavop ] nyleg optcoly trixpnon vspob&cv)u SlaVoUNG, avaTpEETE OTO
mpoturto AAMI TIR34*. : £pO TIOL TTAPEXETAL ATTO TIC
BNUOTIKEC ETTIXELE { va armattnBsl emmAgov
KATEPYyaoia mpoK
Kpiowpo vepd: Otaviemdonyisc opiC Xpnon kplot
TIR34*. To KploWo vePO €XEL LTT £YAAn ermege
0PYAVIKA KAl avopyava OTOoLXEi
LTTOPEL €TTloNC va TTpood1odl
VOOOKOUELAKA TIPWTOKQAA

, AVaTPEETE OTO TTPOTLTTO AAMI
L EXEL TTOAD XAUNAL TIEPIEKTIKOTNTA OE
Wy KAatw aro 10 EU/mL. To katdAAnAo vepo

eTITeEd0O €Vo
el 089\' PHLAKOTIOUEC, O €BVIKA TTPOTLITA KAl O

trumentation (AAMI) (ZOANoYOC yla TN BeAtiwon Twv
ePyaoia latpotexvoloyikwy TTpoiovtwy (Water for the
:2014/(R)2017. Arlington, VA.

OAPIEZM \

va pelwBoLV ol VELOKOL pUTTOL.

ATopplTE TUXOV OTTOINHEVA EPYAAELQ TTOL TTIPOOPICOVTAL YIA Uia XPron HOVO.
TomoBETNOTE TA HOAVBUEVA epYAAEia 0 eVCLLIKO SIAALUA* UE TPOTIO WOTE va ERRLOICTOLY TTANPWC
TTPOKEIEVOL VA EAAXIOTOTTIOINOEL O PEKATHOG UE SIaAL AL

EVEPYOTIOINOTE OAA TA KIVOLUEVA HEPN WOTE VA KATAOTEL SUVATH N EMAPI TOL ATTOPPULTTAVTIKOU LE
OAEC TIC ETTPAVEIEC.

Eurotiote yia 8€ka (10) AsTTa TOLAGXIOTOV.

TE TA HOAVO|E AAElA KATW ATTO TPEXOVHEVO KPLO VEPO SIKTLOUL SIAVOUNC TTOOKEILEVOL
m
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6. TplPTe Ta EPYANELA XPNOILOTIOIWVTAC I BOLPTOA HE HAAAKEC TPIXEG, WOTE VA ATTOUAKPLVOOLY OAA
TA 0PATA LTTOAEIHATA. MN XPNOILOTTOIEITE AVOEEISWTO XAALBA ) AANA ATTOEECTIKA LAIKA, KABWC
LTTOPEL VA TIPOKAAECOLV {NULA OTNV ETTIPAVELQ.

- Orou sival duvato, TPIPTE Ta epyalsia evOow sival TTANPWCE EBLBICLEVA TTIPOKELEVOL VA
EAAXLOTOTIOINBEL O PEKACHOG HE LYPO.

7. Kdamola epyalela Urmopel va anattovy 181K HETAXEPLoN:

- Kabaplote ta epyaleia pe OAa ta HEPN xaAapwpeva. Kadaplote ta epyaisia
ATTOCLVAPHOAOYNHEVA, EPOCOV £XOLV OXESIACTEL YIA VA EEOVTAPOVTAL.

- XPNOILOTIONOTE £va TIOTOAL VEQOU YIa VA KATAKADOETE LE TO KABAPLIOTIKO SIAALI T
SVOKOAEC TTEPLOXEC, OTIWC CLVAPHOCOUEVEC ETIPAVELIES, EAATNAPLA, OTIEIPEC, ALACY, € €q,
ALAAKWOELG, KOTTTOVOEC O8OVTWOELC KAl EVKAUTTA HEPN, OVTWE WOTE VA ATTOW w HV LEOW
NG EKTTALONC TLXOV noyt&suuévsc aquapoisc

- ©€£0Te 0g AelTOLPYIA TA KIVOLUEVA HEPN KAl meplo P1e (eoOooV eival a ) evoow
TpiBeTe, wote va eEacpalloTEl N TTpOoRacn os HEC.

-  KabaploTe MPOOEKTIKA TA ALAOPOPA UEPN K C TIEPLOXE OLWVTAG *
BoLPTOA KATAAANAOL UEYEBOUC.

- YToBAAETE MPOAIPETIKA OE urrspr']xno cwe 1B AeTTd XPIGLLOTIOIOVTAG é\@ D @\
KABAPIOTIKO StAALUA Yia LTTEPNXOLE O 0UgpH. AkoAoOLB &Snytec TOL OKELAOTN
TNC CLUOKELNG KABAPIOUOL HE LTTERNXOULG L ATTOPPL oL. %

Znuavtikn onpeiwon: O kada Vpnxouc ) @méietvcboa X0 otepn {nuia
oTNV EM@AVELQ.

8. EKTEAEOTE LA APXIKN EKTTAL a Tou)\axl NGOTIOLWVTA! 0, LAAAKO VEPO
SIKTLOL BLAVOUNG HE BepiL 0L KLPAVETARATT °C ewc 35 Q’F ewg 95 °F) woTte va
ATTOHAKPLVBOLY OAEC OTTWV KCll ou map

- Evepyonomom ' nm LEPN. x

- ExkmAlveTe g O TIC ALACKU uc ﬂO?\Uﬂ NXAVIOHOULC.

9. Edav eEakoAouBg LLEVOLV 0pAT ourtq, €1 c1 mponyoLUEvVaA BHuata
erneEepyaoiac.

10. EKTENEOTE pia TEARFFEKTTALON YIa o TOU?\QXLOT N TTOLWVTAC KPLOO VEPO WOTE va
EKTOTTIIOTOLV TA HETANKA OTO L OL AOUTTEG TT ' TTOL LTTAPXOLV OTO VEPO SIKTLOL
8lavopne. Mn xpnolLoTIOLElT TOLXA BIAAD V TEAIKN EKTTALON, SIOTL UITOPEL Va
TTAPEUTTOSICOLY TNV ATTO n'Kkat tnv n.

- Evepyomolnote OAGL T KIVATA LEPN. XD

- Aworte Blalte N 08 ALACLG KAL TOPAEC OTTEC, KABWC KAl O APHOUC KAl APOPUWOELS
pem&u o VWV EMOA

- ExmALV L&aw\ouc T LDAAXIOTOV HE [ia oLpLyya (0ykoc 1=50 ml).

11. ATTOPAKPL T\ eplooel ([A® Ao Ta €pYAAEIQ XPNOILOTTIOIWVTAC Eva KABapo,

AVTNAAKL TTO AVEL XVOLSL.
12. Apn ex aAsla va gEBYVWOoOLV evTeEAWC. TLXOV LYPAGCIA UTTOPEL VA ETNPEACEL TNV ATTOCTEIPWON
E1C UTTOPEL &pausvouv SlaBPEYUEVEG UETA TNV TTIEPIOSO OTEYVWHATOC.
* O pn avtoparoc kad @ IKUPWONKE LE TN XPNON TOL CUUTTUKVWHEVOL EVCLLIKOU TTapayovTa

TTPOKATAPKTIKAG EUTT

aL kabaplopoL Prolystica 2X tng STERIS.

2YZKEYH MAYZHZ - ATTOAYMANZHZ: AYTOMATOINOIHMENOZ KAGAPIZMOZ - ©EPMIKH ANMOAYMANZH

Znpavtikn onpeiwon: O ALTOLATOTIOINUEVOC KABAPIOUOC TTPOATTALTEL N ALTOHATO KABAPIOUO. EKTEAETE
MAVTOTE TTPWTA TA TTPONYOLHEVA BAUATA [N ALTOUATOL KABAPIoHoL. O ALTOUATOTOINHEVOC KABAPIOHOC



e O8nylec xpnong EMnvika — EL / PAGE 39

TPOATIALTEL N ALTOUATO KABAPIOHO. AKOAOLONOCTE EMAKPIBWCE TIC 08NYIEC TOL KATACKELAGTH TNG
CLOKELNC TTALONG-ATTOALAVONC.

e YTOBAAsTE o emeEepyacia TIC SIATAEEIC XPNOIUOTTOIWVTAC EVAV TUTTIKO KUKAO TTALONG KAl BEPUIKAG
ATTOAVUAVONC OE CLOKELT TTALONG-ATTOADUAVONC TTOL CUUHOPPWVETAL UE Ta TTPOTLTTA EN ISO 15883-1
kat EN ISO 15883-2 1 pe 1oodbvapa eBvikda mpoTuTa.

e ATIOHAKPUVETE OAA TA EQPLTELHATA EAV TTPOKELTAL VA XPNOIHOTIOINBEL (paon Amavonc.

e YToBAAeTe o€ emeEepyacia OAOLE TOLE SICKOLE APOTOL TOLC EXETE APAIPETEL ATTO TN enKr]

e YULVSEOTE T aKOAOLOA spy(ﬂ\ela OTIC BUPEC £YXLONG I KATALOVIOHOL HLAC Hovadac 87\(1
EMEUPBATIKNC XELPOLPYIKAG (MIS):

- 80-0174 AaBn 0dnyoL HE KAOTAVLA, HIKPOL HEYEBOLC
- MS-3200 Avho®Opoc AaBr 08nyoL yprnyopnes armeAsLBEPWONC, HEYANOL ue

e H Beppuikn AmmOALLAVON EXEL ETTIKLPWOE yia Ag >3.000 (SFRemTd TOLAGXIOTOV O

* H eneEepyaoia o 0LOKELN TTAVONC-ATTOAVAVONG ETTIKL Anpwc PO T@UC 610Kou
OAd TA HEPN TOTTOBETNHEVA CWOTA, UE TIC CLVIOTWUE OEIC OTTW vtal ota a’
EN ISO 15883-1 kat EN ISO 15883-2 pe tn xpnon T NG TALONGATTOAD HBVONG Rellan

¢ STERIS kat Touv evluuikoL armoppLIavtikoL £rol *

{a\
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EAEMXOZ MNPIN AMNO THN AMNOZTEIPQZH

EASVETE OTTTIKA OAEC TIC SIATAEEIC OS KAVOVIKO PWTIOHO yia va BeRalwOelte 0TI 0 KABAPIOUOS ATAV
ATTOTEAECUATIKOC. AWOTE (BLAITEPN TTPOCOXI O OAEC TIC SUOKOAEC TIEPLOXEC.

- YTOBAAETE €K VEOUL O smeEepyaocia Ta epyaisia mou dsv sival kabapd.

- AVTIKATAOTAOTE Ta €pYAAsia TToL SV eival Suvatodv va KadaploToLv.

EASYEETE TA EUPULTELHATA KAL TA EPYAAELA YIA {NULA OTNV EMEPAVELIA TOLG, OTTWGE EYKOTTEG, XAP@YEC KAl
PWYHEG. AVTIKATAOTNOTE OTToladNToTe SIATAEN EXEl AANOLWOEL $

€
;& oug,
N yla tnv

AEIONOYNOTE TA EPYANELA WC TTPOC TNV IKAVOTNTA TOLE VA XPNOILOTIOINB0LV CWOTA.
AELTOLPEYIA OAA TA HEPN KAl TOLC CLVEETIKOVC UNXAVIOHOUC. AWOTE 181AlTEPN TTPOTOX
HOTEC TPLTTAVIWY KAl SIEVPLVTHPEG, KABWC KAl O EPYAAEIQ TTOL XPNOLLOTIOIOLVTA

€VOEON TWV EUPLTEVUATWY. EKTIUNOTE TA TMPOCEKTIKA c TN ¢pOopa, TI’]V Ta, TNV
guBuypaupLon Kat TN SlaBpwaorn. AVTIKATACTHOTE OTI0, YaAsio dev Cl LOTTWC
TTPORAETETAL. *
EAEYETE OAEC TIC KOTITOLOEC AKLEC KATW armo
- Edav pla komtovod atxpn evoc epyaleio ELAUBADVOEL, €xEl O OE—:L L payiogy, s o r']oel
KOAWVEPLIKO OXNUA 1 EXEL TTAPALOPPWO TQIOVEATTIOTE GA rro ClVTlKClT
EPYAAELO.
- To mépacua evoc BApBakePOL LOABRATOGTTAVW ATTO Tﬂ\@ HITOPEL va vc1
EVTOTTIOTEL TUXOV OTTACIUO 1 Q K
BeBalwBeite 0TI OAEC Ol ONUAVOELG maqu ava gvat evavayv VTIKATAOTAOTE
omoladnmoTe dlAta&n pe v v gival Suvdsd [aBaocToLV.
EmM&l0pOwoTe, AVIIKATAOTH K enava?xaBeT ApPLOHO TWV glwv oMW aratteitat
WOoTE va 6[(10(DO7\[08T8 Tovpyia 1Qc, 0O npoxw OETE OTNV ATTOOTEIPWON.
H Almavon (Je «yaAak . AAELWV») u EnosL NV, SlopKelq CwnNg TWv
XEIPOLPYIKWV €P pnotuorol VTIKA pE Ba ovne, Aadt | ypdoo, kabwce avtda
LTopel va mape o&oo VvV TNV arooT lpr ATUO. Xpr] TE ATTOKAEIOTIKA AITTAVTIKO UE
Bdon To vepo ToVmpoaPbilovTal yt onec xapoup ela kat yla armocTelpwaon Pe aTuo.
XPNOILOTIONOTE TO AITAVTIKO OV € TIC oSn moxsuaom Eav amatteital apaiwon,
XPNOIUOTIOINOTE KPIOIUO VEPO

EmravamniAnpuwyveTe TANPWCE L0 KOUG KAL TICEG ec Brikec.
Mpwv armod TNV ArooTEPW UVQpHO)\N TOTOBETNOTE TOV HETPNTA BaBoug MS-9022,

OTTWC palvetal oTov i yaAsiwv 80-3789

AMOSTEIPQZH \

EKTS?\"TS%V orapwon )&Q@VTGC ALTOKALOTO HE SLVAUIKN APAlPECN Agpa
K

gvou).
no apwon e &ijmon LEOW BapLTNTAC &€V cLVIOTATAL

MEPTAXEIS) q % on yla aueon xpnon 8sv cuviotatal.

Otav arnooTelpwy AN OST 1 TTOAAEC SIATAEEIG, va BERALWVEDTE OTL SeV €XETE LTIEPREL TO OPLO
LLEYIOTOUL POPTIOL TOYKAIBAVOL ATTOCTEIPWONC.

Mn oToIBATETE TOLG TTEPIEKTEC, KABWC ALTO UITOPEL va EUTTOSIoEL TN SlElcduon TOL ATHOL Kal vd
AVAOCTEIAEL TO OTEYVWHA.

AVATPEETE OTIC OBNYIEC TOL KATAOKELAOTN TOL KAIBAVOUL ATTOCTEIPWONC KAl SIACPAANCTE TN CWOTN
gyKataoTaon, Badpovounaon, Xpnon Kat oLVeXICOUEVN CLVTHPNON.

Ta AMOCTEIPWUEVA TTPOIOVTA TTPETTEL VA APAVOVTAL VA KPLWOOLV OE BEPUOKPACIA TTEPIBAANOVTOC TPV
and TN Xpnon. AVTO EMITPETIEL TOV ACPAAN XEIPIOUO TOLG KAl ATTOTPETIEL TN CUUTTUKVWON.




e O8nylec xpnong EAMNvika — EL / PAGE 41

e AKOAOULBEITE TIC TPEXOVOEC KATELOLVTNPLIEG 0ONYIEC BEATIOTNC TTPAKTIKAG TOL KAGS0UL OTTWG TO
mpotuio ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Z0ANoyoG yia TN BeAtiwon Twv
latpikwy EpyaAeiwy). ZUVOTITIKOC 08NYOG YId TNV ATTOCTEIPWGN HE ATHO KAl TN SlacpAAICn CTEPOTNTAG
OE EYKATAOTACELC LYEIOVOUIKAG TTepl®aiPne (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e > TOV AKOAOLOO TTivaKA TTAPOLGCIACOVTAL Ol EAAXICTEC TTAPAUETPOL TTOL EXOLV ETIIKLPWOEI @
EMITELEN €VOC ATTAITOVUEVOL EMITESOL SlACPAAIONC OTEPOTNTAG (SAL) TG TAENG T ‘l\a

oLOTNUC. \

- Ol TTaPAUETPOL ATTOOTEIPWONG EVAL EYKLVPEC HOV, lATAEELC TTOL éxo@aptme(
eEAW :

oLUPWVA HE TIC TTAPOVLOEC 08NYIEC Kal sival £C. V'S
- Ol TIapdpEeTPOL ArooTElpwaonC elval £YKLP o) OTAV ol SlatdEelCelvaltonodsTn ey
OWOTA OTIC ONKeG PLAAENG TNG Acume TOLG KASIKOLG €16 oL aypc’:tcp@vr W,

mivaka. ¢

Z0UOTNHA 00TEOOLVOESONG TTAAKWYV KAEID ata : G l@itw Siokoug

ZNUAVTIKA onpeiwon:

25 Aemtd

70 AemTd
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Z0UOTNHA 00TEOOLVOESDNG TTAAKWY KAEISAG KATA TN XPRON OAWY TWV TTAPAKATW ETTKALPOTIOINUEVWV
Slokwv gpyalsiwv:

MapapeTpotl KAIBAVOU ATooTEIPWONG HE ATHO LE TIPOKATEPYAGCIA KEVOUL

Bdon: 80-0342

Ap1Bpol ipoiovTog BAKNG PLAAENG: Kamdx BAKNC: 80-0343

Emkaipotroinpévol Siockot epyareiwv: 80-3789, 80-3790, 80-3791 4
(HE HITAE XPWHQ) (MpoalpeTikd) \ \
Tuvenkn" TUALYUEVO

3

OsppoKpaocia Kal Xpovog £KBsong:

£ e Q *
134
, . , 5.
OgpuoKpacla Kat Xpovog ekBsong?: AerTd

Xpovog Enpavong: 30 Aemtta

T Xpnolpotoleite cuoKeLAGIA/TTEPITOAYA ATIQOT on L AOITTA TTAPEAKO L va eival katahin IC TTAPAUETPOLC
TWV KOKAWY TTOL CLVICTWVTAL OTIC TTAPOM gt L COHPWVA L 00C KAVOVICLOULGRAVATPEETE OTO £yYPAPO
PKGI-76 otnv TommoBsoia www.acumed. nv armooTelipwao SKAUMOLC TIEPIEKTE elPwong Aesculap®.

2 O1 8laTAEE(C elval CULPATEC LIE €

*H armooTelipwon EMKLPWONKE K XPHonN ToL KAIBE AMOOTEIPWONC UE atepyaoia kevob Amsco
3023 Vacamatic tng STE (TOALY LA eVOC B TOG KimGL%BOO.

ENEMXOX META THI QZH 6
e Mn (pULAACOETE Kal PP PNCIUOTIOE

o?sipec SlaTaERIC S Sev £XOLV OTEYVWOEL
- Huypaocia suvosl TNV €1l

IKpoopyavio
-  Huypaola mov Tapape a mpotovta TAL EVTOC TTEPITLALYLATOC N TTEPLEKTN HETA

1

TV amooteipwaon 8 € va SlakL OV OTEIPO PPAYUHO.
- Huypaoia propeia®laBpwost Ta uéfx L va apBAVVEL TIC AlXUNPEC AKUEC.
e EAEYETE TOV OTEIPO @RA la ev8elEelgINUIACPMN XPNOILOTIOLIEITE TO TTPOIOV EAV O OTEIPOC PPAYHOG
EXEL 6[&KUB€L‘9K @

N\ S
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Mwoodplo CLUBOAWY

Z0uuBoAo Meptypagpn EN ISO 15223-1

SUUBOVLAELOBEITE TIG NAEKTPOVIKEG 08nYyieg xpnong (elFU) otnv TomoBeaia

. 543
www.acumed.net/ifu www.acu med . net/'fu

>

Mpoooxn

STERILE| R ATTOOTEIPWUEVO UE XPNON AKTIVOBOAIAG

T0oTnUa SUTAoL OTEIPOL PPAYHOL

3> 0

Mn oteipo

Huepopnvia Angng < s
REF ApIBHOG KATAAOYOL
LOT Kwdikog mapTidag

EC |REP | | EEovciodotnuévog

577

5.11

513

526

54.2

EYEL LTTOOTEL NG KAl CUUPBOLAELBEITE TIG
TO cLOTNUA CTEIPOL PPAYHOV TOUL TIPOIOVTOG N 5.2.8

U.S. 21 CFR 801.109

KELNG O 1ATRO N KATOTIV EVTOAAG lATPOL.

To otavpovpfid e UITOPIKO ofpa katateBgv tng Acumed. Mmopsl va spgavidetal povo tou f padl pue tnv

SAnavon olpuoppwong CE, apBpo 17 tng odnyiag 93/42/EOK tng EE. H orjpaveon CE propsi va cuvodeleTal
c € ano Tov apldio avayvwplong ToL SIAKOWWUEVOL (POPEA TTIOL £ival LITELOLVOC yla TNV aElOAdYNCN TNG
OLUHOPPWONG.
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Instructions for use

Clavicle Plating System

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting Healthcare
EN Professionals. The EN instructions are intended for users in English speaking countries outside

the United States and its territories.

DESCRIPTION \
The Acumed Clavicle Plating System is designed to treat simplegand complex fractures&io s, and

nonunions. The system can be used with either Acumed hex @f hexalobe screws. @
L 4
INDICATIONS FOR USE

The Acumed Clavicle Plating System is intended @ progide fixation for f@s.malun'on’, a @ unions

of the clavicle. E
CONTRAINDICATIONS V Z K
e Active or latent infection @
e Sepsis
e Insufficient quantity or ity of b , OSteopo@sis
e Soft tissue or material
e Patients who are i capable of% post-opera re instructions
d fors tach t or fix

These devices are no ‘ crew tio osterior elements (pedicles) of the
cervical, thoracic, or lumbagspine. $ L 4 \
WARNINGS & PRECAUTIONS 6
Warning: \
a

e The treatment or imp

fail, inclugimg, sudden failure, as a result of:
- Loose f'%amd/o loosening @
- Stress, in ress fro te bending of the implant during surgery
- Stres Xtrations
- ?X%ight bearing, o aring, or excessive activity
e

ikely if th plant experiences increased loads due to delayed union, nonunion, or

in te healing. Fajjeme ore likely if the patient does not follow post-operative care instructions.
e Nerve or'soft tiss 3 @ may result from surgical trauma or the presence of an implant.
e Instrument breaka rdamage, as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected

to excessive loads, excéssive speeds, dense bone, improper use or unintended use.
e Implants may cause distortion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.
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Caution:

e The implants and instruments are intended only for professional use by a licensed physician.

e Do not use or re-sterilize an implant provided in sterile packaging if the package has been damaged.
The sterility may be compromised and the cleanliness of the implant may be uncertain. Report
damaged packaging to your distributor or Acumed.

e Do not use the sterile product past the use-by date. Refer to the device label.

e Do not reuse single use surgical instruments. The instrument may suddenly fail as a result of prégious
stresses.

e Do not resharpen drill bits or reamers as these devices have critical dimensions and X etliesthat
cannot be restored once the instrument has been consumed.

e Do not use chemical disinfection methods as chemical resi |

e Do not block holes in the case or trays, for example wit

es may affect steam st@gilization.
, as this may adv ct steam
penetration and sterilization. @
e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cuttin ume

, and simil e s may be shalp. *
Observe hospital procedures, practice guidelingg, and overnmen regulations for the p

handling and disposal of sharps. . .

Possible adverse effects include: OV é
e Pain, discomfort, or abnormalfsensa v nerve or soffytisSkle damage, neches bone or tissue, bone
i c.\of} A“

ADVERSE EFFECTS

resorption, or inadequate he r the presen implant or du rgical trauma.
e |mplant fracture due to
excessive force exerte
e Metal sensitivity,
foreign material.

llergic or a oreign body r resulting from implantation of a
our document “M ensitivity " at www.acumed.net/ifu.

RS
SURGICAL TECHNIQUE %
Acumed offers one or more Suygic hniguegto e the safe and effective use of this system.
Consult our Surgical Techniiué a w.acumedRet.

Important: Surgical techn y contain@mrtan safety information.

uments an

i ivity, prolofige ding upon@fie device, incomplete healing, or
implant duriggyi n. Implan%' and/or loosening may occur.
|
X

¢

nts in this system are intended to be used by suitably trained
and glia sufgeons in a hosp erating room setting. Before treatment, the surgeon is
advised tofead and fully wilderstand all instructions and communicate to the patient any relevant

formation p herein, including the use, limitations, risks (safety communications),

Import@nt:

and posSible adv 5 of the proposed treatment.

Consult the most reca@gt versions of the Instructions for Use and Surgical Techniques as they are
subject to change. Contact Acumed or an authorized agent to request any additional information.

MRI SAFETY INFORMATION

The implants have not undergone testing for safety in the MR environment. Consult our publication
“Acumed Implants in the MR Environment” at www.acumed.net/ifu for more information.
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LIFETIME

Multiple-use instruments have a lifetime that is affected by usage, handling, and processing. Assess
multiple-use instruments for fitness during the pre-sterilization inspection.
Sterile parts may be implanted up to the date of expiration indicated on the label.

STERILITY

MATERIALS
The implants are made of commerd e t|tan|um p@67 or titani per ASTM F136.

Implants and instruments may be provided either sterile or non-sterile as indicated o

Non-sterile devices are intended to be sterilized before use.

Devices purchased and received sterile were exposed to inimum dose of 25 O ma radiation
to obtain a minimum sterility assurance level of 10°¢.

*

Consult our document “MetalfSe sit y tatement” acumed.net/i chem|cal
composition of Acumed metalyi ants.

SINGLE USE @ Q, %
e |mplants are inte c single use oaly, as icated he

Do not reuse singlé mplants a
Dispose of any unused implant
contaminated implant.

nt
a? increase t& T failure and cross-contamination.
taminated an blood or tissue. Do not process a

IMPORTANT

e For safe and effectiv surgeon be oroughly familiar with the implant, the methods of
application, i s nts d the recor@ed surgical technique.

. Phy5|o|og|ca| ns limit i . Select the type and size of implant that best meets the
pat|ent S re nts for clo tatfon and firm seating with adequate support.

e Impla t esigned to wit the stresses of full weight or load bearing, or excessive activity.

c ion or imprdper implantation of the device may increase the possibility of loosening or

Do not bend the i ept as indicated in the surgical technique. Repeated or excessive bending
may weaken the | nt"&nd cause failure at a later time. Refer to the surgical technique.

Only combine implantswhen they are intended for that purpose.

Protect implants against scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can result in
failure.

Prevent unused implants from becoming soiled.

The color of anodized implants may change over time due to processing. This color change does not
affect the mechanical properties of the implants.
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INSTRUMENTS

MATERIALS

The instruments are manufactured from various grades of titanium, stainless steel, aluminum, silicoge, and
other polymers.

IS &
MULTIPLE USE and SINGLE USE %\

Single use instruments are intended to be disposed af] on a single patien
procedure.

Do not reuse single use instruments as this may 4 the'risks of, failurefand €ross-contaminati
Multiple use instruments are only intended foglise on a sthgle patien d a‘& gle proged @ f
requiring processing.

Multiple (limited) use instruments, such as drills eamers, h ed lifespa Xately
replace any multiple use instrument i e becomes._in ate.
) |

Multiple use instruments potentiall @ iNgted with tr e spongif ephalopathy (TSE)

Instruments are intended for multiple use unless identifiegon the label for singl
@g a single

agents shall not be processed for

IMPORTANT 0 A

Protect instruments a ing and md@ prevent stre oncentrations, which can lead to
instrument failure.

Near the point offl VD cess conta from instr d prevent any soil from drying.
Instruments with mtial or dried sQil are Particular i@o reliably process. Transport
contaminated instrg ts for procegsi a?soon as p& er use.

Avoid prolonged instrument co
Handle and transport soiled i

iodine andéaliag.

PROCESSING

IMPORTANT

nt (PPE) when working with contaminated devices.

a protectivfnpm

Promptly perform the processing steps to limit microbial growth and maximize the effectiveness of
sterilization.

Inspect implants for contamination by blood or tissue and dispose of them when found. Do not process
contaminated implants.

Prevent instrument corrosion by minimizing contact with solutions containing iodine, chlorine, and
saline or other metal salts.



@ Instructions for use English (non-U.S.) — EN / PAGE 48

e Prevent damage to the protective anodization layer on aluminum instruments by avoiding contact with
solutions <4 pH and > 9 pH, especially if they contain sodium carbonate or sodium hydroxide.

e Repeated processing of anodized metals may cause colors to fade but this does not affect the function
of the device.

e Avoid cleaning agents containing aldehydes since they can denature and coagulate proteins (fixation).

e Enzymatic detergents are well suited for loosening protein-based contamination.

- Use a neutral pH enzymatic detergent.
- Use a low foaming solution to allow visibility of the device during cleaning.

e Closely follow the manufacturer’s instructions for the safety, storage, mixing, water quili S
time, temperature, replacement, and disposal of cleaning agents.

e Devices potentially contaminated with transmissible spongiform encephalopathy ( ) As shall not
be processed or reused. These processing instructions aregnot suitable for inactiva ORTSE agents.
Observe hospital procedures, practice guidelines, and/ rnment regulatio the proper
handling and disposal of devices potentially contami i E agents.

e Utility water: Refer to AAMI TIR34* when instructe y water. Uti er is typicall .
municipal or tap water but may require additiond! treatmgnt to be s ble foRuse.

e Critical water: Refer to AAMI TIR34* when in to use critical Ceitical wateP| reated
and has very low organic and inorganic conten endotoxin | der 10 EU/ \ le water

tional stang and hospital Is

may also be specified in national pharm peias, i
* Association for the Advancement of dica mentation “Water for thz ocessing of

medical devices. AAMI TIR34:2014/(R
MANUAL CLEANING 0
1. Rinse the contaminat ents under @old utility xeduce heavy surface
contamination. %

2. Dispose of any ingle use

ruments intepded
3. Place the conta g'instruments imenzymatic solu if’completely submerged to minimize
the spraying of solution.
4. Actuate all moveable parts to a tergent to co@ll surfaces.
5. Soak for a minimum of ten (1 utes.
6. Scrub the instruments us ft-bristled emove all visible debris. Do not use stainless
steel or other abrasive ese may damé& urface.
- When possible, the instrum@vhen totally submerged to minimize the spraying of fluid.
S

7. Some instrumemiy require specia nslderation:

- Clean théins ents wit P osened. Clean the instruments disassembled if they are
dgsig xe taken ap

S ter jet to flood cleahing solution into challenging areas, such as mating surfaces, springs,

ils,"@annulations, d holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush out any trapped

rate mo I and rotate (as necessary) while scrubbing to ensure that all crevices are
accessible.

- Carefully clean cannulated parts and challenging areas using an appropriately sized brush.
- Optionally sonicate for 10 to 15 minutes using a fresh, neutral pH ultrasonic cleaning solution.
Follow the ultrasonic cleaner and detergent manufacturer’s instructions.

Important: Any previous surface damage may increase due to ultrasonic cleaning.

8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes using clean, soft, utility water in the temperature range of
25°C to 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs of contamination and cleaning agent.



@ Instructions for use English (non-U.S.) — EN / PAGE 49

- Actuate all movable parts.
- Flush out cannulations and complex mechanisms.

9. Repeat the previous processing steps if visible residue remains present.

10. Perform a final rinse for at least 1 minute using critical water to displace minerals and other impurities
found in utility water. Do not use saline solutions for final rinsing because they may interfere with
disinfection and sterilization.

- Actuate all moving parts
- Pay particular attention to cannulations and blind holes as well as hinges and joints betw

mating surfaces.
- Rinse cannulations at least three times with a syringe (volume 1-50ml). *
11. Remove excess moisture from the instruments using a clean, absorbent, non-sheddin N.
12. Allow the instruments to thoroughly dry. Any moisture may affect sterilization an Vi@es may remain
wet after the drying period.
* Manual cleaning was validated using STERIS Prolystica ce @

WASHER - DISINFECTOR: AUTOMATED CLEANI

te Enzy%e ak and C@O
- THERMAL DISINFE N’ TS

lways pe revious ®;an'ng

Important: Automated cleaning requires manual cle

steps first. Follow the washer-disinfector man@facturer®s instruction citly.

ion cyce@&herd'sinfector
t S.

ent national

he minima@ e surgerywnjector or irrigation ports:

@/ Driver Han
ated Quick R river Hand
i *for Ay > 3000 minutes at 90°C).

¢
for fully loa ith all parts placed appropriately, with
ISO 15883-1 0O 15883-2 using a STERIS Reliance®

rolystica n atic Detergent.

- MS-3200 Lafge C
e Thermal disinfec %
* Washer-disinfector proC€ssing was val

recommended evaluations as liste
Genfore Washer-Disinfector and IS

PRE-STERILIZATION INS
e Visually inspgctaft devices under norn'@ting to ensure that cleaning was effective. Pay close

attention to all@ha ing area
- Rg—pr instrume is NOt clean.

an/instrument that ot be cleaned.
e Inspeciith plants and iRStruments for surface damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace

e that is affec
e Assess the instru @ roper use. Operate all parts and connecting mechanisms. Give careful
il

attention to drivers, Ofts and reamers, and instruments used for cutting or implant insertion.
Critically assess them Tor wear, sharpness, straightness, and corrosion. Replace any instrument that
does not perform as intended.
e |nspect all cutting edges under magnification.
- Replace an instrument if a cutting edge is dull, chipped, cracked, rolled, or otherwise deformed.
- Running a cotton cloth over the edge may help detect chipping and cracking.
e Verify the legibility of all markings and reference scales. Replace any device that is unreadable.
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STERILIZATION

* Association for the Advanceme ical Instru i
sterilization and sterility a ealth care f@ .

Repair, replace, and/or repeat the cleaning of instruments as needed to ensure proper operation before
proceeding with sterilization.

Lubrication (“instrument milk”) may increase the useful life of surgical instruments. Do not use silicone-
based lubricants, oil, or grease, as these will interfere with steam sterilization. Only use a water-based
lubricant intended for use on surgical instruments and with steam sterilization. Use the lubricant as
directed by the manufacturer. Use critical water if dilution is required.

Fully replenish the system trays and caddies.

Disassemble and position the MS-9022 Depth Gauge as shown on the 80-3789 Instrument Tray¥aefore
sterilization. .

- Gravity displacement sterilization is not reco

autoclave.
mmEn
- Immediate use (flash) sterilization is not rec de

4
Ensure the sterilizer’'s maximum load limit is nogxcee when stefilizing iple sets or, i

Perform sterilization using a dynamic-air-removal (prev

Do not stack containers as this might preven enetration of ste dfhhibit dryiﬁ
Refer to the sterilizer manufacturer's instructio ensure pr ation, cali &use, and
ongoing maintenance. V z
The sterilized items should be allo room tem efore handling. THYS allows for
safe handling and preventing conde .
Follow current industry best 2lines such SIFAAMI ST79:

(AAMI). Comprﬁsive guide to steam

AMI sww Arlington, VA.
The following tab e minimum pa@rs validat %eve a required Sterility Assurance
Level (SAL) of 10

g/'system. .
Important:
i t have been cleaned per these instructions

- Sterilization parameters nly valid for d
and are thoroughly
- Sterilization para
storage case p

only valid wRen devices are properly housed in the Acumed
rs identified in the®able.

Base: 80-0342
Case Lid: 80-0343

80-0344, 80-0345, 80-0785

Wrapped
Exposure Temperature: 270°F (132°C)
Exposure Time: 25 minutes

Dry Time: 70 minutes
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Clavicle Plating System when using all updated instrument trays:

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters ‘

Base: 80-0342
Storage Case Part Numbers: Case Lid: 80-0343
Updated Instrument Trays: 80-3789, 80-3790, 80-3791
(colored blue) (optional)
Condition™: Wrapped

Exposure Temperature and
Time:

Exposure Temperature and
Time2:

Dry Time:
" Use sterilization packaging/wrap and other accgssories a riate for the ¢ ers recomm
instructions and in accordance with national reg ions. Refer to PKGI-76 at umed. net/n‘u fo nin Aesculap®
rigid sterilization containers.
2 The devices are compatible with expos - inutes at 134°C.
* Sterilization was validated usin Amsco 3023 tic PrevaCLQ er and KimGuard

KC600 One-Step wrap.

e Do not store or u @ > devices if tHey are™iot dry. @
'crgorganismsx

- Moisture supp@mfthe surviva
ontained pfo fter sterilization could compromise the

- Moisture remaining on wr
ddull's r;%
s of damage: use the product if the sterile barrier has been
compromised.

O 2
O

Kre

O

minutes ¢

POST-STERILIZATIO

e |nspect the sterile barri
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Symbols Glossary

Symbol Description EN ISO 15223-1

Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Caution

STERILE| R | | Sterilized using irradiation

© Double sterile barrier system

Non-sterile
g Use-by date
REF Catalogue number
LOT Batch code
EC |REP 5.1.2
MD 5.7.7
5.11
Date of manufacture % 513
Do not resterilize 526
542
d)@onsult instructions for use / do not use if the 528
aging is compromised
s this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801109

c € identificatiop

number of the notified body responsible for conformity assessment.
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Instrucciones de uso

Sistema De Placas De Clavicula

ES Estas instrucciones estdn destinadas al cirujano quirudrgico y a los profesionales sanitarios de

apoyo. Las instrucciones ES estan destinadas a los usuarios de los paises de habla hispana.

DESCRIPCION

El sistema de placas de clavicula Acumed esta disefiado para tratar fracturas simples y& jas,
maluniones y seudoartrosis. El sistema se puede utilizar con illos hexalobe o he@ Acumed.
4

INDICACIONES DE USO Q

El sistema de placas de clavicula Acumed se utilizé& pagé fijar fracturas, iongs y seuddartr @t e |a
clavicula. \
CONTRAINDICACIONES V @ K.:

e |nfeccion activa o latente
e Sepsis
e Insuficiente cantidad o calidad de hileso, osteo
e Sensibilidad de los teji 0s o de los material
e Pacientes que no guiege pueden se% strucciones% ados postoperatorios
@ seflados parasu ¢ acion o fijaq @' on tornillos a los elementos posteriores
3 cérvical, to®unﬁbar. \
ADVERTENCIAS Y PRECAUCION 6
Warning: \

Estos dispositivos no
(pediculos) de la colu

e FEltratamiento o impl uede fallar, i o de forma repentina, como resultado de:
- Fijacién’fl y/o aflojamiento
- Tension, i tension p 3 decuada del implante durante la cirugia

- anc clQnes de ten
- lka x nide la carga, el s de la carga o la actividad excesiva
o]

e FElfrac mas probablelsi el implante experimenta un aumento de cargas debido al retraso de la
falta de unié 3 Gicatrizacion incompleta. El fracaso es mas probable si el paciente no sigue
las instrcciones @ S postoperatorios.

e Un traumatismo qUirédi€& o la presencia de un implante pueden producir dafios en los nervios o en
los tejidos blandos.

e Cuando un instrumento se somete a cargas excesivas, velocidades excesivas, huesos densos, o un uso
inadecuado o no intencionado se puede producir la rotura o el dafio de los instrumentos y de los
tejidos.

e Los implantes pueden causar distorsion y/o bloquear la vista de las estructuras anatdmicas en las
imagenes radiograficas.
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Precaucion:

e |osimplantesy los instrumentos estdn destinados Unicamente al uso profesional por un médico
autorizado.

e No utilice ni vuelva a esterilizar un implante provisto en un envase estéril si el envase se ha dafiado. La
esterilidad puede estar comprometida y la limpieza del implante puede ser incierta. Notifique a su
distribuidor o a Acumed que el envase estd dafiado.

e No utilice el producto estéril transcurrida la fecha de caducidad. Consulte la etiqueta del dispo

e No reutilice los instrumentos quirdrgicos de un solo uso. El instrumento puede fallar reE i
como resultado de tensiones previas.

o No reafile las brocas ni los escariadores, ya que estos dispositivos tienen dimensi@

criticas que no se pueden restaurar una vez que el instrumgnto se ha consumido.
e No utilice métodos de desinfeccién quimica, ya que los s guimicos pued
esterilizacion por vapor.

e No bloquee los orificios de la caja o las bandejas, j on etiquet ue esto pue
negativamente a la penetracién del vapory a | teriliZacion.
e Los tornillos, fijaciones, agujas de Kirschner, gliasgh ydlsposmvcz
getrices de Ias

pueden ser punzantes. Observe los procedimi i i o)
regulaciones gubernamentales para el nejoy liminacién .- delos o antes

EFECTOS ADVERSOS @
Los posibles efectos adversos m@ A
) eS

ala

° n I rvios o emids teydos blandos, necrosis del

madecuad r resencia de un implante o
. esiva, una 3 longada sobre el dispositivo, una
cegsjva ejercida é' mplante durante la insercion. Puede

producirse la migracion y/o el aflgj del impla
e Sensibilidad al metal, reaccion histol&gica, alérgica

la implantacion de un mategia flo. Consult

(Declaracién de sensibilid etal) en wwWpac

TECNICA OUIRU&G

rsa a un cuerpo extrafilo como resultado de
documento «Metal Sensitivity Statement»
.net/ifu.

Acumed ofrece u a s técnicas cas para promover el uso seguro y efectivo de este sistema.
Consulte nugest as quirdrg www.acumed.net.

Important \ icas quwu as pueden contener informaciéon de seguridad importante.

Importante: Los in 0s e implantes de este sistema estan indicados para ser utilizados por
cirujanos debidamente®capacitados y calificados en el entorno de un quiréfano hospitalario. Antes
del tratamiento, se aconseja al cirujano que lea 'y comprenda completamente todas las
instrucciones y que comunique al paciente toda la informacion médica pertinente que figure en
ellas, incluidos el uso, las limitaciones, los riesgos (comunicaciones de seguridad) y los posibles
efectos adversos del tratamiento propuesto.
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Consulte las versiones mas recientes de las instrucciones de uso y técnicas quirdrgicas, ya que
estdn sujetas a cambios. Péngase en contacto con Acumed o con un agente autorizado para
solicitar cualquier informacién adicional.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGNETICA

Los implantes no se han sometido a pruebas de seguridad en el entorno de RM. Consulte nuestra
publicacién «Acumed Implants in the MR Environment» (Implantes Acumed en el entorno de )en
www.acumed.net/ifu para obtener mas informacion.

L 2
VIDA UTIL x\\

e Los instrumentos de uso multiple tienen una vida Gtil qu& segfe afectada por el anipulaciony
el procesamiento. Evalle la adecuacion de los instrugften d rios usos a inspeccid *
anterior a la esterilizacion.

e | os componentes estériles pueden implantarsegfhasta lafecha de catucidad icada %n Ia@

*

ESTERILIDAD @ %
e Los implantes e instrumentos pue i rse estéril tériles, se '&i ique en la
etiqueta.
n Z

arse anteside .
Id®s estériles se®expuSieron a una do ima de radiacion gamma
inimo de gdrant esterilid@o@

9

ifanio come 'a@puro segln ASTM F67 o una aleacion de titanio

e Los dispositivos no estériles
e Los dispositivos adquiridos
de 25,0 kGy para obte

MATERIALES

e Los implantes estdn hech
segln ASTM F136.

e Consulte nuestro doc to «Metal S jvity Statement» (Declaracién de sensibilidad al metal) en
www.acume fu para conocer la c icion quimica de los implantes de metal Acumed.

Y

%j a un solo uso, como se indica en la etiqueta.
solo uso, ya que pueden aumentar los riesgos de fracaso y de

contaminacién cr d

e Deshagase de cualgUigr implante no utilizado que esté contaminado con sangre o tejidos humanos. No
procese un implante contaminado.

IMPORTANTE

e Para un uso seguro y efectivo, el cirujano debe estar completamente familiarizado con el implante, los
métodos de aplicacion, los instrumentos y la técnica quirdrgica recomendada.
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Las dimensiones fisioldgicas limitan el tamafio de los implantes. Seleccione el tipo y el tamafio del
implante que mejor se adapte a las necesidades del paciente para conseguir una adaptacion minuciosa
y una insercion firme con un soporte adecuado.

Los implantes no estan diseflados para soportar las tensiones de un peso completo o una carga, o una
actividad excesiva.

La seleccién o la implantacidon inadecuada del dispositivo puede aumentar la posibilidad de
aflojamiento o migracion.

No flexione el implante excepto del modo indicado en la técnica quirdrgica. La flexion repgtida

excesiva puede debilitar el implante y causar el fracaso en un momento posterior. Remit t ica
quirdrgica. N\

Solo se pueden combinar los implantes cuando estan destinados a ese fin.

Proteja los implantes contra araflazos y melladuras para eyjtar concentraciones de& que pueden

provocar un fallo.
Evite que se ensucien los implantes no utilizados.

El color de los implantes anodizados puede cambij e ¢

el po debido4dl progesamiento.

¢ L 2

n
cambio de color no afecta a las propiedades mg€anica los implafates. O

MATERIALES

polimeros.

VARIOS USOS y UN ¢

Los instrumentos se fabrican %rados de t@@o inoxi ble,$io, silicona y otros

(0]

. - @ ‘ @ . .
Los instrumentos e diseflados tilizarse varia es®™@ menos que se identifiquen en la

etiqueta para un solo uso.

Los instrumentos de un solo beran desec e ués de su uso en un solo paciente durante
un solo procedimiento.
No reutilice los instrum deun solo uso, y ello puede aumentar los riesgos de fallos y de

contaminacioén cruza
Los instrument e varios usos estan dos solo para ser utilizados en un solo paciente y en un
esarse.

solo procedimignt tes de te

Los insKu sW@e varios us@s#(/iMitados), como los taladros y escariadores, tienen una vida Gtil
limita a.\ place inmediatam@nte®os instrumentos de varios usos si el rendimiento deja de ser el
adecuddo.

mentos de vagi s potencialmente contaminados con agentes de encefalopatia
rme tra [ @ T) no se procesaran para su reutilizacion.

IMPORTANTE

Proteja los instrumentos contra arafiazos y melladuras para evitar concentraciones de tension, que
pueden resultar en un fallo del instrumento.

Cerca del punto de uso: Limpie el exceso de contaminacion de los instrumentos y evite que la suciedad
se seque. Los instrumentos con mucha suciedad o con suciedad seca son particularmente dificiles de
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PROCESAMIENTO

procesar de manera fiable. Transporte los instrumentos contaminados para su procesamiento lo antes
posible después de su uso.

Evite el contacto prolongado del instrumento con el yodo vy la solucion salina.

Manipule y transporte los instrumentos sucios de manera que se evite la contaminacién de los
implantes no utilizados.

adecuadas. Use el equipo de proteccion individual (EPI)

contaminados. &
IMPORTANTE < >
¢ 2
N mizar la

Realice de inmediato los pasos de procesamie o] limitar el cre O microbi

eficacia de la esterilizacion.
inacion o tejidoy d% s cuando los

Inspeccione los implantes para det
acto con soluci% ug contengan yodo,
) nstrume de a inio evitando el contacto

encuentre. No procese los implant
Evite la corrosién de los instr

tienen carbo de sodio o hidréxido de sodio.
S puede h 0s colores se desvanezcan,

cloro y sales salinas u otras
Evite dafios en la capa p
con soluciones con p
El procesamiento rgpetid
pero esto no afegla a la

Evite los agentes eza que cont@ngap a dehido eden desnaturalizar y coagular las
proteinas (fijacion).
Los detergentes enzimaticos so ecuados p@ﬂ uir la contaminacién basada en proteinas.

- Use un detergente enzima e pH neutro.
a parap [ isibilidad del dispositivo durante la limpieza.
iones del fabrica uanto a seguridad, almacenamiento, mezcla,

- Use una solucion de b
e éxposicién peratlra, sustitucion y eliminacion de los agentes de

Siga atentamente las i
calidad del agua, tie
limpieza.

Los dispositiv cialment 0s con agentes de encefalopatia espongiforme
transmisibl E 0 se proc i réutilizaran. Estas instrucciones de procesamiento no son
alla inactivacion agentes de EET. Observe los procedimientos hospitalarios, las

ica y/o las g&gulaciones gubernamentales para el manejo y la eliminacion adecuados de
j e contaminados con agentes de EET.

@ AAMI TIR34* cuando se le indique que use agua corriente. El agua

agua municipal o de grifo, pero puede requerir un tratamiento adicional para

corriente es tipica
poder utilizarse.
Agua critica: Consulte el AAMI TIR34* cuando se le indique que use agua critica. El agua critica esta
altamente tratada y tiene un contenido organico e inorganico muy bajo con un nivel de endotoxinas
inferior a 10 UE/ml. El agua adecuada también puede especificarse en las farmacopeas nacionales, las
normas nacionales y los protocolos hospitalarios.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Asociacidn para el avance de la
instrumentacion médica.) Agua para el reprocesamiento de dispositivos médicos (Water for the
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

o

LIMPIEZA MANUAL
3. Cologue los instrumentos contaminados en una solucién enzimatica* hasta que eSkén Gompletamente
sumergidos para minimizar la pulverizacién de la soluci
nte entre en con@on todas las
superficies.
Remoje durante un minimo de diez (10) minutos
utilice acero inoxidable u otros abrasivos ya ueden dafiar la ' &
- Cuando sea posible, frote los instrumento do estén tetalMmeate sumergid
- Limpie los instrumentos con {
desmontados si estan di
ue la soluciopde areas dificiles, como las
superficies de co s, bobinas nes, agujesos ciegos, ranuras, dientes
para limpiar lalsuciedad atrapa

1. Enjuague los instrumentos contaminados bajo agua corriente fria para reducir la conta ion
superficial. L 2
2. Deshagase de todo instrumento usado destinado a un solo uso.
4. Accione todas las partes méviles para permitir que el
Q Q’
6. Frote los instrumentos con un cepillo de cer syaves Para eliminaftodos restos’visi
a inimizar
la pulverizacién de fluido. '
7. Algunos instrumentos pueden req L sideracion :
component ' s. Limpie I@r entos
- Utilice un chorro de ag
esy girelas |N'Sea necesari as se frota para asegurar que

cortantes y parte
- Manipule las paie

todas las ra Seanvaccesibles.

- Limpie cuidad jente los com nthes canulax@onas dificiles con un cepillo del
tamafio apropiado.

- Silo desea, sométalos a u idos durante Inutos usando una solucion de limpieza
ultrasénica de pH neutr a las instrucci S abricante del limpiador ultrasénico y del
detergente.

Importante: Los d revios en la supefficie pueden aumentar debido a la limpieza ultrasénica.
8. Realice un enj ue inicial durante al 3 minutos con agua corriente limpia y blanda en un
rango de terf ‘&ja de 25° \ a 95 °F) para eliminar cualquier signo de contaminacion
y agente d x ! %
- A€ci os los comch moviles.
- anulaciongs y los¥fnecanismos complejos.
9. itaflos pasos de proccgn?ento anteriores si quedan residuos visibles.
10. Rea n enjuagpe @ urante al menos 1 minuto usando agua critica para desplazar los minerales
y otras impurezasuesseencuentran en el agua potable. No utilice soluciones salinas para el
enjuague final porq ueden interferir con la desinfeccion y la esterilizacion.

- Accione todos los componentes moviles.
- Preste especial atencidn a las canulaciones y agujeros ciegos, asi como a las bisagras y juntas
entre las superficies de contacto.
- Enjuague las canulaciones al menos tres veces con una jeringa (volume 1-50 ml).
11. Elimine el exceso de humedad de los instrumentos con un pafio limpio, absorbente y que no se
deshaga.
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12. Deje que los instrumentos se sequen completamente. La humedad puede afectar a la esterilizacion y
los dispositivos pueden seguir himedos después del periodo de secado.

* La limpieza manual fue validada con la solucion de prelavado y limpiador enzimatico Prolystica 2X de
STERIS.

LAVADORA - DESINFECTADORA: LIMPIEZA AUTOMATIZADA - DESINFECCION TERMICA

Importante: La limpieza automatica requiere una limpieza manual. Realice siempre los pa eYimpleza
manual anteriores en primer lugar. La limpieza automatica requiere una limpieza manual. Siga
instrucciones del fabricante de la lavadora-desinfectadora expligitamente.

ccién térmica es en una lavadora-

e Procese los dispositivos mediante un ciclo de lavado Si
desinfectadora que cumpla con las normas EN ISO - ISO 1588 as nacion r'S
equivalentes. Q Q

e Retire todos los implantes si se va a utilizar u ase de ricacion.

*
e Procese todas las bandejas extraidas de la c

e Conecte los siguientes instrumentos al i ector rugia mini nvasiva C@s puertos

de irrigacion:

- 80-0174 Mango de destornilla@ q e pequeno K
- MS-3200 Mango de destornilla dnulado de li on rapida grand@
i ion térmi i alidada®para un (@l menos 5 90 °C

e | a desinfeccidn térmica ha si

El procesamiento de la lava sinfectadora fu para ba deJas C letamente cargadas con
todos los componentes cuadamentg, coM evaluacione omendadas segun la lista de EN
ISO 15883-1y EN ISO do la solug pieza- de5| ehance Genfore de STERIS y

el detergente enzim f ica 2X de ST @

e |nspeccione visualmente tod dISpOSItIVOS% acién normal para asegurarse de que la

limpieza fue efectiva. Pre atenci s areas problematicas.
- Reprocese un ins nto'que no est%
- Reemplace uni to que nose puede limpiar.
e |nspeccione lostimplanteste mstrumen@a ver si hay dafios en la superficie, como mellas, arafiazos

y grietas. Reempl cualquier e esté afectado.
uado. Manipule todos los componentes y mecanismos de

e Evallelosi r&n 0s para . i i
conexg %atencién a Io% nilladores, brocas y escariadores, y a los instrumentos utilizados
para corta ertar implafites. Evalle el desgaste, la exactitud, la alineacién y la corrosion.
ce 10s instrumemtosygue no funcionen de la forma prevista.
e Inspec e todo ss de corte con aumento.
- Reemplace ento si un borde cortante esté desafilado, astillado, agrietado, enrollado o
deformado de algena manera.
- Pasar un trapo de algoddn por el borde puede ayudar a detectar astillas y grietas.
e Verifique la legibilidad de todas las marcas y escalas de referencia. Reemplace cualquier dispositivo
que sea ilegible.

e Repare, reemplace y/o repita la limpieza de los instrumentos segln sea necesario para asegurar el
funcionamiento adecuado antes de proceder a la esterilizacion.
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e |alubricacion («leche para instrumentos») puede aumentar la vida Util de los instrumentos quirdrgicos.
No utilice lubricantes, aceite o grasa a base de silicona, ya que interferiran con la esterilizacion por
vapor. Utilice Unicamente un lubricante a base de agua destinado a ser utilizado en instrumentos
quirdrgicos y con esterilizacion por vapor. Use el lubricante segun las indicaciones del fabricante. Use
agua critica si se requiere dilucién.

e Llene completamente las bandejas del sistema y los carros.

e Desmonte y coloque el medidor de profundidad MS-9022 como se muestra en la bandeja del
instrumento 80-3789 antes de la esterilizacion.

ESTERILIZACION \
e Realice la esterilizacidn con un autoclave de extraccion degdire dindmica prevaao\

- No se recomienda la esterilizaciéon mediante desp nto por graveda

- No se recomienda la esterilizacion de uso inm N
e Aseglrese de que no se exceda el limite de carg ma esterilizad 0 se esterili S
juegos o dispositivos.

¢ No apile los contenedores, ya que esto podri@imp€dir la penetracidgfdel vapor e mh|b*r a acion.

e Consulte las instrucciones del fabricante del e iliz&dor y ase
calibracion, el uso y el mantenimiento cofti n adecuad
e Antes de manipular los articulos es ebe dejarlo temperatun%
forma, podrd utilizarlos de manerals evitard Ia co sadkon.
e Siga las directrices actuales , como A 79: 2017
* Association for the Advanceme ical Instrume tiof(AAMI) (Asocia para el avance de la
instrumentacion médica). Ilva de este O por vapor arantia de esterilidad en
instalaciones de atencion (Comprehe e to steam ri ion and sterility assurance in
health care facilities 9.2017. Arlin
e La siguiente tabla ra los para mlmmos val&ra alcanzar un nivel de garantia de
esterilidad requerido de 10 par tema.
Importante:
- Los pardmetros deesterilizacion solo N s para los dispositivos que se hayan limpiado
segun estas instLu sy estén completamente secos.
- Los para os d terilizacion n validos cuando los dispositivos estan debidamente
alojado® s ndmeros dg r e la caja de almacenamiento Acumed identificados en el

X
VS
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Sistema de placas de clavicula cuando se utiliza una de las bandejas de instrumentos antiguas

Sistema de placas de clavicula cuando se utilizap toda

siguientes:

siguientes:

Parametros del esterilizador de vapor de prevacio
Numeros de referencia de la caja de Base: 80-0342
almacenamiento: Tapa de caja: 80-0343
Bandejas de instrumentos antiguas: 80-0344, 80-0345, 80-0785
Estado™ Envuelto K
Temperatura de exposicion: 132°C
Tiempo de exposicion: 25 minutos
Tiempo de secado: minutos i 6 5

Parametros del esterilizador de vapor de pre

/]
) aja: 80—03%
789, 80—3% -3791 (opcional)

Numeros de pieza de la caja de

Bandejas de instrumentos
(color azul)

Estado™

Temperatura @

Temperatura y tiempo de exposi

\

defexposicion:

3Mimutos
Tiempo de secado: minutos
' Utilice el embalaje/envoltogio ilizacion y otros'@ec i0s apropiados para los pardmetros del ciclo recomendados en
estas instrucciones y de a con las regulaaones nagionales. Consulte el PKGI-76 en www.acumed.net/ifu para la
esterilizacion en los co ores rigidos de jzacién Aesculap®.
2 Los dispositides comanbles con la exposiéion urante 18 minutos a 134 °C.
*La ester|l|zaC| x ada co ter ador de prevacio STERIS Amsco 3023 Vacamatic y envoltorio
KimGuar Step
INSPECCIE OST ESTE ON
e No almacene ni uti sitivos estériles si no estan secos.

- La humedad favObece la supervivencia de los microorganismos.
- La humedad que queda en los productos envueltos o contenidos después de la esterilizacion
podria comprometer la barrera estéril.
- La humedad puede corroer el metal y desafilar los bordes afilados.
e |nspeccione la barrera estéril para ver si hay signos de dafios. No utilice el producto si la barrera estéril
ha sido comprometida.
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Glosario de simbolos

Simbolo Descripcion EN ISO 15223-1

Consulte las instrucciones de uso electrénicas en www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

>

Precaucion

STERILE| R Esterilizado por irradiacién

Sistema de doble barrera estéril

No estéril

Fecha de caducidad é V'S

REF Numero de catélogo

3> 0

LOT Cédigo de lote

EC |REP Europea 5.1.2

577
E ; 5.11
% 513
526

54.2

Fecha de fabricacion

el

-l

No reesterilizar
@ "

®

x O

528

Pregaucion: La ley federa
W por orden de un meg

a reticula es rca registrada de Acumed. Puede aparecer solo o con el nombre de Acumed.

U.S. 21 CFR 801.109

Marca formidad, articulo 17 de la Directiva 93/42/CEE de la UE. El marcado CE puede ir
c € acompan del nimero de identificacién del organismo notificado responsable de la evaluacion de la
conformidad.
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Kayttoohjeet

Solisluulevyjarjestelma

Nama ohjeet on tarkoitettu leikkauksen suorittavalle kirurgille ja leikkauksessa apuna oleville
Fi terveydenhuollon ammattilaisille. Kielikoodilla FI merkityt ohjeet on tarkoitettu suomenkielisille

kayttajille.

KUVAUS

monimutkaisten murtumi eka

”rjestelméévoida@ & joko

Q Q‘
KAYTTOAIHEET Q

V'S L g
Acumed-solisluulevyjarjestelméa on tarkoitettu kiin segftarjoamiseen % n murtumj r\

kiinnikasvamis—jakiinnikasvamattomuusoﬂW dessa. @ K

Acumed-solisluulevyjarjestelmé on suunniteltu yksinkertaisten j
kiinnikasvamis- ja kiinnikasvamattomuusongelmien hoitamis
Acumed-kuusioruuvien tai -kuusiokoloruuvien kanssa.

VASTA-AIHEET
e Aktiivinen tai piileva infektio
e Sepsis.
e Luun riittdmaton maardl steoporoosi.o \

U ruuviliitdataam taPfiksaatioon

\‘?>6

e Hoito tai impl@n ti voi epaonnistua, @n epaonnistuminen mukaan lukien, seuraavista syista:

- 1oysa kiinfitySyja/tai 10ysty M
- ra?itu% n lukien ir& sOpimattomasta taivuttamisesta leikkauksen aikana aiheutunut
i ittymat.

osta, kuormi e tai liiallisesta aktiivisuudesta aiheutuva rasitus.
uminen t akoisempad, jos implanttiin kohdistuu lisdkuormitusta hidastuneen

kiinnikasvun, kiinn attomuuden (nonunion) tai ep&taydellisen paranemisen vuoksi.
Ep&onnistuminen on todennakdisempad, jos potilas ei noudata leikkauksen jalkeista hoitoa koskevia
ohjeita.

e |eikkaustrauma tai implantin ldsndolo voi aiheuttaa hermo- tai pehmytkudosvaurioita.

e Liian suuri kuormitus, lilan suuret nopeudet, tihead luukudos tai virheellinen tai kayttotarkoituksen
vastainen kdytto voivat aiheuttaa instrumentin rikkoutumisen tai vaurioitumisen sekad kudosvaurioiden
vaaran.

Naita laitteita ei ole ta
(pedikkeleihin).

g e
a tai kykenema & 1a noudattm ikkauksen jalkeisid hoito-ohjeita.

ta- tai lannerangan posteriorisiin osiin

VAROITUKSET JA VAROTOI

Varoitus:
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e |mplantit voivat aiheuttaa vaaristymia ja/tai estdd anatomisten rakenteiden ndkymisen rontgenkuvissa.

Huomio:

e Implantit ja instrumentit on tarkoitettu vain laillistettujen ladkareiden ammattikayttoon.
o Ald kayté tai steriloi uudelleen steriilissa pakkauksessa olevaa implanttia, jos pakkaus on vaurioitunut.
Steriiliys on voinut vaarantua, ja implantti ei valttamattad ole puhdas. limoita vaurioituneesta

pakkauksesta jalleenmyyjdlle tai Acumedille.
o Ald kaytd steriilia tuotetta sen viimeisen kayttopaivan jalkeen. Katso viimeinen kéyttdpéiv' I%

etiketista.
o Kertakdyttoisia kirurgisia instrumentteja ei saa kayttaa uudelleen. Laite voi akillisesti N
aiempien kuormitusten vuoksi.
e Al teroita poranteria tai kalvimia, silld niiden mitat ja geo
niitd voida palauttaa entiselleen, kun instrumentti on ka
o Ald kaytd kemiallisia desinfiointimenetelmia, silld keafialli
e Al4 peitd kotelon tai alustojen reikia esimerkiksi

triset muodot ovat tarkeita eika

at v0|vat oyrysterll in. ¢
silla’ne voivat ha| a h®yryn sisaa

sterilointia.
e Ruuvit, kiinnittimet, Kirschnerin piikit, ohjainv leikkaavat instr i ngastaavat it oivat
olla teravid. Noudata sairaalan menettel tapqa ||kkaohJe| ansallisia s terawen

osien asianmukaisesta kasittelysta ja ha K
HAITTAVAIKUTUKSET O @ @
Mahdollisia haittavaikutuksia:

a voi alheu@pua epamukMa, poikkeavia tuntemuksia,
hermo- tai pehmyt 3 a, luun tai nekroosia eSorptiota tai implantin
puutteellista pars )

e Liiallinen aktiivis ceseen kohdi§tuva ittynyt @ epataydellinen paraneminen tai
implantin asettamisé@®yhteydessa y?alllnen VOI ohtaa implantin murtumiseen.
Seurauksena voi olla implantin i0'ja/tai |rtoa

e Vieraan materiaalin implantoifitiyVvei ai euttaa kkyydestajohtuwa histologisia, allergisia tai
muita vierasaineista johtu it eakt|0|t dostoon Metal Sensitivity Statement
osoltteessa ww d net/ifu.

(metalliyliherkkyyslaus

e Implantin [&sndolo tai

Q

tehokasta ustu kirurgisiin telmiimme osoitteessa www.acumed.net.

1O
)rgxt menetelméﬁvat sisdltaa tarkeita turvallisuustietoja.

KIRURGISET MENE %T
Acumed tarjgoa% al useamp%gis menetelmid, jotka tukevat jarjestelman turvallista ja

Tarkeaa: ki

Tarkeaa: Jarjestelmamjinstrumentit ja implantit on tarkoitettu asianmukaisesti koulutettujen ja
patevien kirurgien kayttoon sairaaloiden leikkaussaleissa. Ennen ryhtymista hoitotoimenpiteeseen
kirurgin tulee lukea ja ymmartaa kaikki ohjeet ja kertoa potilaalle ohjeissa mainituista olennaisista
ldaketieteellisista tiedoista, kuten kaytosta, rajoituksista, riskeista (turvallisuuteen liittyvat
ilmoitukset) ja ehdotetun hoidon mahdollisista haittavaikutuksista.
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Tutustu kayttoohjeiden ja kirurgisten menetelmien uusimpiin versioihin, silla ne voivat muuttua.
Pyyda lisatietoja Acumedilta tai valtuutetulta edustajalta.

MAGNEETTIKUVAUSTURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

Implanttien turvallisuus magneettikuvausymparistdissa ei ole testattu. Lisatietoja on julkaisussamme
"Acumed Implants in the MR Environment” (Acumed-implantit magneettikuvausymparistoissa), joka on
luettavissa osoitteessa www.acumed.net/ifu.

KAYTTOIKA

e Monikdyttoisten instrumenttien kayttoika riippuu kaytostd4
instrumenttien soveltuvuus sterilointia edeltavan tarka
e Steriilit osat voidaan implantoida etiketissa ilmoitett

STERIILIYS *

e Implantit ja instrumentit voidaan toimittaa joko iileina taiep@ ,tama tiet@&taan

tuotteen etiketissa.
e Epasteriilit laitteet on tarkoitettu ste
e Steriilind hankitut ja vastaanotetut
jotta steriiliyden luotettavuus SIe

MATERIAALIT & ¢ \
e Implantit on valmistettu ASTM F&Y/: kaisesta ka sti puhtaasta titaanista tai ASTM F136:n

mukaisesta titaaniseoksesta.

e |isdtietoja Acumed-metall®i ttien kemialjises Q oostumuksesta |0ytyy tiedostosta Metal
Sensitivity Statement ( iyliherkkyyslausun Oka on luettavissa osoitteessa www.acumed.net/ifu.

KERTAKAYTT(")INE \ @

e Implantit o%| ttu vain k ayitoon, kuten etiketissa ilmoitetaan.
Ayt r yttoisia iﬁ:’[t uudelleen, silla taméa voi lisata hairididen ja ristikontaminaation

amattomea plantit, jotka ovat kontaminoituneet ihmisen veresta tai kudoksesta. Al
kdsittele kontamin

a’'implanttia.

TARKEAA

e Turvallinen ja tehokas kaytto edellyttaa, etta kirurgi on perehtynyt perusteellisesti implanttiin, sen
asettamismenetelmiin, instrumentteihin ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.

e Fysiologiset mitat rajoittavat implanttikokoja. Valitse implanttityyppi ja -koko, joka parhaiten vastaa
potilaan vaatimuksia, jotta se mukautuu tiiviisti ja istuu paikalleen riittavan tukevasti.
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e Implantteja ei ole suunniteltu kestamaan tdyden painon, kuormituksen tai liiallisen aktiivisuuden
aiheuttamia rasituksia.

e Vaarin valittu tai implantoitu laite saattaa lisata irtoamisen tai migraation mahdollisuutta.

e Al4 taivuta implanttia muutoin kuin kirurgisen menetelméan edellyttdmalla tavalla. Toistuva tai liiallinen
taivuttaminen voi heikentdd implanttia, minka seurauksena mydhemmin voi ilmetd toimintahdirio. Katso
lisatietoja kirurgisesta menetelmasta.

e Yhdistd implantteja vain, kun ne on tarkoitettu yhdistettaviksi.

e Suojaa implantteja naarmuilta ja nirhamilta rasituskeskittymien estamiseksi, silla ne voivataihe a
toimintahairiota. .

e F[sta kayttamattomien implanttien likaantuminen.

e Anodisoitujen implanttien vari voi muuttua ajan myota kasittelyn vuoksi. Tama variguu &vmkuta
implanttien mekaanisiin ominaisuuksiin.

N

MATERIAALIT

L 2
Instrumentit on valmistettu useista titaani Wtoman tera @miimn, silik@nin j uiden
polymeerien laaduista. 0

UUDELLEENKAYTTO JA KERTA

e [nstrumentit on tarkoitél avaksi useam@ﬂn kerran, e &en etiketissa ole merkintaa,
ettd ne ovat vain kg - .
o Kertakdyttoiset i @ tit*on havitettava keen, ku 3 aytetty yhdella potilaalla yhdessa

toimenpiteessa.
a a VoI lisata hairididen ja ristikontaminaation

N 4
o Ald kayta kertakayttofsia instrumen udelleen, sil
i ttu kaytettavaksi yhdella potilaalla ja yhdessa

riskia.
e Useammin kuin kerran kaytet

toimenpiteessa, minka jal
e Joidenkin uudelleenka

Vaihda kaikki uudell

vien instrumenttie en porien ja kalviminten, kayttoika on rajallinen.

ttavat inst ntit valittomasti, jos niiden suorituskyky heikkenee.
instrument@ahdollisesti kontaminoitunut tarttuvien spongiformisten

o Mikali uudellge jytettav
enkefalopatioi& ) taudin@ , sita ei saa kasitella uudelleenkdyttoa varten.
TARKEAA ’@ \

e Suojaalnst entteja naaﬁiltaja nirhamilta rasituskeskittymien estamiseksi, silla ne voivat aiheuttaa
ins ttien toimint 018

e Pian kayton jalkee uomattavasti kontaminoituneet kohdat instrumenteista, ala anna lian
kuivua. Mikéali instru tissa on runsaasti likaa tai lika on kuivunut siihen, sen luotettava kasittely on
erityisen vaikeaa. Vie kontaminoituneet instrumentit kasiteltdvaksi mahdollisimman pian kayton
jélkeen.

e V3alta instrumentin pitkdaikaista kosketusta jodiin ja keittosuolaliokseen.

e Kdsittele ja kuljeta likaantuneita instrumentteja siten, etta kayttamattomat implantit eivat paase
kontaminoitumaan.
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KASITTELY

Tarkeda: Kasittelysta vastaavalla henkilokunnalla on oltava asianmukainen koulutus ja
asianmukaista kokemusta. Kayta asianmukaisia henkildnsuojaimia, kun kasittelet
kontaminoituneita laitteita.

L 2
TARKEAA \
joittamiseksi ja sterilo@ kuuden
e Tarkista implantit veri- tai kudoskontaminaation varalta ja Ravit@ ne, mikali it ontamin
Ala ké&sittele kontaminoituneita implantteja.

Q-
e Estd instrumenttien ruostuminen minimoimallafkosketus jédi-, kloori- eittg olaliuogsiiu in
metallisuoloihin.
e [Estd alumiinisten instrumenttien anodis@idun su rroksen v i en valtta 'Xketusta <4
) 0

at natriumka naattia tai natrj droksidia.
euttaa vagen Naalistumista, ama ei vaikuta
laitteen toimintaan.

e Valta aldehydia sisaltavia pulgdi a, koska ne Wivahdenaturoida ja ida proteiineja
(fiksaatio).

e Entsymaattiset puhdis
- Kayta pH-arvoltaan
- Kayta vahan va

e Suorita kasittelytoimenpiteet viipymattd mikrobikasvun r
maksimoimiseksi.

ipohjaise ntaminaation poistamiseen.
istusainetig’
puhdistamisen aikana.

e Noudata tarkasti Ineiden, tur aé esta, sailytyksestd, sekoittamisesta,
veden laadusta, a a a ' taﬂ/aihtamise ttamisesta.

e Mikali laite on mahdollisesti kon i ut tarttuvi iformisten enkefalopatioiden (TSE)
taudinaiheuttajista, sitd ei saagkasi tai kayttag n. Nama kasittelyohjeet eivéat sovellu TSE-
taudinaiheuttajien inaktivoi udata saira ettelytapoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia
sdadoksia TSE-taudinaihedita mahdollisesti k minoimien laitteiden asianmukaisesta kasittelysta

ja havittamisesta.
o Kayttovesi: Katso lisati standardis | TIR34*, kun ohjeissa pyydetaan kayttamaan kayttovetta.
Kayttovesi ort isesti kunnallist vesijohtovettd, mutta se voi edellyttaa lisakasittelya.
e Kiriittinen ve & satietoja,s ista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetaan kayttamaan kriittista
vetta. Keiitt i on erittainPitke kdsiteltya, sen orgaaninen ja epdorgaaninen pitoisuus on erittain
e oksiinitasgalle 108BU/mI. Soveltuva vesi voidaan maéritelld myos kansallisissa
ineistoissa, sallisissa standardeissa ja sairaalaprotokollissa.

®
Q)

@ nt of Medical Instrumentation (AAMI) (Laaketieteellisen instrumentaation
83 dllisten laitteiden uudelleenkadsittelyvesi (Water for the reprocessing of
34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

edistamisen yhdistys
medical devices). AAMI

KASINPUHDISTUS

1. Huuhtele kontaminoituneita instrumentteja juoksevan kylman kayttoveden alla, jotta runsas
pintakontaminaatio vahenee.
2. Havita kaikki kaytetyt instrumentit, jotka on tarkoitettu vain kertakayttoon.
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o

1.

12.

Aseta kontaminoituneet instrumentit entsymaattiseen liuokseen siten, ettd ne ovat kokonaan
upoksissa, jotta liuoksen roiskuminen olisi mahdollisimman vahaista.

Liikuttele kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
Liota vahintdan kymmenen (10) minuuttia.

Poista kaikki ndkyvé lika hankaamalla instrumentteja pehmealld harjalla. Ala kdytd ruostumatonta
terdstd tai muita hankaavia aineita, silld ne voivat vahingoittaa pintaa.

- Jos mahdollista, hankaa instrumentit kokonaan upotettuna, jotta nestettd paasisi roiskumaan

mahdollisimman vahan.
Jotkin instrumentit saattavat edellyttaa erityistd huomiota:
ton

- Puhdista instrumentit kaikki osat irrotettuina. Puhdista instrumentit purettuina, jo® nifden
tarkoitettu irrotettaviksi. \
nt

- Kayta vesisuihkua, jotta puhdistusliuos padsee haastayiin paikkoihin, kuten v hin,
jousiin, keloihin, kanyyleihin, huomaamattomiin rei riin, leikkaaviin ha joustaviin
osiin, ja niihin jadnyt lika huuhtoutuu pois.

- Liikuttele liikkuvia osia ja kaantele (tarpeen muKaan) amalla kun , jotta paa *

kdsiksi kaikkiin rakoihin.
- Puhdista kanyloidut osat ja haastavat paiikat huole okojsella harj@la.Q
- Vaihtoehtoisesti voit kasitelld instrumenti aanella 10-15 y tt?a kayttamaa ta, pH-
neutraalia ultraaanipuhdistusliuosta. Nou ] ‘ j ’&1
valmistajan ohjeita.

n seurauksena.

& Uurot voivat lisé ltrad&nipu
tamalla p SS # (77-95 °F:n)

Tarkeaa: Mahdolliset aiemma

Huuhtele ensin vahintaan 3
ntaminaatio-ja p
i ia.

- Huuhtele kanyyli utkaiset meka@ \
Toista edelliset ké&si 2t, jos naky a on vieléjél%
Huuhtele viimeise ttisella vedella 1 mi n ajan, jot aytio¥edesta jadneet mineraalit ja muut
epdpuhtaudet p& atl Ala kayta vii eis%en huuhtel@suolaliuoksia, koska ne voivat haitata

desinfiointia ja ste
%‘tomiin reikiin seka vastinpintojen valissa
lla (

- Liikuttele kaikkia liikkuvia
yyleihin ja hW
kolme kerta tilavuudeltaan 1-50 ml).

- Kiinnitd erityista huomi
arainen kc@ puftaalla, imukykyiselld ja nukkaamattomalla liinalla.

- Huuhtele kanyylit
Poista instrumentei

oleviin saranoihin ja
Anna instrumefttien kuiVa perusteel ia Kosteus voi vaikuttaa sterilointiin, ja laitteet voivat jaada

mariksi kuivat jélkeenkin
* Késinpuhd"st o%doitu kayttaifiallgentsymaattista STERIS Prolystica 2X -esiliuotus ja -
puhdist ai\ isfetta.

PESU - JA INFIOINTI @ AUTOMAATTINEN PUHDISTUS - LAMPODESINFIOINTI

Tarkeda: Automaattinen Puhdistus edellyttdd kasinpuhdistusta. Suorita aina ensin edella esitetyt
kasinpuhdistuksen vaiheet."Automaattinen puhdistus edellyttad kasinpuhdistusta. Noudata tasmallisesti
pesu- ja desinfiointilaitteen valmistajan ohjeita.

Kéasittele laitteet pesu- ja lampodesinfiointiohjelmalla pesu- ja desinfiointilaitteessa, joka vastaa
standardeja EN ISO 15883-1ja EN ISO 15883-2 tai vastaavia kansallisia standardeja.

Poista kaikki implantit, jos ohjelma sisaltda voiteluvaiheen.

Kasittele kaikki alustat irrotettuna kotelosta.
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Kiinnitd seuraavat instrumentit mini-invasiivisen kirurgian injektori- tai huuhteluliitéantiin:
- 80-0174 Pienen raikkataltan kahva.
- MS-3200 suuren kanyloidun pikavapautustaltan kahva.

Lampodesinfiointi on validoitu* Ag-arvolla > 3 000 (vahintdan 5 minuuttia 90 °C:ssa).

* Pesu- ja desinfiointilaitekdasittely on validoitu kdyttamalla tdyteen lastattuja alustoja, joihin kaikki osat
sijoitettiin asianmukaisesti. Validointiin kdytettiin standardien EN ISO 15883-1 ja EN ISO 15883-2 mukaisia
suositeltuja arviointeja ja STERIS Reliance Genfore -pesu- ja desinfiointilaitetta ja entsymaattista SEERIS

Prolystica 2X -puhdistusainetta.
. &
STERILOINTIA EDELTAVA TARKASTUS

Varmista puhdistuksen tehokkuus tarkistamalla kaikki laig€et silmamaardisesti is8a
valaistuksessa. Kiinnitd erityistd huomiota kaikkiin haa iigFpaikkoihin. @

- Kasittele instrumentti uudelleen, jos se ei ole da ¢
- Vaihda instrumentti, jota ei voi puhdistaa.

Tarkista implantit ja instrumentit pintavaurioi , kuten nirhaumien,
Vaihda laite, mikali havaitset ndita.

rm% tai hal%ea a Ita.

\imivat.

Arvioi instrumenttien asianmukainen toi liitosmek t

Kiinnita erityistda huomiota ohjaimiin, por ytetaan
leikkaamiseen tai implantin asettam en, suoruuden ja
ruostumisen varalta. Vaihda kaikki

Tarkasta kaikki leikkuureuna re

- Vaihda instrumentti, jo oristynyt tai muutoin

vaantynyt.
- Kolhujen ja halk vaitsemises i aultaa reunan give uvillaliinalla.
Varmista kaikkie j ja vertailuastej jen Iuettavuus%ja laite, mikali ne eivat ole
luettavissa.
Korjaa tai vaihda entit ja/tai foista ingtrumenttie isilis tarpeen mukaan varmistaaksesi,
etta ne toimivat oikein ennen kui teriloinnin
Voitelu ("instrumenttimaito”) voi Ri aa kirurgiste@imenttien kayttoikaa. Ala kayta
silikonipohjaisia voiteluaineita & tai rasvaa, Ittaavat hoyrysterilointia. Kayta vain
on tarkoite ¢ avaksi kirurgisten instrumenttien kanssa ja
soveltuvat hoyrysteriloi aytd voiteluainett@yvalmistajan ohjeiden mukaisesti. Kayta kriittista vetta,
jos laimennus on tarp
Tayta jarjestedmadf alustat ja kotelot ta n
Irrota ja aseta \ 2-SyVyy KBwan mukaisesti 80-3789-instrumenttitarjottimelle ennen
steriloigtia. &

vesipohjaisia voiteluaineit
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STERILOINTI

* Association for the Advancement of Medical Instrumen
edistamisen yhdistys). Kattava opas hoyrysterilointii
(Comprehensive guide to steam sterilization and rility a

rance in Ith care facilities).
ST79:2017. Arlington, VA. . ’\
e@stelmélle

Steriloi kdyttdmallda dynaamista ilmanpoistoautoklaavia (esityhjidautoklaavia).
- Painovoimaan perustuvaa sterilointia ei suositella.
- Pikasterilointia ei suositella.
Varmista, ettd sterilointilaitteen enimmadiskuormitusraja ei ylity, kun steriloit useita sarjoja tai laitteita.

Ala pinoa astioita paallekkain, silla se voi estda hdyryn padsyn niihin ja haitata kuivumista. :

Noudata sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja varmista asianmukainen asennus, kalibr aytte ja
jatkuva huolto.
Steriloitujen osien on annettava jdahtya huoneenlampdisiksi ennen kasittelya. Téllé‘ta%

kasittely ja estetdan kosteuden tiivistyminen.

Noudata tamanhetkisia alan parhaita kaytantoja koskevi jgita, kuten ANSI/A :2017*,
(Ladketietgeili fstrumentaatign *

n varmistamiseemoitolaitoksis

allinen

z‘

)

Seuraavassa taulukossa esitetaan valid
vaadittu steriiliyden luotettavuusar

Tarkeaa:

oidlut* vaimmaispar , Joilla saavut

- Sterilointiparametrit patevé n laitteisiin, jotka ofpypuhdistettu n hjeiden mukaisesti ja

jotka ovat taysin .
- Sterilointiparam at vain, kun lajtteet gh sijoitettu Qikel umed-sdilytyskoteloihin,
joiden osan O aritetty tau%.

otakin alla mai

80-0344, 80-0345, 80-0785

Kaaritty

132°C

\ Altistusaika: 25 minuuttia
Kui : 70 minuuttia
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Solisluulevyjarjestelma, kun kaytetaan kaikkia alla mainittuja pdivitettyja instrumenttitarjottimia:

Esityhjiohoyrysterilaattorin parametrit

Alusta: 80-0342
Kotelon kansi: 80-0343

Paivitetyt instrumenttitarjottimet: 80-3789, 80-3790, 80-3791
(lisdvaruste)

Séailytyskotelon osien numerot:

Ehto" Kaaritty
132°C

Altistuslampétila ja -aika:

Altistuslampétila ja -aika?:

Kuivausaika: P

*
1Ké&yta sterilointipakkausta/-k&arettd ja muita lisdyarusteita, suositeltuihir@E rametreihin
oo .
iC —es'tyhj'dsterls%ja KimGuard

tehtavaa sterilQi vat ohjeet
@
&t ole uiv@

lo8hjaantia.

akattuihin @ if jaanyt kosteus voi vaarantaa steriilin
ja tylsisgida teravid reunoja.
urioiden varajta! kdyta tuotetta, jos steriili estojarjestelma on

- Steriloinnin jalkeen k&aritt
estojarjestelman.

- Kosteus voi syovyttaa

e Tarkista steriili estojarj

vaarantunut.
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Symbolien selitykset

Symboli Kuvaus EN ISO 15223-1

Tutustu séhkaisiin kayttoohjeisiin osoitteessa www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Huomio

STERILE| R | | Steriloitu sateilyttamalla

© Kaksinkertainen steriili estojarjestelma
Epasteriili
g Viimeinen kayttopaiva

REF Luettelonumero

LOT Eradkoodi

EC |REP | | Valtuutettu edustaj 5.1.2
MD 5.7.7
5.11

Valmistuspdiva % 513

Al steriloi uudell 5.2.6

542

t,ja katso kayttdohjeet / Ald kéyta, jos tuotteen 528

on vaarantunut

U.S. 21 CFR 801.109
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Mode d’emploi

Systeme De Plaques Clavicule

Ces instructions sont destinées au chirurgien pratiquant I'intervention et aux professionnels de
FR santé qui I'assistent. Les instructions en FR sont destinées aux utilisateurs des pays

francophones.

DESCRIPTION \
Le systeme de plaques clavicule Acumed est congu pour traiterdes fractures simples et exes, les cals
vicieux et la pseudo-arthrose. Le systeme peut étre utilisé av vis hexagonales bées

Acumed.
INDICATIONS D’UTILISATION Q QQ
Le systeme de plaques clavicule Acumed est destiNgla fi les fracture Is vicieux

arthrose de la clavicule.

CONTRE-INDICATIONS Q

e [Infection active ou latente A
e Septicémie
e"Mguffisante, osteo@ E\

e Quantité ou qualité os
e Sensibilité des tissus
ons de soins postopératoires

e |es patients qui &nt'pas ou ne peuve as suivre le
Ces dispositifs ne sont ncus pour ixdftion avec d\ éléments postérieurs (pédicules) de la

colonne cervicale, thoracique ou lom
AVERTISSEMENTS ET PRECA \@
Avertissement :

o Le traltement‘o mplant peut echoue@wpris de maniere soudaine, en raison de :

- Fixation | ou desc
- Tensi mpris ten sW@uesta une flexion inappropriée de I'implant pendant I'opération

atlon de tensions
ns iées a unegontrainte physique, a une charge ou a une activité excessive
est plus pro i'implant subit des charges accrues en raison d’une consolidation

retardee;d’une a glconsolidation ou d’une cicatrisation incomplete. Un échec est plus

probable si le pati &%t pas les instructions de soins postopératoires.
e Un traumatisme chirur@ical ou la présence d’'un implant peuvent entrainer des lésions des nerfs ou des
tissus mous.

e |acasse oul’lendommagement d’un instrument, ainsi que des dommages aux tissus, peuvent se
produire lorsqu’un instrument est soumis a des charges excessives, a des vitesses excessives, a une
densité osseuse élevée, en cas d’utilisation incorrecte ou d’utilisation non prévue.
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e |esimplants peuvent provoquer une distorsion d’image et/ou masquer des structures anatomiques sur
les images radiographiques.

Précaution :

e Lesimplants et les instruments sont destinés uniquement a un usage professionnel par un médecin
agréé.

e Ne pas utiliser ou restériliser un implant fourni dans un emballage stérile si 'emballage a été
endommagé. La stérilité peut étre compromise et la propreté de I'implant peut ne plus ét ranti
Signaler tout emballage endommagé a votre distributeur ou a Acumed. *

e Ne pas utiliser le produit stérile au-dela de sa date de péremption. Se reporter a I'étigle

dispositif. \
e Ne pas réutiliser les instruments chirurgicaux a usage unigffe. L’instrument peut ing@ment

o]

¢ Ne pas utiliser des méthodes de désinfection
stérilisation a la vapeur. *
e Ne pas boucher les trous dans le coffret ou les X, par ex ¢ des étiq es,@ar cela

pourrait réduire la pénétration de la vap et nuire a la stérilis .

e |esvis, les clous, les broches de Kigs ‘ Ils-guides, | ents de c L&t utres
dispositifs similaires peuvent étre tga s. Respecte rocedures hos , les directives
cliniques et/ou les réglement s g nemental r la’manipulatio ise au rebut
appropriées des objets tran . 6

s géomeétrij P
tilisé.
les résidii imiqles peuv.ent@e a

EFFETS INDESIRABLE

es compren ent@ 6

sations anor Ié§ons des ne Q tissus mous, nécrose osseuse ou des
i insuffisan a présence d’'un implant ou a un

ité excessi e charge exercée de maniére prolongée sur le
mpléte ou a ce excessive exercée sur I'implant pendant son

ne migration et/ou™n descellement de I'implant.

Les effets indésirable

e Douleur, géne ou
tissus, résorption osseuse ou ci
traumatisme chirurgical.

e Fracture de I'implant due
dispositif, a une cicatrisati
insertion. Il peut se

e Sensibilité aux métaux, réaction histol allergique ou a un corps étranger résultant de
I’implantation‘ y matériau é ulter notre document « Metal Sensitivity Statement
ilité au ux)Wa I'adresse suivante : www.acumed.net/ifu.

(Déclaratio
L 2
TEC@URGICALE K

Acumed pr se une rs'techniques chirurgicales pour garantir I'utilisation sécurisée et efficace
de ce systeéme. Consulté schniques chirurgicales sur www.acumed.net.

Important : les techniques chirurgicales peuvent mentionner des informations importantes relatives a la
sécurité.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/

@ Mode d’emploi Francais — FR / PAGE 75

Important : les instruments et les implants de ce systeme sont destinés a étre utilisés par des
chirurgiens diment formés et qualifiés, au sein du bloc opératoire d’'un hbpital. Avant le
traitement, il est conseillé au chirurgien de lire et de bien comprendre toutes les instructions et de
communiquer au patient toutes les informations médicales pertinentes mentionnées, y compris
I'utilisation, les limites, les risques (communications de sécurité) et les éventuels effets indésirables
du traitement proposé.

Consulter les versions les plus récentes du mode d’emploi et des techniques chlrurglcal
sont susceptibles d’étre modifiées. Contacter Acumed ou un agent autorisé pour tou
d’information.

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE LORS D’UN @
Les implants n’ont pas subi de tests pour garantir leur un enviromaemant RM Pour p .
d’informations, consulter notre publication « Acum mpla in the MR®nvironMgent ( Implant
dans un environnement RM) » sur www.acumed.
DUREE DE VIE &d
duree de vie de leur utj e leur

I'aptitude ments a us |p|e lors de

plantésjue atedep ption indiquée sur I'étiquette.
STERILITE @' q ,
e Lesimplantsetle ents p$trofourms st&@n stériles, comme indiqué sur

7

e |esinstruments a usage multiple o
manipulation et de leur traite
'inspection avant sterilizatio

e Les éléments stériles p

I’'étiquette.
e Les dispositifs non stériles sont S a étre stéri ant utilisation.
e |es dispositifs achetés et r iles ont é une dose minimale de 25,0 kGy de

rayonnement gamma pou tir un niveatd’a ance de stérilité minimum de 10°.

titane commercialement pur selon la norme ASTM F67 ou en alliage de
titane selon la no F136.

e Consulter notre doctiment « Metal Sensitivity Statement (Déclaration de sensibilité aux métaux) » a
I’adresse suivante : wwWw.acumed.net/ifu pour connaltre la composition chimique des implants
métalligues Acumed.

USAGE UNIQUE

e |esimplants sont destinés a un usage unique, comme mentionné sur I'étiquette.
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Ne pas réutiliser les implants a usage unique car ceci peut augmenter les risques d’échec et de
contamination croisée.

Mettre au rebut tout implant non utilisé et contaminé par du sang ou des tissus humains. Ne pas traiter
un implant contaminé.

IMPORTANT

MATERIAUX

Les instruments sont fabriqué
silicone set d’autres polyme

Pour une utilisation sdre et efficace, le chirurgien doit étre bien familiarisé avec I'implant, les méthodes
d’utilisation, les instruments et la technique chirurgicale recommandée.
Les dimensions physiologiques imposent la taille des implants. Choisir e type et la taillg

qui
correspondent le mieux aux contraintes liées au patient pour garantir une bonne ada aﬂ une
assise ferme avec un support adéquat.
einfe

N

Les implants ne sont pas congus pour résister aux tensio ‘un poids ou charge udune

activité excessive.

descellement ou de migration.

Ne pas courber I'implant, sauf dans les cas indigiués danSyla technigqugchirurdicale. Une flgk étée
défaillance ulté @ Sk référer é’l tue

chirurgicale. \

Combiner uniguement les implants lorsqils so révus a cet @ %

Protéger les implants contre les rayfires €t tailles po i accumulatj r&%e sions qui

Protéger les implants non utili

La couleur des implants anodli

Une mauvaise sélection ou une implantation incorregte ditis itif peut a la possibilj e o
ou excessive peut affaiblir I'implant et provo

peuvent entrainer leur défaillance.

changement de couleu

psS en raison r traitement. Ce

niques wlants.

ir de différx és de titane, d’acier inoxydable, d’aluminium, de

USAGE MULTIPLE" GE UNIQ @

Les insru t destinés nW@sage multiple, sauf s’ils sont identifiés sur I'étiquette comme étant
a usa x
u

Les instsuments a usage &e sont destinés a étre mis au rebut aprés utilisation sur un seul patient
au ‘une progé ue.

Ne pas reutiliser | C‘ants a usage uniqgue car ceci peut augmenter les risques d’échec et de
contamination crois

Les instruments a usage multiple sont uniqguement destinés a étre utilisés sur un seul patient et une
procédure unique avant de nécessiter un traitement.

Les instruments a usage multiple (limité), tels que les forets et les alésoirs, ont une durée de vie limitée.
Remplacer immédiatement tout instrument a usage multiple si les performances deviennent
insuffisantes.
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Les instruments a usage multiple potentiellement contaminés par des agents d’encéphalopathie
spongiforme transmissible (EST) ne doivent pas étre traités en vue de leur réutilisation.

IMPORTANT

IMPORTANT

Protéger les instruments contre les rayures et les entailles pour éviter 'accumulation de tensions qui
peuvent entrainer leur défaillance.

Pres du point d’utilisation : essuyer toute souillure importante sur les instruments et empécher gu’elles
sechent sur I'instrument. Il est particulierement difficile de traiter de maniere fiable les instrume
comportant des souillures importantes ou séchées. Transporter les instruments contarmn

traiter le plus rapidement possible apres leur utilisation.

Eviter le contact prolongé des instruments avec I'iode et le sérum physiologique.

Manipuler et transporter les instruments souillés de mani a éviter la contamin |mplants non
utilisés.

*

et une
prié en cas

Important : le personnel chargé du
expérience appropriées. Utiliser u
de travail avec des dispositifs

Effectuer rapidem
I'efficacité de la s
Inspecter les impl&

on

ur venﬂer ne.sont pas c é§ par du sang ou des tissus et les
mettre au rebut le cas echeant iter les imp ammes
Prévenir la corrosion des nstru% n minimisant tact avec les solutions contenant de I'iode,

s de tralte ur limiter la pr@ ion microbienne et maximiser

du chlore et du sérum physjo eoudautre alliques.

Prévenir tout endommage e la couch t|on protectrice des instruments en aluminium
en évitant le contact av solutions de pH Oou > 9, surtout si elles contiennent du carbonate de
sodium ou de I’ hydro&sodlum

Le tra|temem¢e des métaux anodi ut entrainer une atténuation des couleurs mais cela
n’affecte pas I nnement di if.

Eviter Igs s e nettoya nant des aldéhydes car ils peuvent dénaturer et coaguler les

S enzyma’uq&sont bien adaptés a I'élimination de la contamination a base de

- Utiliser un déte /, matique a pH neutre.

- Utiliser une solutig peu moussante pour voir le dispositif pendant le nettoyage.

Suivre attentivement les instructions du fabricant concernant la sécurité, le stockage, le mélange, la
qualité de I'eau, la durée d’exposition, la température, le remplacement et la mise au rebut des agents
de nettoyage.

Les dispositifs potentiellement contaminés par des agents d’encéphalopathie spongiforme
transmissible (EST) ne doivent pas étre traités ou réutilisés. Ces instructions de traitement ne sont pas
adaptées a I'inactivation des agents d’EST. Respecter les procédures hospitalieres, les directives
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cliniques et/ou les réglementations gouvernementales pour la manipulation et la mise au rebut
appropriées des dispositifs potentiellement contaminés par des agents d’EST.

e Eau potable : se référer a 'AAMI TIR34* en cas d’utilisation du réseau d’eau potable. L’eau potable est
généralement I'eau municipale ou I'’eau du robinet, mais elle peut nécessiter un traitement
supplémentaire pour étre utilisable.

e Eau critique : se référer a ’'AAMI TIR34* en cas d’utilisation d’eau critique. L’eau critique est hautement
traitée et a une tres faible teneur en matieres organiques et inorganiques, avec un taux d’endotoxines
inférieur a 10 UE/mL. Une eau appropriée peut également étre spécifiée dans les pharma opee
nationales, les normes nationales et les protocoles hospitaliers.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Association pour I' \ nt de
l'instrumentation médicale). Eau pour le retraitement de d|sp05|t|fs médicaux (Water fi reppocessing
of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, V

NETTOYAGE MANUEL

1. Rincer les instruments contaminés a I'eau froj
importante.
Mettre au rebut tous les instruments usagés d
3. Plonger les instruments contaminés da nes

tion enzym pour gu’ils mpletement
immergés afin de minimiser la vap a solution.
bermettre au d’entrer e avec toutes les

coura pour réd Ia co amination <®Q

4

i aunusa

N

4. Actionner toutes les pieces mobil¢

surfaces.
5. Laisser tremper pendant au ix (10) minute Q
6. Frotter les instruments i brosse a pour éli er toustes débris visibles. Ne pas
utiliser d’acier inoxyd g"autres abraS|fs ar il§ peuvent en &ger la surface.
- Sipossible, fre glruments lor, ttotalem gés afin de minimiser la
vaporisatiof
7. Certains instru rune attentio
- Nettoyer les | Uments en a esserré toute’—& es. Nettoyer les instruments démontés
s’ils sont congus pour étre tes.

- Utiliser un jet d’eau pou rger de solut toyage les zones difficiles, telles que les
surfaces d’accouple e5ressortss s@s, les canulations, les trous borgnes, les
cannelures, les d ntes et Iesex exibles afin d’éliminer toute souillure présente.

- Faire fonctionn les faire tourner (si nécessaire) tout en frottant pour vous
assurer g outes

ces mobile
fissures s essibles.
- Nettoye? eusement | ulées et les zones difficiles a I’'aide d’'une brosse de taille

appro

- ;% st p055|b|e er une sonication pendant 10 a 15 minutes en utilisant une

I% iche den trasomque a pH neutre. Suivre les instructions des fabricants du
na&ttoyeur a ultrasons du detergent.

Important : t ge antérieur a la surface peut s’aggraver du fait du nettoyage par
ultrasons

8. Effectuer un premier ringage pendant au moins 3 minutes en utilisant de I'eau potable propre et
douce, dans la plage de température de comprise entre 25 °C et 35 °C (77 °F a 95 °F) pour éliminer
tout signe de contamination et 'agent nettoyant.

- Actionner toutes les parties mobiles.
- Rincer les canulations et les mécanismes complexes.
9. Répéter les étapes de traitement précédentes si des résidus visibles persistent.
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10. Effectuer un rincage final pendant au moins 1 minute en utilisant de I'eau critique pour absorber les
minéraux et autres impuretés présents dans I'’eau potable. Ne pas utiliser de sérum physiologique
pour le rincage final car elles peuvent interférer avec la désinfection et la stérilisation.

- Actionner toutes les parties mobiles.

- Porter une attention particuliére aux canulations et aux trous borgnes ainsi qu’aux charniéres et
aux articulations entre les surfaces d’accouplement.

- Rincer les canulations au moins trois fois a I'aide d’une seringue (volume 1-50 mL).

11. Eliminer 'excés d’humidité des instruments a I'aide d’un chiffon propre, absorbant et non pel eux.

12. Laisser les instruments sécher completement. Toute humidité peut affecter la sterlllsatl
dispositifs peuvent rester humides a I'issue de la période de séchage.

* Le nettoyage manuel a été validé a I'aide de la solution de pré-trempage et de nettoy xathue
concentrée STERIS Prolystica 2X. K

LAVEUR - DESINFECTEUR : NETTOYAGE AUTOMATISE ION THE Z
Important : le nettoyage automatisé nécessite un ngftoyage nuel. Toujeurs co encer
étapes de nettoyage manuel précédentes. Le net automatisé néc ufe nettoyag K Suwre

scrupuleusement les instructions du fabricant du la sinfecteur

e Traiter les dispositifs en utilisant un ¢

sinfection dans un
laveur-désinfecteur conforme aux glo 15883-2 % normes
nationales équivalentes. @ @
cWerfubrification - )
coffret. Q
imjecteur pour@ mini- mva ou aux ports d’irrigation :

e Retirer tous les implants si u
, petite taill

amement ca I|berat|on r

de lavage e
O 15883-

ande taille.
ins 5 minutes a 90 °C).

* Le traitement par lavedr®desinfecteur a allde pour d X entierement chargés dont toutes les
pieces sont placées de maniere ap Se, avec les é recommandées listées dans les normes

EN ISO 15883-1 et EN ISO 1588 utilisant un | nfecteur STERIS Reliance Genfore et le
détergent enzymatique STE ica 2X. \
INSPECTION AVAN TER
e Inspecter VISU tous les @ispo
été efflgac entlf ato
- tQut instrument g y
nt qui

cer un instru qui ne peut pas etre nettoye

Ies |mp|ants - > truments pour détecter les éventuels dommages de surface, tels que les

fissures Remplacer tout dispositif affecté.

e Evaluer les instrunfe pBur vérifier qu’ils peuvent étre utilisés correctement. Faire fonctionner toutes
les pieces et les mécantsmes de connexion. Porter une attention particuliere aux meches, forets et
alésoirs, ainsi qu’aux instruments utilisés pour la coupe ou 'insertion d'implants. Les évaluer de
maniere approfondie, pour vérifier leur usure, leur affutage, leur rectitude et leur corrosion. Remplacer
tout instrument qui ne fonctionne pas comme prévu.

e |nspecter toutes les tranchants a la loupe.

- Remplacer un instrument si un tranchant est émoussé, ébréché, fissuré, aplati ou déformé d’une
guelconque autre maniere.

@us un éclairage normal pour s’assurer que le nettoyage a
zores difficiles.
t pas propre.
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- En passant un chiffon en coton sur le tranchant, il est possible de détecter des ébréchures et des
fissures.

e Vérifier la lisibilité de tous les marquages et des échelles de référence. Remplacer tout dispositif qui est
illisible.

e Réparer, remplacer et/ou répéter le nettoyage des instruments selon les besoins pour garantir un
fonctionnement correct avant de procéder a la stérilisation.

e La lubrification (« lait pour instruments ») peut augmenter la durée de vie utile des instruments
chirurgicaux. Ne pas utiliser de lubrifiants a base de silicone, d’huile ou de graisse, car ils
interféreraient avec la stérilisation a la vapeur. Utiliser uniguement un lubrifiant a base d’'&agl;
aux instruments chirurgicaux et a une stérilisation a la vapeur. Utiliser le lubrifiant co
instructions du fabricant. Utiliser de I'eau critique si une dilution est nécessaire.

i\

e Réapprovisionner completement les plateaux et les boites rangement du syste
e Démontez et positionnez le calibre de profondeur MS-9022 cemme indiqué sur
d’instruments 80-3789 avant la stérilisation.

STERILISATION

estiné
e ux

e Effectuer la stérilisation a I’'aide d’un autoclave
- La stérilisation avec déplacement ravite W est pas rec

clair) n'es
. ilisateur ne s s @
¢ Ne pas empiler les conteneu la pourrait empécher pénétrati%a vapeur et empécher le
séchage. "@
e Consulter les instructie bricant du stérili% et s’assure I'installation, I'étalonnage,
I'utilisation et la maj ontinue sond’cogects.
e Suivre les directiye igueur dans I'indus otammen I | ST79:2017*.

| Irﬁtrumentatm (Association pour I'avancement de
l'instrumentation médicale). Guide our la stérilisationg la vapeur et I'assurance de la stérilité
dans les établissements de soin hensive guid@eam sterilization and sterility assurance in
health care facilities). AAMI S

Y .Arlingt@
e |e tableau suivant in@les parame

’@mmum validés* pour atteindre un niveau d’assurance de
ri

stérilité minipurNAS) de 10°° requi systeme.
Important :
- g mgtres de stérili& e sont valables que pour les dispositifs qui ont été nettoyés

nf ment a cesg¢hstructions et qui sont parfaitement secs.
isation ne sont valables que lorsque les dispositifs sont correctement

€8 parametres
rangés dans s de stockage Acumed identifiés par les numéros de piece et donnés dans
le tableau.
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Systeme de plaques clavicule en cas d’utilisation de n’importe quel plateau d’instruments existant ci-
dessous:

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Numéros des pieces des coffrets de Base : 80-0342

stockage : Couvercle du coffret : 80-0343

Plateaux d’instruments existants : 80-0344, 80-0345, 80-0785 0
Conditionnement': Dans un emballage \0
Température d’exposition : 132°C

Durée d’exposition : 25 pithutes

Durée de séchage : migut

Systeme de plaques clavicule en cas d’utilisatio
dessous:

Numéros des pieces des
stockage :

Plateaux d’instrume
(en bleu)

_3%89. 80-3790, 803 70’
en i

Conditionne

Tempér G d

Température et durée d;

e d’expositio

Durée de séchage :

accessoires appropriés aux parametres du cycle recommandés
entations nationales. Consulter le PKGI-76 sur www.acumed.net/ifu
jon rigides Aesculap®.

pour la stérilisatipn dans
2 Les dispositi@ &patibles avegun itioft de 18 minutes a 134 °C.
* La stérilisatio xlidée alai stérilisateur a prévide STERIS Amsco 3023 Vacamatic et d’'une
envelop ’\ ald KC600 One

INSPECT PRES 'R@I N
e Ne pas stocker ou i es dispositifs stériles s’ils ne sont pas secs.

- L’humidité favorise la survie des microorganismes.
- L’humidité restant sur les produits emballés ou mis en conteneurs aprés stérilisation pourrait
compromettre la barriere stérile.
- L’humidité peut corroder le métal et émousser les arétes vives.
e |nspecter la barriere stérile pour détecter tout signe de dommage. Ne pas utiliser le produit si la
barriere stérile a été compromise.

! Utiliser un emballage/une
dans les présentes ins
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Glossaire des symboles

Symbole Description EN ISO 15223-1

Consulter le mode d’emploi électronique a I'adresse suivante : www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Précaution

STERILE| R | | Stérilisé par irradiation

© Systéme de double barriére stérile
Non stérile

g Date de péremption é V'S
REF Numéro de catalogue s

LOT Numéro de lot

EC |REP | | Représentant agréé 5.1.2

5.7.7
5.1.1

%ég 513
@ 5.2.6
5.4.2

ommagé et consulter le mode d’emploi/ne pas
du produit ou son emballage est compromis

Date de fabrication

el
-l
®
x O

528

U.S. 21 CFR 801.109

accompadfg du numéro d’identification de 'organisme notifié responsable de I'évaluation de la conformité.
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Istruzioni per 'uso

Sistema Di Placche Per Clavicola

IT Queste istruzioni sono destinate al chirurgo operante e agli operatori sanitari di supporto. Le

istruzioni IT sono destinate agli utenti dei paesi di lingua italiana.

< .
DESCRIZIONE

Il sistema di placche per clavicola Acumed ¢ indicato per il trattamento di fratture semp&omplesse, mal
unioni e mancate unioni. Il sistema puo essere utilizzato sia viti esagonali Acum@@ viti

Hexalobe.
& Q Qv
INDICAZIONI PER L’USO
¢ L g
Il sistema di placche per clavicola Acumed é progetidto il fissaggio d @ @re, mal uni @ate
unioni della clavicola. %

CONTROINDICAZIONI O é
e Infezioniin atto o latenti A
e Sepsi
e Scarsa quantita o quali sUto osseo, ost@osi \
e Tessuto 0sseo mollese a ai materigli %
utiche post-operatorie

e Pazienti non disp @ on in grado di se e indicazi r
Questi dispositivi non s@pogstati progettati per mncoraggiO& fone convitiadli elementt posterior
b

(peduncoli) della colonna vertebrale toracica o%
AVVERTENZE E PRECAUZIO \@
Avvertenza:
o || trattamento’o ilmpianto potrebbero @zionare adeguatamente, inclusa la possibilita di un

guasto improv¥isoNg causa di:
- Fissaz ntata e/o n effto

idhi, incluse quel vanti da piegatura inappropriata dell'impianto durante
te o chirurgi

ecitazioni eccgssi
enimen 6 ) corporeo, di carichi o eccessiva attivita

e Le probabilitadim nZidhamento aumentano se I'impianto viene sottoposto a carichi maggiori
associati a fusione ritafedata, mancata fusione o guarigione incompleta. Le probabilita di
malfunzionamento aumentano se il paziente non segue le indicazioni terapeutiche post-operatorie.

e Danni ai nervi o ai tessuti molli possono derivare da un trauma chirurgico o dalla presenza di un
impianto.

e Se sisottopone lo strumento a carichi, velocita e densita ossea eccessivi e in caso di uso improprio o
non corretto, possono verificarsi rotture o danni allo strumento, cosi come danni ai tessuti.
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Gli impianti possono causare distorsioni e/o bloccare la visualizzazione di strutture anatomiche nelle
immagini radiografiche.

Attenzione:

Gli impianti e gli strumenti sono destinati esclusivamente all’uso professionale da parte di un medico
autorizzato.

Non utilizzare o risterilizzare un impianto fornito in confezione sterile se la confezione risulta
danneggiata. La sterilita potrebbe essere compromessa e la pulizia dell'impianto incerta. a le
confezioni danneggiate al proprio distributore o ad Acumed. *

Non utilizzare il prodotto sterile oltre la data di scadenza. Fare riferimento all’etichett & ositivo.
Non riutilizzare gli strumenti chirurgici monouso. Sollecitazioni precedenti potrebb are un
malfunzionamento dello strumento.

Non riaffilare le punte da trapano o gli alesatori p0|che
critiche che non possono essere ripristinate una vol
Non utilizzare metodi di disinfezione chimica poicle | SIdUI
sterilizzazione a vapore.
Non ostruire i fori della custodia o dei vassoi,
influire negativamente sulla penetrazione del v
Viti, punte, fili di Kirschner, fili guida, strumenti
Osservare le procedure ospedalierg
manipolazione e lo smaltimento co

dispositivi hanno sioni e geometrie

ento e st P
himici potreBlero ﬂuenzare la

pﬁlche quest

|m||| posso afﬂlatl

EFFETTI INDESIDERATI 00 \A

| possibili effetti indesidera

Dolore, fastidio o jonfanomale, danhi rvi o ai te , necrosi dell’osso o del tessuto,
riassorbimento o arigione in egua dovuta za di un impianto o a traumi
chirurgici. x

Rottura dell'impianto a causa di eccessiva, ¢ ngato sul dispositivo, guarigione

incompleta o forza eccessiva
migrazione e/o allentame
Sensibilita ai metalli, reazi
dallimpianto di un

itata sull’'impi te I'inserimento. Possono verificarsi
|

pianto.
e istologica, aller eazione avversa da corpo estraneo derivanti
straneo. sulta il nostro documento “Metal Sensitivity Statement”

(chhlaramons c@b ai metalli) irizzo www.acumed.net/ifu.
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TECNICHE CHIRURGICHE

Acumed fornisce una o piu tecniche chirurgiche per promuovere 'uso sicuro ed efficace di questo sistema.
Fare riferimento alle nostre Tecniche Chirurgiche sul sito web www.acumed.net.

Importante: le tecniche chirurgiche possono contenere importanti informazioni sulla sicurezza.

proposto.

Consultare le versioni piu recenti delle Istruzioni
soggette a modifiche. Per ulteriori informazionj

L 2
iche in quan
Acumed o agente autorizzat
g‘ re SE >

Gli impianti non sono stati sottoposti a {€ ' i ' I fisonanza ica. Per maggiori
informazioni consultare la nostra pubbl ¢ inthe MR E v@n ” (Impianti

Acumed in ambienti per risonanz

0 acumed.net/ifu
DURATA O \
e |aduratadeglis j izzabili & inﬂ% dall’utiliz @ﬂanipolazione e dal trattamento.
i Btrumenti riutidizzab urante @ I pre-sterilizzazione.
impi C

Valutare I'idonei

e |e parti sterili posse fiffo alla data za indicata sull’etichetta.
STERILITA @6

e Gliimpianti e gli strumegii iLi ili o non sterili come indicato sull’etichetta.

e | dispositivi non steri ©) j ima dell’'uso.

ati esposti a una dose minima di 25,0 kGy di radiazioni
sicurezza di sterilita di 10°°.

e | dispositivi agq istati e ricevuti sterili 9
gamma per ra& re un live i
O

MATERIALI

e Gli impianti sono realizzati in titanio commercialmente puro secondo la norma ASTM F67 o in lega di
titanio secondo la norma ASTM F136.

e Per la composizione chimica degli impianti metallici Acumed, consultare il nostro documento “Metal
Sensitivity Statement” (Dichiarazione di sensibilita ai metalli) all'indirizzo www.acumed.net/ifu.



http://www.acumed.net/
http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/ifu
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MONOUSO

Gli impianti sono esclusivamente monouso, come indicato sull’etichetta.

Non riutilizzare gli impianti monouso, poiché cio potrebbe far aumentare i rischi di malfunzionamento e
di contaminazione incrociata.

Smaltire qualsiasi impianto non utilizzato che sia contaminato da sangue o tessuti umani. Non utilizzare

un impianto contaminato. 0
IMPORTANTE
o, dei

metodi di applicazione, degli strumenti nonché della tecnigé chirurgica consigliata.
Le dimensioni fisiologiche limitano le dimensioni dei di iyi impiantabili. Sel ltipoela
paziente tire un

L 2
Per un uso sicuro ed efficace, il chirurgo deve avere una conoscenza approfondita&\&w
;

dimensione dellimpianto piu appropriati in base alle

adattamento preciso e un posizionamento stabile gno adeguaio. Q’
Gli impianti non sono progettati per resistere all¢’sollectazioni dovufe al su rto del pes o]
totale, di carichi o a eccessiva attivita. * * Q

Una scelta non adeguata o un impianto non cofiettogdel dispositi O aumen N sibilita di
allentamento o migrazione. V 6

Non piegare I'impianto se non comegifidliga a tecnica ieé@. Ripetute o @ece e piegature
possono indebolire I'impianto e ca @ asti in un sec ento. Far imento alla tecnica
chirurgica. < E

Combinare gli impianti solo qua ono destinati g ta PO.

Proteggere gli impianti
malfunzionamento.
Assicurarsi che gli_iamgia

affi e ip€isioni per g ecitazio%ssi che possono causare un
impi utilizzati n chino. %
Il colore degli impianti aRodizzati pud cambi el tempo | trattamento. Questo
cambiamento di delore @on influi$ D$Oprieté mK eldegli impianti.

MATERIALI

Gli strumenti sono’ &ti in vari tipi Qcciaio inossidabile, alluminio, silicone e altri polimeri.
. % \
RIUTILIZZ NOUSO

&si riutilizzabili, a meno che non siano identificati sull’etichetta come

nti sono dai
monous Q
Gli strumenti mon ono essere smaltiti dopo 'utilizzo su un singolo paziente durante una
singola procedura.
Non riutilizzare gli strumenti monouso, poiché cio potrebbe aumentare i rischi di malfunzionamento e di
contaminazione incrociata.
Gli strumenti riutilizzabili devono essere utilizzati solo su un singolo paziente e durante una singola
procedura prima di essere ricondizionati.
Gli strumenti riutilizzabili (uso limitato), come trapani e alesatori, hanno una durata limitata. Sostituire
immediatamente qualsiasi strumento riutilizzabile in caso di degrado delle prestazioni.
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e Gli strumenti riutilizzabili potenzialmente contaminati da agenti delle encefalopatie spongiformi
trasmissibili (EST) non devono essere trattati per il riutilizzo.

IMPORTANTE

e Proteggere gli strumenti da graffi e incisioni per evitare sollecitazioni eccessive che possono portare a
un malfunzionamento degli strumenti.

e Vicino al punto di utilizzo: eliminare la contaminazione in eccesso dagli strumenti ed evitare ch
residui si secchino. Gli strumenti con sporcizia consistente 0 secca sono particolarmente gifficili

possibile dopo I'uso. \
e Fvitare il contatto prolungato degli strumenti con soluzioni contenenti iodio e sali.

e Maneggiare e trasportare gli strumenti sporchi in modo dagevitare la contamina@

impianti non utilizzati.
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RICONDIZIONAMENTO

Importante: || personale addetto al ricondizionamento deve essere qualificato con adeguata
formazione ed esperienza. Utilizzare adeguati dispositivi di protezione individuale (DPI) quando si
lavora con dispositivi contaminati.

IMPORTANTE * 0
e FEseguire prontamente le fasi di ricondizionamento per limitare la crescita microbica e Nﬂ zare
&o

I’efficacia della sterilizzazione.
e |spezionare gli impianti per verificare che non siano con ingti da sangue o te irtal caso,
smaltirli. Non ricondizionare un impianto contaminato @
e Prevenire la corrosione dello strumento riducendo ifcontatto cogfsoluzidhi contenentl iotio, ®
cloro e sale o altri sali metallici. 0
e Prevenire i danni allo strato protettivo anodi iniQ evitandosil c
ossido di sodx
e |l ricondizionamento ripetuto dei metalli@nodizz uo causar ento dei @olopi cio non
influisce sul funzionamento del dispQsiii
e FEvitare di utilizzare detergenti conté di in quan 0sseno denatur gulare le proteine
(fissazione). @ 5@
e | detergenti enzimatici sono ispersciogliere la co azione a base @i proteine.
- Utilizzare un detergente e atifo a pH neutwo.
- Utilizzare una soluzj iumogena per pgter vedere il M’[ivo durante la pulizia.
e Seguire attentamente la sicurez ervazione, la miscelazione, la
eratura, | uzione e lo smaltimento dei
aggenti delle z:)atie spongiformi trasmissibili (EST)

i. Queste istru i ondizionamento non sono adatte per
servare le pro pedaliere, le linee guida pratiche e/o le
o]

on
soluzioni con pH <4 e > 9, soprattutto se con

detergenti.
e | dispositivi poten
non devono essere trattati o riut
I'inattivazione degli agenti E

norme governative per la estione € snial dei dispositivi potenzialmente contaminati da
agenti EST. N
e Acqua di servizio: farg,ri nto alla norma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare I'acqua

potrebbe rictfte un trattamentoge jvo per essere adatta all’'uso.
e Acqua pretr : riferimaniotalla Merma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare I'acqua
pretrattata! to tipo di acqude alt@mente trattato e presenta un contenuto organico e inorganico

molto'\ka un IiveIIo{ndo sine inferiore a 10 EU/mI. E inoltre possibile che le farmacopee

corrente o di se& cqua di se @' i intende di solito acqua comunale o di rubinetto, che
f

i, le'horme nazionalie i protocolli ospedalieri indichino il tipo di acqua da utilizzare.

* Association*for the A@y, @ nt of Medical Instrumentation (AAMI) (Associazione per 'avanzamento
della strumentazione diéa¥.” Acqua per il riciclo di dispositivi medici (Water for the reprocessing of
medical devices). AAMI 34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

PULIZIA MANUALE

1. Sciacquare gli strumenti contaminati con acqua fredda corrente per ridurre la contaminazione
superficiale evidente.
2. Smaltire gli strumenti usati esclusivamente monouso.
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3. Mettere gli strumenti contaminati in una soluzione enzimatica* fino a completa immersione per ridurre
al minimo spruzzi accidentali.

4. Muovere tutte le parti mobili per permettere al detergente di entrare in contatto con tutte le superfici.

Lasciare in immersione per almeno dieci (10) minuti.

6. Strofinare gli strumenti con una spazzola a setole morbide per rimuovere tutti i detriti visibili. Non
utilizzare acciaio inossidabile o altri materiali abrasivi in quanto potrebbero danneggiare la superficie.

- Quando possibile, strofinare gli strumenti quando sono completamente immersi per ridurre al
minimo spruzzi di liquido.
7. Alcuni strumenti potrebbero richiedere una particolare attenzione: &t

o

- Pulire gli strumenti con tutte le parti allentate. Pulire gli strumenti da smontati s

- Utilizzare un getto d’acqua per far penetrare la soluzione detergente in aree di €sso0,
come superfici di accoppiamento, molle, bobine, cannulazioni, fori ciechi, sca@@latre, denti
taglienti e parti flessibili per eliminare lo sporco inag€essibile.

- Azionare le parti mobili e farle ruotare (se neces entge si strofinan rantire che tutte
le fessure siano accessibili. *

- Pulire accuratamente le parti cannulate e lg areewWifficil’da raggiung COM uno spazzoling, di
dimensioni adeguate. é * Q
- E possibile inoltre sonicare gli strumenf 0-18 minuti utiliz Ra soluzion nte a
ultrasuoni fresca e a pH neutro. Seguire le ioni del pr. egli agenti e&ia e
detersione ad ultrasuoni. @ %
Importante: eventuali danni s 3li Precedenti aumentare &della pulizia ad
ultrasuoni. @

8. Eseguire un primo risciacque. ini per almeno inati dtilizzando i servizio pulita e dolce
con una temperatura c esg traf25 °C e 35 2 Fa95 °F@mu ere tutte le tracce di

contaminazione e di d
- Azionare tutte

2 ‘ Dili.
- Risciacquar @ azioni e i mecca comples 6

.
. ecedenti se Vi @e visibili di sporco.
10. Eseguire un risciacq¥o finale per a 1 minuto utilj cqua pretrattata per rimuovere i

n utilizzare soluzioni saline per il
fezione e la sterilizzazione.

risciacquo finale perché pot o interferire a
- Azionare tutte le par. il
- Prestare particolagg,attenzione alle cann i e ai fori ciechi, nonché alle cerniere e alle

giunzioni tra le
- Sciacquar cannazioni almen
11. Rimuovere Ig nsa in eccess

pelucchi.
. Lasciafe a%re completa% i strumenti. L'umidita puo influire sulla sterilizzazione e i
[ \ ono riman bagnati dopo il periodo di asciugatura.
i nuale e stat
STERIS Prolystica 2

DISPOSITIVO DI LAVAGGIO - DISINFEZIONE: PULIZIA AUTOMATICA - DISINFEZIONE TERMICA

olte con una siringa (volume 1-50 ml).
menti con un panno pulito, assorbente che non lasci

idata utilizzando detergente enzimatico concentrato per prelavaggio

Importante: la pulizia automatica rappresenta un processo di pulizia aggiuntivo. Eseguire sempre in primo
luogo le precedenti fasi di pulizia manuale. La pulizia automatica rappresenta un processo di pulizia
aggiuntivo. Seguire esplicitamente le istruzioni del produttore del dispositivo di lavaggio e disinfezione.
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e Trattare i dispositivi utilizzando un ciclo standard di lavaggio e disinfezione termica in un dispositivo di
lavaggio/disinfezione conforme alle norme EN ISO 15883-1e EN ISO 15883-2 0 a norme nazionali
equivalenti.

e Rimuovere tutti gli impianti se si prevede di eseguire una fase di lubrificazione.

e Ricondizionare tutti i vassoi rimossi dalla custodia.

e Collegare i seguenti strumenti all’iniettore o alle porte di irrigazione per chirurgia minimamente

invasiva:
- 80-0174 Manipolo per avvitatore di piccole dimensioni
- MS-3200 Impugnatura per avvitatore a rilascio rapido cannulato, grande
e | adisinfezione termica e stata convalidata® per un Ag > 3.000 (almeno 5 minuti a 90 ’

* 1l ricondizionamento con dispositivo di lavaggio-disinfezione e stato convalidato peri s eno carico
con tutte le parti posizionate in modo appropriato, con valutagZioni raccomandate ¢ ato nelle
norme EN ISO 15883-1 e EN ISO 15883-2 con detergente-diSinféttante STERIS Reli@enfore e
detergente enzimatico STERIS Prolystica 2X. Q Q’

ISPEZIONE PRE-STERILIZZAZIONE ¢ O
e |spezionare visivamente tutti i disposmv in co i diluce n ssmurars uI|Z|a sia

tte le aree d| accesso.

essere puli
veriﬂcare Vi siano danm& ciali, come incisioni,
correttamgnte nare tutt artl e i meccanismi di
re attenziopg,a itatori, all trapano e agli alesatori
per il tagllo rimento degli ti. Valutarli criticamente per
ui

nonché agli stru
verificare che sia i, iritti e non, sian rat| o corr re qualsiasi strumento che non
funzioni come pr
e |spezionare tutte le superfici tagli Iente di |n to
I

stata efficace. Prestare particolare attenz

- Ritrattare uno strumento non

- Sostituire uno strumento che

e |Ispezionare gli impianti e gli

graffi e crepe. Sostituire qua

e Valutare che gli strume
collegamento. Prestar

- Sostituire uno strumento g le lame S|an ate, scheggiate, incrinate, arrotolate o in
altro modo deformate
- Strofinando un pann one sulle | |b||e rilevare con piu facilita scheggiature e
incrinature.
e Verificare la leggibilit tte le marc le scale di riferimento. Sostituire qualsiasi dispositivo su
cui queste noa egg|b|l| B@
li strumenti ove necessario per garantire il corretto

e Riparare, sost|t ripeter
funmor@m a di proce& a sterilizzazione.
. (con soluzjgne i olubile) pud aumentare la durata utile degli strumenti chirurgici.

Iubr|ﬂcant| %e di silicone, olio o grasso, poiché interferiscono con la sterilizzazione a

tlllzzare icante a base d’acqua destinato all’'uso su strumenti chirurgici e con
sterilizzazione a v izzare il lubrificante come indicato dal produttore. Utilizzare acqua
pretrattata in caso j ione.

e Rifornire completamen e ivassoi e i contenitori del sistema.
e Smontare e posizionare il misuratore di profondita MS-9022 sul vassoio degli strumenti 80-3789, come
mostrato, prima della sterilizzazione.
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STERILIZZAZIONE

* Association for the Advancement of Medical Ins
della strumentazione medica). Guida completa all

facilities). AAMI ST79:2017. Arlington,

Eseguire la sterilizzazione utilizzando un’autoclave con rimozione dinamica dell’aria (pre-vuoto).
- Sisconsiglia la sterilizzazione a spostamento di gravita.
- Sisconsiglia la sterilizzazione immediata (flash).
Assicurarsi di non superare il limite massimo di carico dello sterilizzatore quando si sterilizzano pit set
o dispositivi.
Non impilare i contenitori in quanto cio potrebbe impedire la penetrazione del vapore e

I’asciugatura

Fare riferimento alle istruzioni del produttore dello sterilizzatore e garantire un’installa \ a
calibrazione, un uso € una manutenzione corretti.

Gli articoli sterilizzati devono essere lasciati raffreddare aftemperatura amblent essere
maneggiati. In questo modo e possibile maneggiarli i zag impedisce Ia ione di

condensa. 4
Seguire le attuali linee guida sulle migliori prati del'§ettore, comgANSI MI'ST79:2017%

tation (AAMI) (Ag8€0®iazi®ne per I’ av
' % alla gara &e ita nelle

strutture sanitarie (Comprehensive guide tO%team sterilization ang r' ity assuran{%h care

La seguente tabella mostra i gar QOl convali er raggiungere Qo di sicurezza di
sterilita (SAL) richiesto di 10- tema.

Importante:
- | parametri ne sono va per i dISpOSI’[@ sono stati puliti secondo queste
istruzioni e mpletamente
- | parametri

zazione son vallw solo sei &IV ono correttamente alloggiati secondo

i codici custodia Acumed iden nella tabell
Sistema di placche per clavicé > iasi vags strumentl precedente sotto indicato:

Base: 80-0342
Coperchio cassetta: 80-0343

80-0344, 80-0345, 80-0785

Imbustato

132°C

25 minuti

70 minuti
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Sistema di placche per clavicola per tutti i vassoi per strumenti aggiornati sotto indicati:

Parametri dello sterilizzatore a vapore pre-vuoto

Base: 80-0342
Coperchio cassetta: 80-0343

Vassoi per strumenti aggiornati: 80-3789, 80-3790, 80-3791

(di colore blu) (opzionale)
Condizione* Imbustato &

Codici custodia:

Temperatura e tempo di
esposizione:

Temperatura e tempo di
esposizione?:

4
Tempo di asciugatura:
' Utilizzare la confezione/imballaggio di sterilizzazione i@Ccessori appropriati anf@tri di ciclo re% @ n queste
istruzioni e in conformita alle normative nazionali. Per Ia ili ione in contenito Aesculap® far '% O a PKGI-76

all'indirizzo www.acumed.net/ifu.

2 | dispositivi sono compatibili con I'esposizi

* La sterilizzazione € stata convalidata
e il panno KimGuard KC600 On

ISPEZIONE POST-STERILI \
° n sono asciut@

efutidopo la sterilizzazione potrebbe

compromettere la barriera
- L’umidita puo corrodere,l

e smussare % taglienti.
e |Ispezionare la barriera sterjle rificare he@ no segni di danneggiamento. Non utilizzare il
S

prodotto se la barriera stefile ata compro
. \


http://www.acumed.net/ifu
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Glossario dei simboli

Simbolo Descrizione EN ISO 15223-1

Consultare le istruzioni per I'uso elettroniche all’indirizzo www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Attenzione

STERILE| R | | Sterilizzato con radiazioni

© Sistema a doppia barriera sterile
Non sterile
g Data di scadenza

REF Numero di catalogo

LOT Codice lotto

EC |REP 5.1.2
MD 5.7.7
u 5.11
& Data di produzione % 513
Non risterilizzare 5.2.6
@ iutili 542

neggiata e consultare le istruzioni per I'uso / non
@ del prodotto o la sua confezione e 5.2.8

U.S. 21 CFR 801.109

ico o su presgfizione medica.

- Il reticql® e hi® registrato di Acumed. Puo apparire da solo o con il nome Acumed.
Marcatural€E onformita, articolo 17 della direttiva UE 93/42/CEE. La marcatura CE pud essere
c € accompagn dal numero di identificazione dell’organismo notificato responsabile della valutazione della

confarmita
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Bruksanvisning

Kragebeinplatesystem

NB Folgende instruksjoner gjelder for operater og assisterende helsepersonell. NB-instruksjoner er

beregnet pa brukere i Norge.

L 2
BESKRIVELSE \
Acumed kragebeinplatesystem er designet for & behandle enklg og komplekse brudd, &ne ser og
sammenvoksinger. Systemet kan brukes med enten Acume@ eller Torx—sk@

INDIKASJONER FOR BRUK

,& Q7 Q-
Acumed kragebeinplatesystem er ment a gi fiksegfig f@¥ brudd, misdann ogsammen\mks
kragebeinet. E\
KONTRAINDIKASJONER V Z K

e aktiv eller latent infeksjon @

e sepsis

e Utilstrekkelig beinmep eller -Kvalitet, ost
e Dblotvev eller materi@lovegff@lsomhet

e pasientersom i an felge in% er for posto behandling
ell seres til p@ ementer (pedikler) pa cervikal,

ent & skrus fast
ADVARSLER OG FORHOLDSREG @6

Disse anordningene ¢
thorakal- eller lumbal

Advarsel:

e Resultatet av behan ller impla@kan li mislykket. Dette inkluderer ogsa plutselig svikt pa

grunnav: o
- Igsfikser% ller l@sni

- belas ks. belast nnét feil beoying av implantatet under operasjon
- gl onsentrasjone
- I& grunnet vgkt, stor kraft eller for hoy aktivitet

. r sannsynlig z iKbVvil oppstd hvis implantatet blir utsatt for gkt belastning pa grunn av
forsinket'eller ma mmenvoksing eller ufullstendig tilheling. Det er mer sannsynlig at svikt vil
oppsta hvis pasie ik olger angitte instruksjoner etter operasjonen.

e Det kan oppstd nervesRader eller blgtvevsskader pga. kirurgisk traume eller implantat.

e Det kan oppsta vevsskader eller brudd eller skader pd instrumentet nar det blir utsatt for store
belastninger, store hastigheter, tettpakket bein, feil bruk eller utilsiktet bruk.

e Implantater kan skape forstyrrelser og/eller blokkere visningen av anatomiske strukturer pa
rgntgenbilder.



@ Bruksanvisning Norsk — NB / PAGE 95

Forsiktig:

e Implantatene og instrumentene skal kun brukes profesjonelt av en autorisert lege.

e FEtimplantat i steril emballasje skal ikke brukes eller resteriliseres hvis pakken er skadet. Steriliteten
kan veere utsatt, og det er ikke sikkert at implantatet er tilstrekkelig rent. Eventuelle skader pa
emballasje kan rapporteres til distributeren eller til Acumed.

e Det sterile produktet skal ikke brukes etter utlepsdatoen. Les pd produktetiketten.

e Kirurgiske instrumenter til engangsbruk skal ikke gjenbrukes. Instrumentet kan plutselig syikte
folge av tidligere belastning.

e Bor og reamere skal ikke slipes, fordi disse enhetene har viktige dimensjoner og geoie ot ikke

kan gjenopprettes nar instrumentet er slitt.
o Kjemiske desinfiseringsmetoder skal ikke benyttes, da kjemiske rester kan pévirke& teriliseringen.
e Hull i beholdere og brett skal ikke tildekkes, for eksempgl meg etiketter, da det@ en negative

pavirkning pa dampfunksjoner og sterilisering.
e Skruer, stifter, Kirschner-vaiere, ledevaiere, kuttei en g lignendeggnhéier kan veere go) *
Folg sykehusets prosedyrer og retningslinje jonalt regelyerk forWiktig handteri

rogfeller n
kassering av skarpe gjenstander. V'S 0\

BIVIRKNINGER V
Mulige bivirkninger inkluderer: Q
e Smerter, ubehag eller unorm els ve- eller bl kade, bein- ell ekrose,
beinresorpsjon eller utilstrek ilfeling pga. im ller kirurgisk e.

vitet, langv@rig tning, ufl endig tilheling eller for stor kraft

som uteves pa implantate er innsettin i n og/eller in implantatet kan forekomme.

o Metalloverfalsomj diske eller all%reaksjoner ell%sjoner pa fremmedlegeme pga.
implantat av et fr doku tet «Metal @5’ i Statement» (Erklaering om
metallfolsomhet) .acumed.net/Nfu. @

OPERASJONSTEKNIKK & 6
Acumed kan vise til flere opgragjo knikker S(N n trygg og effektiv bruk av dette systemet. Se

jonsteknikk ifineholde viktig sikkerhetsinformasjon.

i dette systemet skal brukes av kvalifiserte kirurger som har
pplaering, og'skal skje pad sykehusets operasjonsstue. Far behandlingen starter bar
n lese og forgtémallginstruksjoner og videreformidle all relevant medisinsk informasjon til
. Dette i ' bruk, begrensninger, risiko (sikkerhetskommunikasjon) og mulige
bivirkninger av de estatte behandlingen.

Sjekk de nyeste versjonene av bruksanvisningene og operasjonsteknikkene, da disse kan bli
endret. Ta kontakt med Acumed eller en autorisert representant ved behov for ytterligere
informasjon.
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MR - SIKKERHETSINFORMASJON

Implantatene er ikke testet mht. MR-sikkerhet. Les mer om dette i dokumentet «<Acumed Implants in the MR
Environment» (Acumed-implantater i MR-miljoet) pd www.acumed.net/ifu.

LEVETID

e Instrumenter til flergangsbruk har en levetid som pavirkes av bruk, handtering og behan
Instrumenter til flergangsbruk ma sjekkes grundig fer sterilisering for & sikre bruksev
e Sterile deler kan implanteres frem til utlepsdatoen angitt pa etiketten.

STERILITET @
e Implantater og instrumenter leveres enten sterile « etteera rodukteUkeQ

e Usterile enheter skal steriliseres for bruk.
e Enheter som kjopes og leveres sterile, har v
for & oppnd en minste sikkerhetsgrad for sterili

tt for en minste a®5,0 kGy QK aling

&

IMPLANTATER
MATERIALER 0 \
e |mplantatene er | ' ersielt rent {it . ASTM F67 e%nlegermg iht. ASTM F136.

e |es dokumentet ensitivity St rklaerl g plsomhet) pd www.acumed.net/ifu
for informasjon omMidepgkjemiske s nsOtnlngen avK lantater fra Acumed.

ENGANGSBRUK §
e |mplantater er kun til e K, slik de a etiketten.

e Implantater til engan al ikke gje ruke da dette kan gke risikoen for enhetssvikt og
krysskontamin

e Kast ubrukte tater some med blod eller vevsmateriale. Et kontaminert implantat
skal |kke b S. \

VIKTIG

. n mé veere goe t med implantatet, bruken, instrumentene og den anbefalte
operasjonsteknik f @ e en trygg og effektiv bruk.

e De fysiologiske di JOfiene begrenser implantatsterrelsene. Velg den implantattypen og -storrelsen
som best oppfyller pastentens behov, for & fa en god tilpasning og solid innfesting med tilstrekkelig
Stotte.

e Implantatene er ikke utformet for & tale full kraft eller vektbelastning, og heller ikke overdreven
aktivitet.

e Feil valg eller feil implantering av enheten kan goke muligheten for at implantatet lgsner eller migrerer.
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MATERIALER Q

Instrumentene er laget av ulike nivaer av titan, rugffrittgtal, aliminium, s ogandre polym

FLERGANGSBRUK OG ENGANGSBRUK @ &

Implantatet skal ikke bayes utover det som er angitt i beskrevet operasjonsteknikk. Hvis implantatet
boyes gjentatte ganger eller i overdreven grad, kan det bli svekket og pa et senere tidspunkt svikte. Se
beskrevet operasjonsteknikk.

Kun implantater som er beregnet for & kombineres, skal brukes sammen.

Implantater ma beskyttes mot riper og hakk for & forhindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fore til
implantatsvikt.

Pass pa at ubrukte implantater ikke blir tilsmusset.

Fargen pd anodiserte implantater kan endres over tid pa grunn av behandlingen de utseties for®enne
fargeendringen pavirker ikke de mekaniske egenskapene til implantatene. . @

Qo

Y

kun er til

Instrumentene er til flergangsbruk @ dre deter an a Produktetike t
engangsbruk. @
Instrumenter til engangsbru%tes etter bru% kelt pasie ren prosedyre.
Instrumenter til engang skal ikke gjenbru te kan @ isikoen*for svikt og
krysskontaminering. % Q

Instrumenter til flergang r kun bereghe ruk pa én e@a lent og én enkelt prosedyre for
de mé behandles @

Instrumenter til fl¢ gsbruk (begren§t bw , for ek p@ og reamere, har en begrenset levetid.
Et instrument til flergangsbruk skal ut um'dde%& elsen ikke er god nok.

|
Instrumenter til flergangsbruk s nsielt er kon rt med overfgrbare spongiforme

encefalopatier (TSE), skal ikk ndles for gjm
VIKTIG \

Instrumenter ma besk mot riper o k for & hindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fore til
instru mentsvktx

Neer brukssted bort over igkontaminering fra instrumenter, og forhindre at eventuelt smuss
fester sgg. nter som efSv skitne eller der smuss har festet seg godt, er spesielt vanskelige
a beh & sikker mate. So r at kontaminerte instrumenter behandles sa snart som mulig
efter bruk.

Unn@éatiinstrumepteger akt med jod og saltvann for lenge.
Kontaminerte inst % a handteres og transporteres pa en slik mate at ubrukte implantater ikke
kontamineres.

fa
c
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BEHANDLING AV INSTRUMENTER OG IMPLANTATER

Viktig: Personell som skal behandle instrumenter og implantater, ma ha gjennomgatt egnet
opplaering. Smittevernutstyr skal brukes ved behandling av kontaminerte enheter.

VIKTIG

* Associatiog fo ancemen
utvikling g& r 99 effektiv bruk
h

(Water fo

sterilisering.
Kontroller at implantater ikke er kontaminert med blod ellevev. Implantatene skal&
kontaminering. Kontaminerte implantater skal ikke behaale

n o)

Instrumentkorrosjon kan begrenses ved & minimere d opplasnin @ inneholder jod,
klor og saltvann eller andre metallsalter. Q *
iniu n forhindres yed
i ne@o der namuma
Gjentatt behandling av anodiserte metalfer kan il at farge , men dette ¢§°b§ikke
enhetens funksjonsevne. y
Unnga rengjeringsmidler som inne @ yder, da slike K denaturereg ulere proteiner

(fiksering).
il & losne protej ert kontan@ .
vaskemiddel.

Enzymatiske vaskemidler er
g, slik at enheten

- Bruk et pH-ngytralt en
v nlig under@armgen.
Folg produsentens anvis neye nar d j ikkerhet, ng, blandingsforhold,
vannkvalitet, eksgo St temperatur,@nmg 0g ka rengjoringsmidler.
Enheter som pot kontaminergmed rforbare sp ferme encefalopatier (TSE), skal ikke
behandles eller gje dkes. Disse dliﬁgsinstruksj ikke egnet til inaktivering av TSE-

smittestoffer. Folg sykehusets p og retnin jer'@@/eller nasjonalt regelverk for riktig
handtering og kassering av eghefer sOm kan veer, aminert med TSE-smittestoffer.

ved slik

Behandlingstrinnene ber utfaeres umiddelbart for & begrense mikrobevekst og for a @X&&Q

instr nter av al
9¢pH, spesielt hvis

Skader pa det beskyttende anodiseringslaget pa
unnga kontakt med opplasninger pa < 4 pH
eller natriumhydroksid.

Nyttevann: Se informasjo IR34 *v yttevann. Nyttevann er vanligvis kommunalt
vann / vann fra springe n kreve ytterfige ehandling for bruk.

Kritisk vann: Se infor AAMI TIR34* ved bruk av kritisk vann. Kritisk vann er grundig behandlet
0g har et sveerthayt org k og uorga@vhold med et endotoksinniva under 10 EU/mI. Egnet vann
kan ogsa ang?s %nale farm ; onale standarder og sykehusprotokoller.

ical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for a fremme
disinsk teknologi). Vann til reprosessering av medisinsk utstyr
processing edical devices). AMMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

O
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MANUELL RENGJORING

1. Skyll kontaminerte instrumenter under rennende kaldt nyttevann for & redusere grov
overflatekontaminering.
Brukte instrumenter til engangsbruk skal kastes.
3. Kontaminerte instrumenter skal legges i et bad med enzymatisk opplesning* til de er helt dekket, for &
minimere sprut.
4. Los ut alle bevegelige deler, slik at vaskemiddelet kan komme i kontakt med alle overﬂ
La delene ligge i minst ti (10) minutter.
6. Skrubb instrumentene med en myk barste for a fjerne alle synlige restmaterialer. Ru rN
andre skuremidler skal ikke brukes, da dette kan skade overflaten.
- Nar det er mulig, skal instrumentene skrubbes nar dg’er helt nedsenket i o
minimere sprut.
7. Noen instrumenter ma handteres pd en spesiell ma
- Alle deler pd instrumentene skal vaere lgsne
demontert hvis de har en slik utforming.
- Sprut rengjeringslasning inn i vanskelid@ilgigngelige omrader oﬁaktflater
ror, blindhull, riller, skjaereflater og fleksiblgdel€ér, for & skylie pliss som sﬁ%

N

o

- Betjen og roter bevegelige deler (vag behoy)under skrub f for & sikre g til alle
kriker og kroker. {

- Rengjer rerformede og vanske engelige dele d hjelp av i passende
storrelse.

- Bruk eventuelt ultralyd{i1 minutter. Br get rengjorimgsi@sning for ultralyd med
neytral pH. Falg in sjoneng for produ ultralyd inen vaskemiddelet.
Viktig: Tidligere kader kan fomrkeTies ed rengm Itralyd

8. Skyll forstimin ttéfmed rent og ttevann i turomrade pa 25 °C til 35 °C (77
°F til 95 °F) for a dlle tegn pa k tami ing og 1 @mdler

- Los ut alle bev ige deler. K

- Skyllialle ror og komplek anismer.

9. Gjenta tidligere behandlingsti

det fortsa e rester av smuss
10. Skyll til slutt i minst 1 min itisk vamp fdr 3 ort mineraler og andre urenheter som finnes i
nyttevann. Saltvannslggni al ikke br& ttskyllingen, fordi de kan pavirke desinfiseringen

og steriliseringen.

- Losut aIIe vege deler.
- Veer spés pmerksom a dhull i tillegg til hengsler og sammenfeoyninger mellom
tilstote

- Rer 0% e skal sky t tre ganger ved hjelp av en spreyte (1-50 ml).

1. Fjern fuktighet mst entene ved a bruke en ren, absorberende, lofri klut.

12. ins tene torke Q@ Eventuell fuktighet kan pavirke steriliseringen, og enhetene kan vaere

va rt@rkep io
*Manuell rengjoring bl ved bruk av rengjeringsmidlet STERIS Prolystica 2X konsentrat av

enzymatisk middel til blethegging og rengjering.
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VASKEDESINFEKTOR: AUTOMATISK RENGJ@RING - TERMISK DESINFISERING

Viktig: Automatisk rengjering krever manuell rengjering. Utfer alltid de farste trinnene for manuell
rengjering ferst. Automatisk rengjoering krever manuell rengjoring. Instruksjonene fra produsenten av
vaskedesinfektoren skal fglges til punkt og prikke.

Enhetene behandles ved hjelp av en standardsyklus for vask og termisk desinfisering i en
vaskedesinfektor i samsvar med EN ISO 15883-1 og EN ISO 15883-2 eller tilsvarende nasjgnale
standarder.

o o ) L 2
Alle implantater ma fjernes dersom en smeringsfase skal utferes.
Alle brettene som er tatt ut av beholderen, ma behandles. &\
e 0

Fest folgende instrumenter til innsproytningsportene eller gkylleportene for enhet inimal

invasiv kirurgi:
- 80-0174 Lite skrallehandtak .

- MS-3200 Large kanylert handtak med hurti ing
e Termisk desinfisering er godkjent* for Ag > 300@"(minst g 90 °
2
* Behandling i vaskedesinfektoren er godkjent fo te Qle t pa%i te og
med anbefalte vurderinger angitt i EN ISO 15883-1 ISO 1588 ed b clignce
Genfore vaskedesinfektor og STERIS Prolys 2X gnzymatisk vas ‘

KONTROLL FOR STERILISERING @
Alle enheter skal kontrolleresii | belysning fo@ en effektiv ren@igying. Sjekk noye alle

vanskelig tilgjengelige ( \
- Etinstrument somijk e S.
~ Byt ut instr % 9
Kontroller impla g instrumentene n for overﬂa\@e som hakk, riper og sprekker. Bytt ut

alle enheter som rt. * x

Vurder instrumentene for riktig . n alle del ingsmekanismer. Veaer spesielt ngye med
drill, bor og reamere samt ins som bruk utling eller innsetting av implantat. Se noye
etter om de er slitt, korrod e eller glattel’| enter som ikke fungerer som de skal, ma
byttes ut. Q\

Bruk forsterrelsesglass ontrollere alle kuttfjater.

- Bytt ut et instrum vis kuttflat lov, hakkete, sprukket, avrundet eller er deformert pa
andre nﬁt&—‘
- Faren ox t over kamén lettere & oppdage hakk og sprekker.
Kontroler % rkeringer % anseskalaer er leselige. Bytt ut enheter der dette ikke kan leses.
r ttes

Instrume repareres oy og/eller vaskes pa nytt etter behov for a sikre at de fungerer som
or riliseringenkan fortsette.

«instru t % n oke levetiden til kirurgiske instrumenter. Ikke bruk silikonbaserte
smeremidler, olje rett4da slike vil ha innvirkning pd dampsterilisering. Bruk kun vannbaserte
smeremidler som er egnet for bruk pé kirurgiske instrumenter og med dampsterilisering. Bruk
smoeremiddelet etter anvisninger fra produsenten. Bruk kritisk vann hvis det er behov for fortynning.
Etterfyll systembrettene og beholdere.

Demonter og plasser MS-9022 dybdemaler som vist pa instrumentbrettet 80-3789 for sterilisering.
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STERILISERING

Utfer sterilisering ved hjelp av en autoklav med dynamisk fjerning av Iuft (forvakuum).
- Sterilisering ved gravitasjonsfortrengning anbefales ikke.
- Flash-sterilisering (for umiddelbar bruk) anbefales ikke.
Kontroller at sterilisatorens maksimale fyllingskapasitet ikke overskrides ved sterilisering av flere sett
eller enheter.
Beholderne ma ikke stables. Dette kan forhindre damp fra a trenge gjennom og kan pavi
Se instruksjonene fra sterilisatorprodusenten, og serg for riktig installering, kalibrering;
regelmessig vedlikehold.
De steriliserte gjenstandene bor kjoles ned til romtempera
dem pa en trygg mate og forebygger kondens.
Folg gjeldende retningslinjer for beste praksis, f.eks.

r for handtering. Dette handtere

MI&T79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrum i ) (Organi for a fremm
utvikling og sikker og effektiv bruk av medisinsk t O mfattend elled g for damp

ive guide to ste rilflzation an(?

Ver god® ppna et %&
instruksjonene o

gyldige f som err JOI’t i henhold til disse
orre.
- Sterilisering gjelder ku nhetene erri ssert i Acumed-beholderen i

Kragebeinplatesyste : / i e ene nedenfor:

okk til kasse: 80-0343
80-0344, 80-0345, 80-0785

Viktig:

- Steriliseringspara

Innpakket

132°C

25 minutter

70 minutter
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Kragebeinplatesystem ved bruk av alle oppdaterte instrumentbrett nedenfor:

Parametere for dampsterilisering med forvakuum

Delenumre til oppbevaringskasse: Base: 80-0342
PP 9 ) Lokk til kasse: 80-0343
Oppdaterte instrumentbrett:
ppdaterte instru 80-3789, 80-3790, 80-3791 (valgfritt)
(farget blatt)
Tilstand™ Innpakket
Eksponeringstemperatur og -tid: 132 .C
Eksponeringstemperatur og -tid%: s
4
Torketid: i

1 Bruk steriliseringinnpakning og annet tilbehor som e Itﬂ|sse |nstruk? ene - samsvar

med nasjonalt regelverk. Se PKGI-76 p& www.acumed.

2 Enhetene er kompatible med en eksponeringstidypa 18 mi ° @
* Steriliseringen ble godkjent ved bruk@ sco 3023 Va ic-sterilisa forvakuum 0g

KimGuard KC600 One-Step-innpakni

KONTROLL ETTER STERILIS .

e Sterile enheter skal ikk eller opp de er helt
- Fukt bidrar anismer ov
- Fuktpdinn % eller lukked prod er etter ste an svekke den sterile barrieren.
- Fukt kan feré yrrosjon og

e Kontroller den sterile barrieren f;

er brutt.

v kaftter. x
3 skader. P@ kal ikke brukes hvis den sterile barrieren


http://www.acumed.net/ifu

@ Bruksanvisning Norsk — NB / PAGE 103

Symbolforklaring

Symbol Beskrivelse EN ISO 15223-1
ey Se elektronisk bruksanvisning pad www.acumed.net/ifu 5.43
A Forsiktig
STERILE| R | | Sterilisert ved bruk av stréling
© Dobbelt sterilt barrieresystem
Usteril
g Utlepsdato é V'S
REF Katalognummer c
LOT Partikode
EC |REP | | Autorisert EF-/EU-repre 51.2
MD \ 5.7.7
u ® % 5.11
& Produksjonsdato 513
Skal ikke resterilisgre @ 526
@ Skal ikke gj 542
etflles bruksanvisningen / skal ikke brukes hvis
@ emballasjen er skadet 528
x O enser dette utstyret til salg eller ordinasjon fra lege. U.S. 21 CFR 801109

etikkelet er et registrert varemerke som tilhgrer Acumed. Det kan vises alene eller sammen med Acumed-

navnet.

CE-mer svar, artikkel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF. CE-merking kan fglges av ID-nummeret til organet
som er ansvarlig for samsvarsvurderingen.
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Gebruiksinstructies

Claviculair Plaatsysteem

NTR Deze instructies zijn bedoeld voor chirurgen en assistenten. De NL instructies zijn bedoeld voor

gebruikers in Nederlandstalige landen.

L 2
BESCHRIJVING \
Het Acumed claviculair plaatsysteem is ontworpen voor de behandeling van eenvoudi ngomplexe
n

breuken, malunions en nonunions. Het systeem kan worden rujkt met Acumed- roeven of

L 2
en, mal

()

Het Acumed claviculair plaatsysteem is bedoeld e bieden vod

zeskantschroeven.
INDICATIES VOOR GEBRUIK &
o} atj
nonunions van het sleutelbeen. V K
CONTRA-INDICATIES @ @
e Actieve of latente infectie A
e Sepsis
e Onvoldoende botkwa t waliteit, osteo@ \
o Weke delen of maieni eligheid %
e Patiénten die nig @ iet in staat zijn e instructi stoperatieve zorg op te volgen
picibedoeld voeg sehro@fbevestiging.o e aan de posterieure elementen
I le ruggen%
SMAATRE@
Waarschuwing:

e De behandel'@mislu ken of het i aftaat kan defect raken en plotseling falen als gevolg van:
implantaat

- Onjuiste Bev ing en/o
Belast ronder belasting, dodrdat het implantaat tijdens de operatie te veel wordt gebogen
sgoncentraties

& van het geglicht van de patiént, andere vormen van belasting of overmatige activiteit

Deze hulpmiddelen zij
(pedikels) van de cervicale, thoracal

WAARSCHUWINGEN EN VOO

®

. arschijnlijker de implantaat defect raakt als het wordt belast door vertraagde consolidatie,
afwezige consolid@tie © olledige genezing. Het is waarschijnlijker dat de behandeling mislukt als
de patiént de instréGtieSWdor postoperatieve zorg niet opvolgt.

e Chirurgisch trauma of de aanwezigheid van een implantaat kan leiden tot schade aan de zenuwen of
de weke delen.

e Hetinstrument kan breken of beschadigd raken en het weefsel kan beschadigd raken als het
instrument wordt blootgesteld aan overmatige belasting, hoge snelheden, een hoge botdichtheid,
onjuist gebruik of onbedoeld gebruik.
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e Implantaten kunnen vervorming veroorzaken en/of de weergave van anatomische structuren
verhinderen op radiografische beelden.

Let op:

e De implantaten en instrumenten zijn alleen bedoeld voor professioneel gebruik door een bevoegde
arts.

e Gebruik of hersteriliseer een implantaat niet als het in een steriele verpakking is geleverd en alg de
verpakking is beschadigd. De steriliteit kan zijn aangetast en het implantaat is dan mogelij
schoon. Breng uw leverancier of Acumed op de hoogte als de verpakking is beschadiggl.

e Gebruik steriele producten niet na de uiterste gebruiksdatum. Raadpleeg het etiket v t

e Gebruik chirurgische instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw. Het instrufaen Xlotseling

falen als gevolg van eerdere belasting.
e Boortjes of ruimers mogen niet worden geslepen omdatize p@uwkeurige afmeti@n vormen
hebben die niet meer kunnen worden hersteld nad uikt.
mi

ez 'S
e Gebruik geen chemische desinfectiemethoden ondda e he resten d@sterilisatie k@
L

beinvioeden. .
e Blokkeer de gaten van kisten of trays niet (bi eeld met etikett dft dit een n s vloed

kan hebben op de stoompenetratie en -sterilisa
° \ snij—instrun‘% en soortgelij %ﬁiddelen
ITOCE an het zie ®de richtlijn praktijk en/of
de overheidsvoorschriften om sche werpen op d€ jliste thanier te ku ruiken en
afvoeren.

NADELIGE GEVOLGEN
Mogelijke nadelige g

der ander 6
e Pijn, ongemak o le gewaarw ding , SChadga @Nen of weke delen, bot- of
weefselnecrose, botesorptie of on nde genezin& aanwezigheid van een implantaat of

door een chirurgisch trauma.
e Fractuur van het implantaat a

iviteit, langdurige belasting van het
implantaat, onvolledige g die tijdens het aanbrengen van het implantaat is
uitgeoefend. Het impla karverschuiven skomen.

e Metaalgevoeligheid, fj allergiéche reactie of reactie op lichaamsvreemd materiaal

ie van licha emd materiaal. Raadpleeg het document ‘Metal

als gevolg van impla

Sensitivity St&\ t (Verklarinq t eligheid) op www.acumed.net/ifu.
; \o

OPERATI EK

Acu iedt een of meer gpe
bevorderenBekijk onge o

jetechnieken aan om het veilig en effectief gebruik van dit systeem te
etechnieken op www.acumed.net.

Belangrijk: operatietech en kunnen belangrijke veiligheidsinformatie bevatten.
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Belangrijk: de instrumenten en implantaten in dit systeem zijn bedoeld om te worden gebruikt
door goed opgeleide en gekwalificeerde chirurgen in een ziekenhuisruimte. Véér de behandeling
wordt de chirurg geadviseerd alle instructies te lezen en volledig te begrijpen en de patiént op de
hoogte te brengen van alle relevante medische informatie, inclusief het gebruik, de beperkingen,
de risico’s (veiligheidsinformatie) en de mogelijke nadelige gevolgen van de voorgestelde

behandeling.
Raadpleeg de meest recente versies van de gebruiksinstructies en operatietechnieken‘ ie
deze aan verandering onderhevig zijn. Neem contact op met Acumed of een bevoeg&

vertegenwoordiger om aanvullende informatie op te vragen. \\
MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE @

De implantaten zijn niet getest op veiligheid in een M evin aadpleeg

Implants in the MR Environment’ (Acumed-implanta ine R-omge ) op
meer informatie. 4

e Instrumenten voor meervoudig get @ bben een lev urdie wordt bej oor het gebruik
en de verwerking ervan. Con oorgfgaand aan gde'Sterilfsatie of dﬁ ten voor

£

LEVENSDUUR

meervoudig gebruik geschikiizij r gebruik.

e Steriele onderdelen ku wordegrgeimplant n de ver atum die op het etiket wordt
vermeld. :.
STERILITEIT Z @
L 4
e Implantaten en instrumenten kunge el steriel alsgmie riel worden geleverd. Dit wordt

aangegeven op het etiket.
e Niet-steriele instrumenten mo oor gebruik esteriliseerd.

e Instrumenten die steriel zi eschaft en optv , Zijn blootgesteld aan een minimale dosis van
25,0 kGy gammastralin en minimaal sterfifeitsgarantieniveau van 10 te verkrijgen.

IMPLANTATEN

MATERIAL K
e De implantaten zi van commercieel zuiver titanium per ASTM F67 of titaniumlegering per

ASTM F136.
e Raadpleeg het document document ‘Metal Sensitivity Statement’ (Verklaring metaalgevoeligheid) op
www.acumed.net/ifu voor de chemische samenstelling van metaalimplantaten van Acumed.

IMPLANTATEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

e Implantaten zijn bedoeld voor eenmalig gebruik, zoals aangegeven op het etiket.
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Gebruik implantaten voor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en
kruisbesmetting kan verhogen.

Voer ongebruikte implantaten af als ze zijn besmet met menselijk bloed of weefsel. Verontreinigde
implantaten mogen niet worden herverwerkt.

BELANGRIJK

toepassingsmethodes, de instrumenten en de aanbevolen operatietechniek.
De fysiologische afmetingen beperken de afmetingen van het implantaat. Gebruik eem
het juiste type en de juiste grootte dat het best overeenkomt met de fysiologische ei
de patiént. Zo kan het implantaat goed worden aangepast aan het lichaam van de&

Voor een veilig en effectief gebruik moet de chirurg erg vertrouwd zijn met het implantaat, de :

en van
kan het
stevig worden bevestigd door middel van adequate ondegteuning.

Implantaten zijn niet ontworpen om bestand te zijn te elasting van het e gewicht,
andere vormen van overmatige belasting of overmati@e activi
ﬁimw

Als het verkeerde implantaat wordt gekozen of al
groter dat het implantaat loskomt of verschuif

Buig het implantaat niet, behalve zoals aang de instructies % cﬁrurgwche kKen.
Door het implantaat herhaaldelijk of overmatig te,.buigen, kan heimi antaat verzw x de
toekomst defect raken. Houd u aan de ¢ rgis techniek.
Combineer implantaten alleen als z&"daa edoeld zijn

Bescherm de implantaten tegen k eh inkepingen a ingsconcer@&é voorkomen,

aangezien die ervoor kunne et implant raakt
Voorkom dat ongebruikte i n vuil wordent
De kleur van geanodi m aten kan i an de tU randeren als gevolg van de
herverwerking. Deze dering hee r@loed op de ische eigenschappen van de
implantaten. % @ 6

2

MATERIALEN \
De instrumenten zijn ge van verschill kwaliteiten titanium, roestvrij staal, aluminium, silicone en

andere ponmereQ \
MEERVO %AI EENM QUIK

| stru zun bedoeld@oor meervoudig gebruik, tenzij op het etiket wordt aangegeven dat ze zijn
oor een a|| .\ D
Instrumenten VOO gebrwk zijn bedoeld om na gebruik bij één patiént tijdens één procedure

te worden weggego

Gebruik instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en
kruisbesmetting kan verhogen.

Instrumenten voor meervoudig gebruik zijn alleen bedoeld voor gebruik bij één patiént tijdens één
procedure. Hierna moeten ze worden herverwerkt.
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Instrumenten voor meervoudig (beperkt) gebruik, zoals boortjes en ruimers, hebben een beperkte
levensduur. Vervang instrumenten voor meervoudig gebruik onmiddellijk als ze niet meer goed
werken.

Instrumenten voor meervoudig gebruik die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare
spongiforme encefalopathieén), mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken.

BELANGRIJK

HERVERWERKING

In de buurt van de plaats van gebruik: veeg overtollige verontreiniging van de instru n
voorkom dat het vuil opdroogt. Bij instrumenten met veel of opgedroogd vuil is hefygrglastig om ze
betrouwbaar te herverwerken. Breng verontreinigde instrufenten zo snel mogelij ruik naar de

herverwerkingsruimte.
' en zouto, P
ier waarop‘@ngebruikte implan@ﬂ

Voorkom dat het instrument langdurig in contact ko
¢ *

Bescherm de instrumenten tegen krassen en inkepingen om spanningsconcentraties te veorko ,
aangezien die ervoor kunnen zorgen dat het instrument defect raakt. * &
en

m
Behandel en vervoer verontreinigde instrumentedopige
verontreinigd kunnen raken.

Belangrijk: het herverwerkingspe
Gebruik de juiste persogpilijke bes
instrumenten werkt.

BELANGRIJK . @
Voer de herverwerkingsstappen m microbié Me beperken en de doeltreffendheid van
de sterilisatie te maximaliseren. %
Kijk of de implantaten zijn be et bloed of n voer ze af wanneer dit het geval is.
Verontreinigde implantat n niet worden werkt.
Voorkom dat de instru corroderen doo 0 weinig mogelijk in contact te laten komen met
oplossingen d'ejod't@r en zout sing of andere metaalzouten bevatten.
Voorkom datcl%;ermende ano is%g van aluminium instrumenten beschadigd raakt door de
instrumenten N ntact te | met oplossingen met een pH-waarde van <4 en > 9, met

iumhydroxide bevatten.

I
name a‘s zén Xcarbonaat n
Door rde metalen her
cemi

Idelijk te herverwerken, kunnen de kleuren vervagen. Dit heeft
echter vioed op de%kmg van het instrument.
Gebfuik\geen reinigin en met aldehyden, omdat ze eiwitten kunnen denatureren en
coaguleren (fixati @

Enzymatische reinigifgsmiddelen zijn zeer geschikt om eiwitverontreiniging los te krijgen.

- Gebruik een enzymatisch reinigingsmiddel met een neutrale pH-waarde.

- Gebruik een oplossing die niet veel schuimt, zodat u het instrument tijdens het reinigen kunt zien.
Volg de instructies van de fabrikant nauwkeurig op met betrekking tot de veiligheid, de opslag, het
mengen, de waterkwaliteit, de blootstellingsduur, de temperatuur, het vervangen en het afvoeren van
reinigingsmiddelen.
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medische hulpmiddelen). Water voor de herverwerki me

Instrumenten die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare spongiforme
encefalopathieén), mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken. Deze
herverwerkingsinstructies zijn niet geschikt voor het inactiveren van TSE-agentia. Houd u aan de
procedures van het ziekenhuis, de richtlijnen van de praktijk en/of de overheidsvoorschriften om
instrumenten die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia op de juiste manier te kunnen gebruiken en
afvoeren.

Gewoon water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u gewoon water moet gebruiken. Gewoon water is
doorgaans kraanwater, maar het kan zijn dat het op een speciale manier moet worden behand om
ervoor te zorgen dat het geschikt is voor gebruik.

Kritisch water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u kritisch water moet gebruiken. Kriti ris’sterk
gezuiverd en heeft een zeer laag organisch en anorganisch gehalte met een endofoxineg@halte van
minder dan 10 EU/ml. In nationale farmacopeeén, nationalggnormen en ziekenhuis odpllen kunnen

mogelijk ook andere geschikte vormen van water word

che hulpmi (Water for th

emd.
* Association for the Advancement of Medical Instrumentgtio (Verenig@ vooruitga ang
ele

reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:20147(R)20 rlington,

O

HANDMATIGE REINIGING

1.

N

o

8.

L 2 \
Spoel de vervuilde instrumenten Vend koud @ernstige ver %) het
oppervlak te verminderen. @

Voer gebruikte instrumente r ig gebruik af.
Doe de vervuilde instrumen i n enzymatiscle oplessing* totdat Qedig zijn
ondergedompeld om vesmg n de oplo en mini te beperken.
Beweeg alle beweeglig erdelen om het @gsmiddel e opperviakken in contact te
laten komen. %
Laat minimaal tig yintiten weken.
Schrob de instr @' met een zachte bgrs elom al&@are vuil te verwijderen. Gebruik geen
staalborstel of andefé& schuurmidd mdat deze P ak kunnen beschadigen.

- Schrob de instrumenten ingi ogelijk terwij lledig zijn ondergedompeld om verneveling

Bij bepaalde instrumente
- Reinig de instrum
gedemonteerd

- Gebruik e&pywater

um te beper
mogelij @ouden met speciale aandachtspunten:
door eerst all&) len uit elkaar te halen. Reinig de instrumenten in
S ze zijn onfworpentom te worden gedemonteerd.
al om de re@svloeistof op lastige plaatsen te laten komen, zoals
afdichtif® ervlakken, ver n, canules, blinde gaten, groeven, snijopperviakken en
flexib % elen, o \@astzittende vuil weg te spoelen.
Q@ eweegba& elen en keer ze (indien nodig) tijdens het schrobben om, om
\% t

orgen dat @le spleten toegankelijk zijn.
inig de canuleondetfgelen en lastige plaatsen nauwkeurig met behulp van een borstel die de

- Ukuntdein
verse, ultrasoneginigingsoplossing met een neutrale pH-waarde. Volg de instructies van de
fabrikant van de ultrasoonreiniger en het reinigingsmiddel.

Belangrijk: als het oppervlak eerder al beschadigd was, kan de schade toenemen door ultrasone
reiniging.

Spoel het instrument eerst gedurende minstens 3 minuten af met behulp van schoon, zacht water met
een temperatuur van 25 °C tot 35 °C om al het vuil en reinigingsmiddel te verwijderen.
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- Beweeg alle beweegbare onderdelen.
- Spoel de canuleoppervlakken en lastige gebieden schoon.

9. Herhaal de vorige herverwerkingsstappen als u nog steeds vuil ziet.

10. Spoel het instrument nog eens gedurende minstens 1 minuut af met behulp van kritisch water om
mineralen en andere onzuiverheden te verwijderen die in gewoon water kunnen zitten. Gebruik
hiervoor geen zoutoplossing, omdat de desinfectie en sterilisatie hierdoor kan worden verhinderd.

- Beweeg alle beweegbare onderdelen.
- Let vooral op de canules, blinde gaten, scharnieren en verbindingen tussen de
afdichtingsoppervlakken. 0
- Spoel de canules ten minste drie keer door met een injectiespuit (volume van 1-5@
11. Verwijder overtollig vocht van de instrumenten met een schoon, absorberend, niet-p d@oekje.
12. Laat de instrumenten goed drogen. Vocht kan de sterilisatie belnvloeden en de insfftumentén kunnen

enzymatisch week- en reinigingsmiddel.

na het drogen nat blijven.
* De handmatige reiniging is gevalideerd met behulp van Prafystica 2X o@eerd Q’

¢ L 2
WAS-/DESINFECTIEMACHINE: GEAUTOMATISEE EIMIGING - THE E DESINFEC

Belangrijk: geautomatiseerde reiniging verei ok handmatige rein@Voer altijd e %ovenstaande
stappen voor handmatige reiniging uit. tigeerde reini t ook handMatig iniging. Volg
de aanwijzingen van de fabrikant van dg wkeurig o;@
e Herverwerk de instrumenten r mideet van een stafda was- en ther esinfectiecyclus in
een was-/desinfectiemachineydi@voltioet aan EN I@ -1en EN IS 3-2 of gelijkwaardige
nationale normen.

e Verwijder de implanta gebruik wor kt van een &se.

e Herverwerk alle tg@ys die Kist zijn g %

e Bevestig de volg @ rumenten aan een ctor voor
irrigatiepoorten: * O\F®

- 80-0174 Handgreep kleine ier
- MS-3200 Handgreep gecanuleéfde schroeven I8r met snelle vrijgave

invasieve chirurgie of aan

e De thermische desinfectie lideerd* vx o van > 3000 (minstens 5 minuten bij 90 °C).

* De herverwerking met as</desinfecti chine”is gevalideerd voor volledig gevulde trays waarin alle
onderdelen op de juiste plaats zijn geleg@@e hand van de aanbevelingen in EN ISO 15883-1 en EN
ISO 15883-2, en‘ tRehulp van e liance Genfore-was-/desinfectiemachine en STERIS

Prolystica 2X % tiSch reinigi idd
L 2

INSPECTIE VOORAFGAAND A&)E STERILISATIE
ter normale verlichting om te controleren of ze goed schoon zijn. Let goed

e Bekijk instru
op de lastige gebi .
- Herverwerk instr@menten die niet schoon zijn.
- Vervang instrumenten die niet kunnen worden gereinigd.
e Controleer de implantaten en instrumenten op schade aan het oppervlak, zoals inkepingen, krassen en
scheuren. Vervang instrumenten die zijn beschadigd.
e Beoordeel of de instrumenten geschikt zijn voor gebruik. Beweeg alle onderdelen en
verbindingsmechanismen. Let voornamelijk op de inbrengstiften, boortjes, ruimers en instrumenten die
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STERILISATIE O

worden gebruikt om te snijden of implantaten in te brengen. Controleer ze nauwkeurig op slijtage,
scherpte, rechtheid en corrosie. Vervang instrumenten die niet werken zoals bedoeld.
Bekijk alle snijranden onder een vergrootglas.
- Vervang het instrument als de snijkant bot, gebarsten, schuin of op een andere manier vervormd
is.
- U kunt met een katoenen doekje langs de rand gaan om te kijken of de rand beschadigd of
gebarsten is.
Controleer of alle markeringen en referentieschalen leesbaar zijn. Vervang het instrument als iet
het geval is.
Repareer, vervang en/of reinig de instrumenten indien nodig opnieuw om er zeker v % e
goed werken voordat u verdergaat met de sterilisatie. \
U kunt smeermiddel gebruiken om de levensduur van chirusgische instrumenten t& gen. Gebruik
geen smeermiddelen op basis van silicone, olie of vet, o eze de stoomste i rstoren.
i i i teh en bij

Gebruik alleen smeermiddel op waterbasis voor gebr
nt. Gebruik k@’

bk
stoomsterilisatie. Gebruik het smeermiddel zoals v, esc

water als het smeermiddel moet worden verdung.
Vul de systeemtrays en -kisten volledig bij. ‘. L 2 Q
Demonteer en plaats de MS-9022 dieptemeteRgoal ngegeven o —3789 inst N ray
vOor sterilisatie. t @ 6

Steriliseer de instrumenten %Ip van een (pwva@ Jautoclaaf namische

luchtverwijdering.
- Sterilisatie met z @ verplaatsin@t niet aanbev&
- Sterilisatie voogon @ ijk gebruik t aanbevolegh.
i astingslimiet van rilisatieap a t wordt overschreden wanneer u
meerdere sets offneerdgre instrumenten stg Iseert.
Zet de sterilisatiebak®en niet bove kaar, omdat OO z0 niet goed in de instrumenten kan

binnendringen en het drogen k en verhinderd.
Raadpleeg de instructies van rikant van h erilis@itieapparaat en zorg dat het apparaat op de

juiste manier wordt geinst ekalibre@d, ikt en onderhouden.

De gesteriliseerde item ten alvorens dez&yeWanteren op kamertemperatuur worden gebracht.
Hierdoor wordt een veili ntering g rbordd en wordt condensatie voorkomen.

Volg de huidigemale erkmethod afl de sector, zoals ANSI/AAMI ST79:2017*.

cement ofMedi@al Instrumentation (AAMI) (Vereniging voor de vooruitgang van

* Association for t x
medische Hulgmi n). Uitgeb% s voor stoomsterilisatie en steriliteitsgaranties in
o

gezond d‘ tellingen (Comp nsive guide to steam sterilization and sterility assurance in health
carefacilities). AAMI ST79:2

S . Arlington, VA.

In de volgende tab@lyi de minimumparameters die zijn gevalideerd* om een
steriliteitsgarantieniv van 10°° te bereiken.

Belangrijk:

- De sterilisatieparameters gelden alleen voor instrumenten die volgens deze instructies zijn
gereinigd en goed zijn gedroogd.
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- De sterilisatieparameters zijn alleen van toepassing als de instrumenten op de juiste manier
worden bewaard in de Acumed-kisten met de onderdeelnummers die in de tabel worden

genoemd.

Claviculair plaatsysteem bij gebruik van een van de onderstaande verouderde instrumententrays:

instrumententrays:

Parameters voor prevacuiimstoomsterilisatie 0
Onderdeelnummers Basis: 80-0342 L
opbergkist: Kistdeksel: 80-0343 \
Verouderde \

Conditie!

, 80-0345, 80-0785
v'»
: L 4
Blootstellingstemperatuur: O

Blootstellingstijd:

Droogtijd:

opbergkist:

(blauwgekleurd

Bijgewerkte @ entent

Conditie™:

rays: S

270°F (132°C)
4 minuten

Blootstellingstemperatu n -tijd: \

temp

273°F (134°C)

tuur en -tij 3 minuten

* De sterilisatie is gevali

30 minuten

| als ze gedurende 18 minuten worden blootgesteld aan 134 °C.

d met behulp van een STERIS Amsco 3023 Vacamatic-

prevacuumsterilisatieapparaat en een KimGuard KC600 One-Step-sterilisatiewikkel.
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INSPECTIE NA DE STERILISATIE

e Bewaar of gebruik de steriele instrumenten niet als ze nog niet droog zijn.
- Vocht zorgt ervoor dat micro-organismen kunnen overleven.
- De steriele barriere kan worden aangetast als er na de sterilisatie vocht achterblijft op de
verpakte producten.
- Vocht kan ervoor zorgen dat metaal corrodeert en scherpe randen bot worden.
e Controleer de steriele barrieére op tekenen van schade. Gebruik het product niet als de s
is aangetast.
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Verklaring van symbolen

Symbool Beschrijving EN ISO 15223-1

Raadpleeg de elektronische gebruiksinstructies op www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

N

STERILE| R | | Gesteriliseerd met behulp van straling

© Dubbel steriel barrieresysteem
Niet-steriel

g Uiterste gebruiksdatum é ¢

REF Catalogusnummer

LOT Partijnummer

EC [REP 512

577

5.11
c. 513
526

54.2

Productiedatum

Niet hersterilisere

eschadigd. Raadpleeg de gebruiksinstructies.

barriere of de verpakking is aangetast 528

U.S. 21 CFR 801.109

de conformité€itsbeoordeling.



http://www.acumed.net/ifu

@ Portugués — PT / PAGE 115

Instrucdes de utilizacao

Sistema De Placas Da Clavicula

PT Estas Instrucdes destinam-se ao cirurgidao e aos profissionais de saude de apoio. As instrucdes PT

destinam-se aos utilizadores dos paises de lingua portuguesa.

R

DESCRICAO

O Sistema de placas da clavicula Acumed foi concebido para tratar fraturas simples e c& as, mas
unides ou ndo unides. O sistema pode ser utilizado com paraflisos hexagonais ou h umed.

2
INDICACOES PARA UTILIZACAO Q
O Sistema de placas da clavicula Acumed destinaéSe agfixacdo de fratur wloes ou Wéo .

clavicula.

CONTRAINDICACOES V Z K
e Infecdo ativa ou latente @
e Sépsis
e Quantidade ou qualidadgsipsuticie de 0sso, se
e Sensibilidade nos teci ou sensibilidade ao§ materiais
e Pacientes que na $postos ou s@lapfinCapazes de SE% Instru¢Bes de cuidados pos-
operatoérios
a@o de para\ xacao dos elementos posteriores
Adverténcia: \
e O tratamento’o implante pode falhar,@do falha subita, em resultado de:
- Fixacdo figu ou afrou
Tensdd, incluindo tensd 0 aflexdo inadequada do implante durante a cirurgia
Saclwfl
S

des de tensdo
ns

Estes aparelhos ndo e stinados p
(pediculos) da cervical, toracico e col

ADVERTENCIAS E PRECAUG

ultante delpeso, carga ou atividade excessiva

. mais provavelsse plante sofrer um aumento de carga devido a atrasos da unido, ndo
unido olcicatriza Ieta. A falha é mais provavel se o paciente ndo seguir as instrugdes de
cuidados pds-operat@rio

e Em consequéncia de trauma cirlrgico ou da presenca de um implante, podem ocorrer danos nos
nervos ou nos tecidos moles.

e Quando um instrumento é submetido a cargas excessivas, velocidades excessivas, 0sso denso,

utilizacdo inadequada ou utilizacdo ndo prevista podem ocorrer quebras ou danos no instrumento, bem
como danos nos tecidos.




@ Instrucdes de utilizagcao Portugués — PT / PAGE 116

e Osimplantes podem causar distorcdo e/ou bloquear a visdo de estruturas anatémicas em imagens
radiograficas.

Atencdo:

e Osimplantes e instrumentos destinam-se apenas a utilizacdo profissional por um médico com licencga.

e Nao utilize nem reesterilize um implante fornecido em embalagem estéril se a embalagem tiver sido
danificada. A esterilidade pode estar comprometida e a limpeza do implante ndo estd garantid
Comunique embalagens danificadas ao seu distribuidor ou a Acumed.

e Ndo utilize o produto estéril apos a data de validade. Consulte o rotulo do dispositivo. ¢

e Nao reutilize instrumentos cirdrgicos de utilizacdo Unica. O instrumento pode falhar s | te em
consequéncia de tensBes anteriores.

e Na3ao afie brocas ou mandris, uma vez que estes dispositiy,
nao podem ser restauradas apds o instrumento ter sidodtili

e Nao utilize métodos de desinfecdo quimica, uma ve, uos quim afetar a ¢
esterilizacdo a vapor.
¢ Nao bloqueie os furos na caixa ou nos tabuleigds, por e plo, com 'queta pois tal a

)sitivos s podem
ser afiados. Respeite os procedimentos i X icas e/ou 0S amentos

tém dimensdes e g crltlcas que

EFEITOS ADVERSOS
Os possiveis efeitos advers 5

e Dor, desconforto o

@ Qnervos ou o&os moles, necrose do 0sso ou
tecido, reabsorca® L |catr|zagao i . ) - ada devid ca de um implante ou devido a
trauma cirdrgico. z
e Fratura do implante"@e&vido a ativid cessiva, car ada sobre o dispositivo, cicatrizagao
incompleta ou forca excessiva o] mplante% insercdo. Pode ocorrer migracao do

implante e/ou afrouxamento.
e Sensibilidade ao metal, re istologica, ke @adversa a corpos estranhos resultante da
i nho. ConsN so documento «Metal Sensitivity Statement»
de ao met m wwWww.acumed.net/ifu.

implantagcdo de um ma
(Declaragao sobre s

Importa técnica CII’ odem conter informacdes de seguranca importantes.

TECNICA CIRUR
A Acume a ou mais Técn irdrgicas para promover a utilizacdo segura e eficaz deste
sistema. C nossas T icas Cirdrgicas em www.acumed.net.
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Importante: Os instrumentos e implantes deste sistema destinam-se a ser utilizados por cirurgides
devidamente treinados e qualificados numa sala de operacdes hospitalar. Antes do tratamento, o
cirurgido devera ler e compreender completamente todas as instru¢cdes e comunicar ao paciente
todas as informacdes médicas relevantes nelas fornecidas, incluindo a utilizacdo, limitacdes, riscos
(informacdes de seguranca) e possiveis efeitos adversos do tratamento proposto.

Consulte as versdes mais recentes das Instru¢des de Utilizacdo e Técnicas Cirlrgicas, u
que estas estdo sujeitas a alteracBes. Contacte a Acumed ou um agente autorizado par I
qualquer informacdo adicional.

INFORMACOES SOBRE SEGURANCA EM IRM
Os implantes ndo foram submetidos a testes de seguran te de RM. nossa ’
publicacdo «Acumed Implants in the MR Environment», Iant cumed no te de RM
www.acumed.net/ifu para obter mais informacdes.
VIDA UTIL

e Osinstrumentos de utilizacdo multipla tém vida util g a pela u’uhz& anuseamento

e processamento. Avalie a aptiddo @ umentos de mult|p|a d nspecdo pré-
e As pecas estéreis podem se das até a da ade |nd|ca rotulo

esterilizacao
ESTERILIDADE
e Osimplantesei % tos podem ser for os estere| stéreis, conforme indicado no
rétulo. ; ::
i

e Os dispositivos ndo estéreis dev ter|||zados utlllzagao

e Os dispositivos adquiridos e recapi estéreis fora stos a uma dose minima de radiagdo gama
de 25,0 kGy para obter um,ni imo de ar erllldade de 106,
MATERIAI

e Osim XSao feitos dedditanio comeraalmente puro em conformidade com a norma ASTM F67 ou
lig anio em confg a com a norma ASTM F136.

e Consulte 0 nosso «Metal Sensitivity Statement» (Declaragdo sobre sensibilidade ao metal)
em www.acumed.ne ara a composicdo quimica dos implantes metalicos da Acumed.

UTILIZACAO UNICA

e Os implantes destinam-se apenas a uma Unica utilizacdo, conforme indicado no rétulo.
e Nao reutilize implantes de utilizacdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e contaminacdo
cruzada.
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e Elimine qualquer implante ndo utilizado que esteja contaminado com sangue ou tecidos humanos. Nao
processe um implante contaminado.

IMPORTANTE

e Para uma utilizacdo segura e eficaz, o cirurgido deve estar completamente familiarizado com o
implante, os métodos de aplicagdo, os instrumentos e a técnica cirlrgica recomendada.

e As dimensdes fisioldgicas limitam os tamanhos dos implantes. Escolha o tipo e o tamanho do implante
que melhor corresponda as necessidades do paciente para uma melhor adaptagdo e um avel
com o suporte adequado.

e Osimplantes ndo foram concebidos para suportar a tensdo do peso ou carga total ou
excessiva.

e A selecdo inadequada ou a implantacao inadequada do dj
afrouxamento ou migracdo.

e Ndo dobre o implante exceto conforme indicado n cni [ ica. Afle
pode enfraquecer o implante e causar falhas post | ulte a técni

e Apenas utilize implantes em conjunto quando g§tes se tinarem a'@sse fim:

° ProteJa os implantes contra riscos e mossas it concentrag t&wsao (6] que\@sutar

ositivo podem aume 5|b|I|dade de

ida ou exce P

em falhas.
e FEvite que os implantes ndo utilizados fig su S.

e A cor dosimplantes anodizados pogle mtiga Iongo do t do aop %e':nto. Esta
edadeg§ mecanicas dg@s lantes. @

mudanca de cor ndo afeta as prop

MATERIAIS

Os instrumentos sdo fabricados a partir mo aco inoxi I, aluminio, silicone e outros polimeros de

varios graus médicos.
UTILIZACAO MULTIPLA e ACAO UNICA

e Os instrumentos desti se a utilizaca |t|p|a exceto se identificados no rétulo como sendo de
apenas de uti§izagdo unica.

e Os mstrument ilizagdo U mam se a eliminagdo apos a utilizagdo num Unico paciente
durantg,u rocedlmen

e Ndor \x strumentgs de agao Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e
conta cruzada.

e Os entos dg utigfza Ultipla destinam-se apenas a ser utilizados num Unico paciente e num
Unico procedimen @ e necessitarem de processamento.

e Osinstrumentos de (tilizacdo multipla (limitada), como brocas e mandris, tém uma vida (til limitada.
Substitua imediatamente qualguer instrumento de utilizacdo multipla se o respetivo desempenho se
tornar inadequado.

e Os instrumentos de utilizacdo multipla potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia
espongiforme transmissivel (EET) ndo devem ser processados para reutilizacdo.
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IMPORTANTE

Proteja os instrumentos contra riscos € mossas para evitar concentracdes de tensdo, o que pode levar
a falha do instrumento.

Perto do ponto de utilizacdo: Limpe o excesso de contaminacdo dos instrumentos e evite que a
sujidade seque. Os instrumentos com sujidade substancial ou seca sdo particularmente dificeis de
processar de forma fidvel. Transporte os instrumentos contaminados para processamento 0 mais
rapidamente possivel apés a utilizacdo.

Evite o contacto prolongado do instrumento com iodo e solugdo salina.

Manuseie e transporte os instrumentos sujos de forma a evitar a contaminacdo de to 8\ tes

ndo utilizados. \
[ 4

PROCESSAMENTO

IMPORTANTE

‘
Importante: Todos os responsaveis pelo proc megto devem este idamente quaxODe

ter formacdo e experiéncia adequadas. Wtilize equifamento de@ §6 individual % (EPT)
Execute prontamente os p

quando trabalhar com dispositivos ¢ : -
S Qmitar o) esc$ microbiano e maximizar
a eficacia da esterilizagé

de rocessam@Q
Inspecione os implante erificar se g minados e ou tecido e elimine-os em

implantes ¢ ados.
Previna a corrosa rumento mi 'miza‘ 0 O contac o@olugées que contenham iodo, cloro,
solugdes salinas otawtros sais met@l

Previna danos na camada de an protetora i mentos de aluminio evitando o contacto
com solucdes <4 pH e >9 pH, cialmente se S tiverem carbonato de sédio ou hidréoxido de
sédio. %
O processamento repetidode nietais anodi% e fazer com que as cores se desvanecam, mas tal
ndo afeta o funciona

im

dispositiv
Evite os agente limpéza que conté@fdos, uma vez que podem desnaturar e coagular
proteinas (fixg 0

Os deterge imaticos s quados para diminuir a contaminacdo a base de proteinas.

- Utilize,u rgente enzimatigo pH neutro.
e olucdo po&espu 0sa para permitir a visibilidade do dispositivo durante a limpeza.

- Uti

igerosamente as jastriigdes do fabricante relativas a seguranca, armazenamento, mistura,
quali da agud te @ e exposicdo, temperatura, substituicdo e eliminacdo de agentes de
limpeza.
Os dispositivos potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia espongiforme
transmissivel (EET) ndo devem ser processados ou reutilizados. Estas instrucdes de processamento
ndo sdo adequadas a inativacdo de agentes de EET. Respeite os procedimentos hospitalares, as
diretrizes clinicas e/ou os regulamentos governamentais para 0 manuseamento e eliminacdo de

dispositivos potencialmente contaminados com agentes EET.
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e Agua de rede publica: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de &gua da rede
publica. A dgua da rede publica é normalmente dgua municipal ou da torneira, mas podera ser
necessario um tratamento adicional para permitir a respetiva utilizacdo.

e Agua de elevada pureza: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de dgua de
elevada pureza. A dgua de elevada pureza € sujeita a um grande tratamento e tem um teor orgéanico e
inorganico muito baixo com um nivel de endotoxina inferior a 10 EU/mIl. A dgua adequada também
pode ser especificada nas farmacopeias nacionais, normas nacionais e protocolos hospitalares.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associa¢cdo para o Ava da
Instrumentagdo Médica). Agua para o reprocessamento de dispositivos medicos (Water fqp t
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

LIMPEZA MANUAL \
1. Enxague os instrumentos contaminados sob dgua ublica par contamm
elevada da superficie.
enas aW¥ma Unica zagao

2. Elimine os instrumentos utilizados destinado
0 enzimatica* at mcompleta

3. Cologue os instrumentos contaminados em
submersos para minimizar a pulverizagdo da s

4. Acione todas as partes mdveis para pew tacto do de ecom toda@rﬂmes
5. ixe i ) ini inutos.

»scova de cer s parare S 0s detritos

0s agente ivV@s, pois pod car a superficie.
, 0s instrumentg@s qéando estes est% totalmente submersos
inimi i o liquido.
7. i e Igir um cuidad@dal: x‘

i [ Q todas as ge as. Limpe %r entos desmontados se forem
ili i 0 ‘ reas difiegj ,@superﬂ’cies de contacto, molas,

, ranhuras, d;& antes e partes flexiveis para eliminar

e (se necessagi anto esfrega para assegurar que todas as

reentrancias sao lim
- Limpe cuidadosa
apropriado.

- Opcional te, li com ultras urante 10 a 15 minutos utilizando uma solucdo nova de
limpeza trassons Com. p. Siga as instrucdes do fabricante de produtos de limpeza
por ul s@ns € do dete :

< ! . . .
xt A limpeza por ons podera agravar danos anteriores na superficie.
tu

artes canuladas s areas dificeis utilizando uma escova de tamanho

8. xaguamentoWgicial durante pelo menos 3 minutos utilizando dgua limpa e macia da rede
pU o interv raturas de 25 °C a 35 °C (77 °F a 95 °F) para remover todos os vestigios
de contaminacdo te de limpeza.

- Acione todas as¥gecas moveis.
- Submerja com dgua abundante as canulas e mecanismos complexos.

9. Repita os passos de processamento anteriores caso persistam residuos visiveis.

10. Efetue um enxaguamento final durante pelo menos 1 minuto utilizando dgua de elevada pureza para
eliminar minerais e outras impurezas presentes na dgua da rede publica. Ndo utilize solucdes salinas
no enxaguamento final, pois podem interferir com a desinfecdo e a esterilizacao.

- Acione todas as partes moveis.
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- Preste especial atencdo as canulacdes e orificios cegos, bem como a dobradicas e juntas entre
superficies de contacto.
- Enxague as canulacdes pelo menos trés vezes com uma seringa (volume 1-50 ml).
11. Remova a humidade em excesso dos instrumentos com um toalhete limpo, absorvente e sem fios.
12. Deixe os instrumentos secar completamente. Qualquer humidade pode afetar a esterilizacdo e os
dispositivos poderdo continuar molhados apds o periodo de secagem.

* A limpeza manual foi validada utilizando o agente de limpeza e pré-enxaguamento enzimatico STERIS

Prolystica 2X concentrado.
. &
INSTRUMENTO DE LAVAGEM - DESINFECAO: LIMPEZA AUTOMATICA - DESINFE(}AO@
sPas

Importante: A limpeza automatica implica a limpeza manual. cute sempre primeir s de limpeza
manual prévios. A limpeza automatica implica a limpeza madlal &iga explicitament strucles do
fabricante do instrumento de lavagem-desinfecdo. P

e Processe os dispositivos utilizando um ciclo padpao delavagem e desinfecd@térmica num ig ento

de lavagem-desinfecdo em conformidade copgfas normas*EN ISO 15 -1 eg ISO 158830 mas
nacionais equivalentes. \

e Remova todos os implantes se for utilizaga uma de lubrific 3

e Processe todos os tabuleiros retiradg iX @

e Fixe os seguintes instrumentos ao finjetor@u do de cirurgi ipIMamente invasiva:
- 80-0174 Pega para trans ] roguete peflen @
- MS-3200 Pega para tr anulada libertacdo Eépsa

e A desinfecdo térmica foi vali * para Ag =300 , pelo menos, utos a 90 °C).

ara tabuleiros totalmente
recomendadas, conforme
ento de lavagem-desinfecdo

* O processamento com o to de lavagem-@esinfecao foi valj
carregados com todas cadas ade
indicado na norma E
STERIS Reliance Gen

' -1e ENISO 15 utilizando i
0 eterge@m@'co STERIK idh 2X.

INSPECAO PRE-ESTERILIZACAO

e Inspecione visualmente t dispositivo nacdo normal para se assegurar de que a
limpeza foi eficaz. Pres ecial atencdo a to s areas dificeis.
- Reprocesse to instrumento nao estiverem limpos.
- Substitt@ instrumentos que n@arem ser limpos.
e |nspecione 0s x seos in% para verificar se hd danos na superficie, como mossas,

riscos e’fis bstitua to oSydispositivos afetados.
e Avali siumentos funcio ormalmente. Acione todas as pecas € mecanismos de ligacao.

Prestemui tencdo aos d4fansportadores, brocas, mandris e instrumentos utilizados para cortar ou

parani ir o implante allg§de forma critica se estdo gastos, afiados ou corroidos. Substitua todos os
instrumentos cujo @ ho ndo seja adequado.
e

e Inspecione todas as as cortantes sob ampliacdo.
- Substitua um instfumento se a aresta cortante estiver embotada, lascada, fissurada ou tiver
qualquer outra deformacgao.
- Passar um pano de algoddo sobre a aresta pode ajudar a detetar lascas e fissuras.
e Verifique a legibilidade de todas as marcacdes e escalas de referéncia. Substitua todos os dispositivos
ilegiveis.
e Repare, substitua e/ou repita a limpeza dos instrumentos conforme necessario para assegurar o bom
funcionamento antes de proceder a esterilizacado.
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e A lubrificacdo («6leo para instrumentos») pode aumentar a vida (til dos instrumentos cirdrgicos. Nao
utilize lubrificantes a base de silicone, 6leo ou massa, pois estes interferem com a esterilizacdo a vapor.
Utilize apenas um lubrificante a base de dgua destinado a utilizacdo em instrumentos cirdrgicos e com
esterilizacdo a vapor. Utilize o lubrificante de acordo com as instrucdes do fabricante. Utilize dgua de
elevada pureza se for necessaria diluicdo.

e Reponha totalmente os tabuleiros e bandejas do sistema.

e Desmonte e posicione o Medidor de profundidade MS-9022 no Tabuleiro de instrumentos 80-3789,
conforme apresentado, antes da esterilizacao.

ESTERILIZACAO \\\

e Efetue a esterilizagdo com uma autoclave de remogéo amica (pré-vacu

- A esterilizacdo por deslocamento de gravidade, endada.
- A esterilizacdo de utilizacdo imediata (flash) rec ndada
e Certifique-se de que o limite maximo de carga dor ndo é p do ao este@
L 2

conjuntos ou dispositivos.
e Ndao empilhe recipientes, pois tal pode impedir

e Consulte as instru¢Bes do fabricante do teril|z re cert|f|q e que a inst I|bragao
utilizagdo e manutencdo continua s@@a
e Os itens esterilizados devem arref tmgwem at a amblent serem
manuseados. Isto permite um to seguro a forma(;a o) ensagao
e Siga as diretrizes atuais de comendada OF, como AN I ST79:2017*.
dical Instr n (AAMI) oaac;ao para o Avanco da

pleto sobre acdo ava rantla de esterilidade em
(Comprehe@wde to stea rifization and sterility assurance in
A

T79:2017. Arlingto )
. \r

e A tabela seguinte indica os par ara obter o Nivel de Garantia de
Esterilidade de 10 exigido p

inimos vali@a

istema. %

Importante:
- Os parametros ilizacdo s sdo valides para dispositivos que tenham sido limpos de
acordo cop estas rugées e q jam completamente secos.
- Os par de esterilizacd alidos quando os dispositivos estdo corretamente
coloc ferénci cai cumed identificadas na tabela.

\
©
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Sistema de placas da clavicula ao utilizar qualquer um dos tabuleiros de instrumentos antigos em
baixo:

Parametros do esterilizador a vapor com pré-vacuo

Base: 80-0342
Tampa: 80-0343

Tabuleiros de instrumentos antigos: | 80-0344, 80-0345, 80-0785 0

Condicao™: Acondicionado

<
Temperatura de exposicao: 132°C \\
Tempo de exposicao: 2 inutos
Tempo de secagem: & nu Q
@ixo:

Sistema de placas da clavicula ao utilizar tod@s osftabuleiros de inst “ t8s atualizaa S

Referéncias da caixa:

*

Parametros do esterilizador a vapor com pré-vacuo

n . . v -
Referéncias da caixa de Base: 80034
armazenamento: Tan m: 0-0343

Tabuleiros de instrumentos atlializados:
(a azul) op

nal)
Condigéo™: ’ condicion
) o~ g o

/

-
89, 80-3790,80587¢

NS .
Tempe @ empo de exposica ‘ 1132i§
~ 13

Temperatura e tempo

% S
inutos

rios adequados aos pardmetros de ciclo recomendados nestas
PKGI-76 em www.acumed.net/ifu para esterilizacdo em recipientes

Tempo de secag

T Utilize embalagens/invélu esterilizagdo e outros

instrucBes e de acord

rmas nacionajs, Consul
de esterilizagdo gigidos Ae ap®. Q
2(0s d'spos't'vg%pat've's co% rante 18 minutos a 134 °C.

*A esterilizigé ada com eSterilizador de pré-vacuo STERIS Amsco 3023 Vacamatic e um
involucr@\Ki ar@d KC600 One-St

o
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INSPECAO POS-ESTERILIZACAO

e Na&o guarde nem utilize dispositivos estéreis se estes ndo estiverem secos.
- A humidade promove a sobrevivéncia dos microrganismos.
- A humidade remanescente em produtos envolvidos ou contidos apds a esterilizagdo pode
comprometer a barreira estéril.
- A humidade pode corroer o0 metal e embotar as arestas afiadas.
e Inspecione a barreira estéril para verificar se ha sinais de danos. Ndo utilize o produto se rei
estéril tiver sido comprometida. *
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Glossdario de simbolos

Simbolo Descricao EN ISO 15223-1

Consulte as instrucdes de utilizacdo eletrénicas em www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

Atencdo

>

STERILE| R Esterilizado usando radiacdo

Sistema de barreira dupla estéril

3> 0

Nao estéril
Data de validade é V'S
REF Numero de catélogo
LOT Cédigo do lote
EC |REP 5.1.2
MD 577
“ 5.11
& Data de fabrico c. 513
Nao reesterilizar 526
@ Nao reutili 542
I\&?o ize se a embalagem esti anificada e consultar instrucdes de utilizagdo/ndo
@ i do produto ou a embalagem estiverem 528
restringe a venda deste dispositivo a receita médica. U.S. 21 CFR 801.109

réa registada da Acumed. Pode aparecer de forma isolada ou com o nome Acumed.

Marcacao onformidade, artigo 17.° da Diretiva da UE 93/42/CEE. A marcag¢do CE pode ser
c € acompanhada do nimero de identificacdo do organismo notificado responsavel pela avaliagdo de

canfarmidada



http://www.acumed.net/ifu

@ Svenska — SV / PAGE 126

Bruksanvisning

Nyckelbensplattsystem

SV Dessa anvisningar ar avsedda for kirurgen och 6vrig stédjande sjukvardspersonal. SV-anvisningar

ar avsedda for anvandare i lander dar det talas svenska.

icke-sammanvaxta frakturer. Systemet kan anvandas anting Acumed sexkan xalobe-
skruvar.

ANVANDNINGSINDIKATIONER Q

Acumeds nyckelbensplattsystem ar avsett for att fiXera frakturer, felstall |cke samm?g\ akturer

BESKRIVNING \
Acumed nyckelbensplattsystem ar utformat for att behanda@ komplexa fraktu stallda och

av nyckelbenet.

KONTRAINDIKATIONER O @
e Aktiv eller latent infektion A
e Sepsis \

e Otillracklig benmangd€
i slighet @
an folja vardan gar efteri

e Mjukvavnads- elle
Dessa enheter ar inte augsedda for skruvié kriftg eller f|>< s-, brost- eller landryggradens bakre
element (pediklar).

e Patienter som in
VARNINGAR OCH FORSIKTIG

Varning:

. Behandlinge@e implantatet kan mi s, inklusive plotsligt intraffat fel, som ett resultat av:

Los fastsditn ch/eller
Pafre xklusive pa ing fran olamplig bojning av implantatet under ingrepp
8 %@n av pafrestni
astningspafrestniglg, for hog belastning eller for stor aktivitet
8 r sannolikt ?‘ affar om implantatet utsatts for okad belastning pa grund av fordrojd

lakning, ttebliven eller ofullstandig lakning. Det & mer sannolikt att fel intréffar om patienten

inte foljer vardanvi efter ingrepp.

e Nerv- eller mjukvavnad&skada kan resultera pa grund av kirurgiskt trauma eller forekomst av ett
implantat.

e Brott eller skada pa instrument och vdvnadsskada kan intréffa nar ett instrument utsatts for alltfor hog
belastning, for hog hastighet, tat benstruktur, oldmplig anvandning eller oavsedd anvandning.

e Implantat kan orsaka distorsion och/eller blockera vyn av anatomiska strukturer pa rontgenbilder.
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Forsiktighet:

Implantat och instrument ar endast avsedda for yrkesmassig anvandning av en legitimerad ldkare.
Anvand inte eller omsterilisera inte ett implantat i en steril forpackning om férpackningen har skadats.
Steriliteten kan ha aventyrats och implantatets renhet kan vara osaker. Rapportera skadade
forpackningar till din distributor eller Acumed.

Anvand inte den sterila produkten efter utgdngsdatum. Se enhetsmarkningen.

Ateranvand inte kirurgiska instrument for engdngsbruk. Det kan intraffa ett plotsligt fel pa instrifpentet
som ett resultat av tidigare pafrestningar.

Slipa inte borr eller brotschar pa nytt eftersom dessa instrument har kritiska matt och

inte kan aterstallas nar instrumentet har forbrukats.
Anvand inte kemiska desinfektionsmetoder eftersom kemi
Blockera inte hal i 1ddan eller pa brickor, t.ex. med etike
och sterilisering negativt.

Skruvar, spiralstift, Kirschner-tradar, ledare, skarv iknande instr an vara vas
Uppmaéarksamma sjukhusprocedurer, anvandn rlktl| och/eller tione bestammelO

lierester kan paverka |I|ser|ng
ersom det kan pa P gpenetrermg

lamplig hantering och kassering av vassa for

BIVERKNINGAR @

Madjliga biverkningar omfattar:

KIRURGISK TEKNIK
Acumed erbjuder en,eller irurgiska t
system. Se vara k’u’%tekmker pa

Viktigt: Kwurgm% er kan mn&vi

Smarta, obehag, onormal k& rmJukvav ada, ben- eIer&Qnekros,

benresorption eller otillrack|iQulé i pa grund av sten av ett | at eller pa grund av

kirurgiskt trauma. ’ @ &

Implantatbrott kan intra .@ und av for s et, 0kad b pa enheten, ofullstdndig
lakning eller for s t Padmplantatet vi@ | ing. Migrerin Ier l6sgoring av implantat kan
intraffa.

Kanslighet mot m t histologisk \allefgisk eller a tiv reaktion mot frammande kropp
kan intraffa efter implantation av ande kro tdokument "Metal Sensitivity Statement”
(Meddelande om metallkansli ww.acumed! |

for att stodja sdker och effektiv anvandning av detta
ed.net.

sakerhetsinformation.

Viktigtalstrumen at i detta system ar avsedda att anvandas av lampligt utbildade och
kvalificerade kirur | t|onsm|IJo Kirurgen rekommenderas att lasa och se till att forsta alla
anvisningar fore beh ling och meddela patienten om eventuell relevant medicinsk information

som tillhandahalls hari, inklusive anvandning, begransningar (sékerhetsinformation) och eventuella
biverkningar av den féreslagna behandlingen.

Anvénd de senaste versionerna av bruksanvisningen och information om kirurgiska tekniker
eftersom de kan ha dndrats. Kontakta Acumed eller en godkand representant for att begara
ytterligare information.
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INFORMATION OM MRT-SAKERHET

Implantaten har inte genomgatt testning for sakerhet i MR-miljon. Se var publikation "Acumed Implants in
the MR Environment” (Acumed-implantat i MR-milj6) pd www.acumed.net/ifu for mer information.

HALLBARHETSTID

e Instrument for flera anvdandningar har en hallbarhetstid som paverkas av anvandning, ha
bearbetning. Beddm instrument for flera anvandningar for lamplighet under inspekti
sterilisering.

e Sterila delar kan implanteras fram till utgdngsdatumet som anges pa markmngen
STERILITET @ .
e |Implantat och instrument kan tillhandahallas a ila elleric —sterll nligt vad SO a

markningen.
e |cke-sterila enheter ar avsedda att steriliseras f@ke agvandning.
e Enheter som kdps och levereras sterila ffgattes foFen minimid ,0 kGy ga@nng for att
g 1

erhalla en miniminiva for sterilitetssa I|||

IMPLANTAT

MATERIAL ' 6
e Implantaten ar tillVegk o av kom@;m titan per T@ellertitanlegering per ASTM F136.

e Sevart dokument’ Metal Sensitivi ent” Med m metallkanslighet) pa
www.acumed.net/ifu for informati@n den kem|sk ansattmngen av metallimplantat fran

Acumed. \
ENGANGSBRUK
e Implantat ar avsedda for engé @ enligt vad som anges pa markningen.

e Ateranvand E\ ntat for k eftersom det kan ©ka riskerna for fel och
. a implantap som
|mplantat

e FOr saker och effektiv vandmng maste kirurgen vara ordentligt insatt i anvandning av implantatet,
anvandningsmetoder, instrument och den rekommenderade kirurgiska tekniken.

e Fysiologiska matt begransar implantatstorlekar. Valj typ och storlek av implantatet som bast uppfyller
patientens krav pa ndra anpassning och ordentlig fastsattning med tillrackligt stod.

e Implantat &r inte utformade for att tdla pafrestningar med full vikt eller belastning eller for stor aktivitet.

e Olampligt val eller olamplig implantation av enheten kan 6ka risken for [6sgdring eller migrering.

kontaminerats med humanblod eller vavnad. Bearbeta inte ett

J

VIKTIGT
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varios graus médicos.

Boj inte implantatet forutom enligt vad som anges for den kirurgiska tekniken. Upprepad eller for stor
bojning kan forsvaga implantatet och senare orsaka fel. Se den kirurgiska tekniken.

Kombinera implantat endast nar de &r avsedda for det syftet.

Skydda implantat fran repor och skaror for att forhindra pafrestningskoncentrationer som kan resultera
i fel.

Forhindra att oanvanda implantat blir nedsmutsade.

Fargen pd anodiserade implantat kan &ndras 6ver tid pa grund av bearbetning. Denna fargférandring

paverkar inte implantatens mekaniska egenskaper. 0
L 2

¢ L 2

MATERIAL 'S
Os instrumentos sdo fabricados a partir de t‘ténio@ vel, alumingg, silic e outros p(b de

FLERGANGSBRUK och ENGANGSBRUK

M

vida inte ann ge®pa marknin

kasseras eft nvandning Q dajpatient under ett
gsbruk efterso t kan okayriskerna 10r fel och
Instrument for flergamg

endast av gnvéndas p%ﬁ a patient och ett enda ingrepp
innan de kraver hearbething:
Instrument for flefgangsbruk (begrans t.gx. borr och&%, har en begransad livslangd. Byt
omedelbart ut ett in ment for fle bruk om an blir otillracklig.

pr
Instrument for flergadngsbruk so tiellt kontarr%s ed smittamnen for dverforbar spongiform
encefalopati (TSE) ska inte b as for éteranw /

Instrument ar avsedda for flergadng
Instrument for engdngsbruk &
enda ingrepp.

Ateranvand inte instrum
korskontamination.

VIKTIGT \

instrumentfeley
Nara anvandni

e Skydda instrumKﬂa or och skar att férhindra pafrestningskoncentrationer som kan leda till

stadlet: Tork o) ination fran instrument och forhindra att eventuell smuts
et med avse&a ntamination eller intorkad smuts &r sérskilt svara att bearbeta pa
. Transpotiera k minerade instrument fér bearbetning sa snart som maojligt efter
ipstr &ntakt med jod och koksaltldsning.

Hantera och transpatt dsmutsade instrument pa ett satt som undviker kontamination av
eventuellt oanvanda antat.
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BEARBETNING

Viktigt: Bearbetningspersonal maste vara kvalificerade med lamplig utbildning och erfarenhet.
Anvéand lamplig personlig skyddsutrustning (PSU) vid arbete med kontaminerade enheter.

VIKTIGT S&\}

Utfor bearbetningsstegen snabbt for att begrédnsa mikrobiell tillvéxt och maximera sty
effektivitet. x
Undersok implantat for tecken pa kontamination av blod eller vavnad och kassera& e ar
kontaminerade. Bearbeta inte kontaminerade implantat.
Forhindra instrumentkorrosion genom att minimera k edglosningar inne@ejod, klor och
koksaltlosning eller andra metallsalter. *
Forhindra skada pa det skyddande anodiseringsskiktet¥®a aluminiuminstru t genom att a
kontakt med losningar <4 i pH och > 9 i pH, séfskiipom innehalle riumkarbonatellgé
natriumhydroxid. \
Upprepad bearbetning av anodiserade taller orsaka att r vagas menid averkar inte
enhetens funktion. V &
Undvik rengdringsmedel som innefja aldefyder efters an denature oagulera
proteiner (fixering). @ @
Enzymatiska rengodringsmedgél & agsna proteinbdse kontamination.
- Anvand ett enzymatis i medel me .
- Anvand en lagskumy 3 g som mc‘jjl@e etens syn%under rengoring.
Folj tillverkarens anvi ) dga for sake ring, blan enkvalitet, exponeringstid,
g av rengbri%}el.
Kontamineratsgmed ttamne fo@rbar spongiform encefalopati (TSE)
: a s& bearbetnk' ingar ar inte lampliga for inaktivering
j husproced@ indningsriktlinjer och/eller nationella

bestammelser for lamplig ha nheter som kan vara kontaminerade med TSE-
smittamnen.

kasserin
Offentligt vatten: Se AAMI vid anv'sr@énda offentligt vatten. Offentligt vatten ar

vanligtvis kommunaligva ller kranvatten sormpkan krava ytterligare behandling for att vara lampligt
att anvanda.

Kritiskt vattei®* MI TIR34* yid i att anvanda kritiskt vatten. Kritiskt vatten ar avsevart
behandlat ogh h cket 1&g iskpoch oorganiskt innehdll med en endotoxinnivd under 10 EU/ml.
Lamplidt v ah aven spec ra$i nationella farmakopéer, nationella standarder och

' 0

for the Advarr@ of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for avancemang inom

av TSE-smittdmnen. Uppmarksa

strumen tten for att ombearbeta medicinska apparater (Water for the reprocessing

of medical devices). I 34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUELL RENGORING

1.

Skolj de kontaminerade instrumenten under rinnande kallt kranvatten for att minska kontaminationen
pa ytan.

2. Kassera eventuellt anvénda instrument avsedda for endast engangsbruk.
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3. Placera de kontaminerade instrumenten i en enzymatisk 16sning* tills de ar helt nedsankta i Idsningen
for att minimera l6sningsstank.
4. ROr pa alla rorliga delar for att lata rengoringsmedlet fa kontakt med alla ytor.
5. BIlotlagg under minst tio (10) minuter.
6. Skrubba instrumenten med en mjuk borste for att avldgsna allt synligt skrap. Anvand inte rostfritt stal
eller andra slipverkande &mnen eftersom dessa kan skada ytan.
- Skrubba instrumenten om moéjligt nar de ar helt nedsankta for att minimera vatskestank.

7. Vissa instrument kan krdva sdrskilt beaktande.
- Rengorinstrumenten med alla delar 16sa. Rengor instrumenten demonterade om dé€.d @de
for att demonteras. *

- Anvand en vattenstradle for att floda rengoringslosning in i svartillgangliga omra N
ihoppressade ytor, fjadrar, spolar, kanyleringar, blindhal, smala rér med hal, skérblad, dch rorliga
delar for att spola ut innesluten smuts.

- ROr pa rorliga delar, vrid (vid behov) och skrubb akerstalla att allathdfrdm ar atkomliga.

- Rengor kanylerade delar och svartillgangliga jal plig borsté€. *
med neutralt ti
Agslosnifigen oc@ul det.

- Alternativt 1&gg i ultraljudsbad med en fars
15 minuter. Folj anvisningar fran tillverk o

Viktigt: Eventuell tidigare ytskada kan 6

8. Utfor en inledande skoljning i minst 3 miMuter med rent och m

3 j oring.
nvattenite @rintervallet
25 °Ctill 35 °C (77 °F till 95 °F) for 3 g lla tecken ination och&] ngsmedel.
- R&r pa alla rorliga delar. @

- Spola ur kanyleringar o X ekanism

9. Upprepa tidigare bearbetni m synliga kogta onsrester & mer.

10. Utfor en slutlig skoljningsmamins nut med krj n for attlaylagsna mineraler och andra
orenheter som finns i en. Anvand inte koksaltlosningar 5 tlig skoljning eftersom de kan

stora desinfektio ring.
- Rorpdalla

leringar och indha samt gangja ch leder mellan ihoppressade ytor.

- Skolj kanylering@r minst tre g med en spru | till 50 ml).
11. Avldgsna overbliven fukt fran i nten med hjz et ren, absorberande och luddfri duk.

12. Latinstrumenten torka orderiligth Eventuell fuk rka sterilisering och enheter kan forbli vata

efter torkningsperioden.
* Manuell rengéring valid@ed hjalp av STER rolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and

Cleaner.
. x
DISKDESINFEK@ OMATIS@ORING - VARMEDESINFEKTION

L 2
Viktigt: A tis rengoring, krav anuell rengoring. Utfor alltid tidigare steg for manuell rengoring
forst. Automatis&sad rengérin%/er manuell rengoring. Folj uttryckligen anvisningar fran tillverkaren av
diskdes rn.

e Bearbeta enheter Qv'andning av en standardmassig cykel for diskning och varmedesinfektion i
en diskdesinfektor enfigt EN ISO 15883-1 och EN ISO 15883-2 eller motsvarande nationella standarder.
e Avldgsna alla implantat om en smorjningsfas kommer att anvandas.
e Bearbeta alla brickor som tagits fran ladan.
e Anslut foljande instrument till injektorn for minimalt invasiv kirurgi eller spolningsportar:
- 80-0174 pega para transportador com roquete pequeno
- MS-3200 stort kanylerat paforarhandtag for snabbfrigéring
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Varmedesinfektion har validerats* for en Ag > 3 000 (minst 5 minuter vid 90 °C).

* Bearbetning med diskdesinfektor validerades for fullstandigt lastade brickor med alla delar lampligt
placerade med rekommenderade utvarderingar enligt EN ISO 15883-1 och EN ISO 15883-2 med
anvandning av diskdesinfektorn STERIS Reliance Genfore och det enzymatiska rengoringsmedlet STERIS
Prolystica 2X.

UNDERSOKNING FORE STERILISERING

Var uppmarksam pa alla svartillgangliga omraden.
- Bearbeta ett instrument pa nytt om det inte ar rent.

t
- Byt ut ett instrument om det inte kan rengdras. \
Undersok implantat och instrument for tecken pa ytsk . skaror, repor oc@kor. Byt ut en
enhet som ar skadad. 3
Bedom instrumenten for lamplig anvandning. R6g $a delar och ansluta@kanismer. Ve@'rsflt
uppmarksam pa paforare, borr och brotschar t instrufrent som anwinds sk‘arniw o] Orthg av
implantat. Bedom dem noga for slitage, skar vheat och korrosi Lfett instru inte
fungerar som avsett. m\

Undersok alla skdarande kanter med forstoging. @
Byt utettinstrument om en @ inte ér$ ten har sprickeg, skaror, veck eller

Undersdk alla enheter visuellt under normal belysning for att sékerstalla att rengorni\&g/

pa annat satt ar deformerad.

- Det kan underlatta att cka kor och sk an stryker llsduk over kanten.
Bekréfta lasbarheten for alla roch referen% yt ut en enh inte ar lasbar.
Reparation, byte och/el r rengoring n ent kravsifor att sakerstalla korrekt drift fore
sterilisering. 0 &

Smorjning ("instr an oka hél@;tiden for kiru¥gi instrument. Anvand inte
kiselbaserade s 1, Oljor eller fetter som de ko tora dngsterilisering. Anvand
endast ett vatten al’'smorjmed angandning paKir Qi instrument och med angsterilisering.
Anvénd smorjmedlet enligt tillver. nvisningar. ritiskt vatten om spadning kravs.

%
Fyll pa systemets brickor och kofgar:

Montera isdr och positione ataren MS- FEOm visas pa instrumentbrickan 80-3789 innan
sterilisering.
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STERILISERING

e Utfor sterilisering med en autoklav for dynamiskt avlidgsnande av [uft (forvakuum).
- Angsterilisering med sjalvtryck rekommenderas inte.
- Sterilisering for omedelbar anvandning (snabb) rekommenderas inte.
e Sakerstall att sterilisatorns maximala lastgrans inte 6verskrids nar flera satser och enheter steriliseras.
e Stapla inte behdllare pa varandra eftersom det kan forhindra penetration av dnga och hamma t
e Se sterilisatortillverkarens anvisningar och sékerstall lamplig installation, kalibrering, anv

hantering och forebygger kondensering.
e FOlj riktlinjer for aktuell basta industripraxis, t.ex. ANSI/ 179:2017%. @n

Foremng cemang i

ili och sterili aranti i

iization an er|||t surance m
a en nédvg 6

sterilitetssakringsniva pa 10 for sy,

Viktigt:

- Steriliseringsparametraé st giltiga for Qsom har ren&nhgt dessa anvisningar
och ar ordentligt t
r endast gilti ar e heterna aé lacerade i forvaringslador fran

fortgdende underhall
e De steriliserade foremalen bor tillatas svalna till rumstemperatur innan hantering. [@ or saker

* Association for the Advancement of Medical Instrumen
medicinsk instrumentering). Omfattande guide for &
sjukvardsanlaggningar (Comprehensive guide to
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

*

e Foljande tabell visar minimiparametra rv derade for a

@

- Stenhsermgspar
er som an elle

80-0344, 80-0345, 80-0785

Inlindat

132°C

Exponeri t|d 25 minuter

TErkp

70 minuter
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Nyckelbensplattsystem vid anvandning av alla uppdaterade instrumentbrickor nedan:

Angsteriliseringsparametrar for férvakuum

.. . . . Botton: 80-0342
Forvaringsfodralets artikelnummer: Visklock: 80-0343
Uppdaterade instrumentbrickor: 80-3789, 80-3790, 80-3791 (valfrit
Tillstand": Inlindat \‘
, . 132°C \
Exponeringstemperatur och -tid: inuter
C

Exponeringstemperatur och -tid%:

Torktid:

rasi
i Aesculap®

' Anvéand steriliseringsforpackning/omslag och andra till

dessa anvisningar och i enlighet med nationellggbestamm " Se PKGI-76 péW ifu fo rili
styva steriliseringsbehallare.
2 Enheterna &r kompatibla med exponeri d 134 °C.
* Sterilisering validerades med hjalpsay 6 mssterilisat RIS Amsco j@camatic och

steriliseringsomslaget KimGuar O e—Step

UNDERSOKNING EFTER S

e F[oOrvara inte ellerfa d\ inte sterila enhet de inte ar 6
- Fukt underlg roorgamsm revnad %
- Kvarbliven fukt¥a inslagna ell utna pr d sterilisering kan aventyra den sterila

barridren.

- Fukt kan korrodera met gora vassa blga

e Undersok den sterila barri¢ Or tecken pask vand inte produkten om den sterila barridaren har

daventyrats. \
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Symbollista

Symbol Beskrivning EN ISO 15223-1

Se den elektroniska bruksanvisningen pa www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Forsiktighet

STERILE| R | | Steriliserad med stralning

© Dubbelt sterilt barridgrsystem
Icke-steril

g Utgdngsdatum é V'S
REF Katalognummer :

LOT Satskod

EC |REP | | Godkénd representant i /EU 5.1.2

5.7.7

® v@% 5.11

% 5.1.3

@ 526

542

dad och se bruksanvisningarna/anvand inte om
packning ar aventyrad

Tillverkningsdatum

Omesterilisera inte

528

U.S. 21 CFR 801.109

ett registrerat varuméarke som tillhér Acumed. Symbolen kan visas ensam eller med

dlisamhet, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EEG. CE-méarkning kan atféljas av
asnumret for det anmalda organ som &r ansvarigt for bedémning av foljsamhet.

C

CE-mar
identifikat
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Kullanim talimatlari

Klavikula Kaplama Sistemi

TR Bu Talimatlar Cerrahlarin kullanimina ve Saglik Meslegi Mensuplarini desteklemeye yoneliktir.

TR talimatlar, Tirkce dili konusulan lilkelerdeki kullanicilara yoneliktir.

ACIKLAMA

Acumed Klavikula Kaplama Sistemi, basit ve karmasik kiriklari, yanlis kaynamalari ve ka&yan noktalari
tedavi etmek icin tasarlanmistir. Sistem Acumed hex veya hex@lobe vidalarla kullam@

KULLANIM ENDIKASYONLARI

,& Q7 Q™
Acumed Klavikula Kaplama Sistemi, klavikuladakidkiriklér, yanlis kaynam e lggynamayah n icin
sabitleme saglamayi amaclamaktadir. ;\
KONTRAENDIKASYONLAR V Z K
e Aktif veya gizli enfeksiyon @
e Sepsis

itede kemtk, osteopo
e Yumusak doku veya assasiyeti
e Ameliyat sonrasi i istemeyen vey eyen hastalar
Bu cihazlarin servikal eya |onﬁi§ur n posterior@ rina (pedikduller) vida ile tutturma

e Yetersiz miktarda veya

veya fiksasyon icin kulfapiafsi amaclangaamist®. \

UYARILAR VE ONLEMLER $ 6
Uyar:
e Tedaviveya implant, iler sonu basarisiz olabilir (ani basarisizliklar da dahildir):
- Gevgek;) nti ve/veya gevsem
- Stres, cerfigh sinda im |
danhil \

- t? santrasyonlari
- m dirma, yikdaldirma veya asiri aktivite nedeniyle stres
° da gecikme ma veya yetersiz iyilesme nedeniyle implantin tasidigr ytkler arttiginda
£)
r

/-

n olmayan bir sekilde buktImesi nedeniyle olusan stres

basarisizlik olasili ektir. Hasta ameliyat sonrasi bakim talimatlarini takip etmezse basarisizlik
olasihgi daha yuks

e Cerrahi travma veya implantin varligi nedeniyle sinir veya yumusak doku hasari olusabilir.

e Bir enstriman asiri yuklere, asiri hizlara, yogun kemige, uygunsuz veya kullanim amaci disinda
kullanima maruz birakildiginda enstriimanda kirilma veya hasar ile birlikte doku hasari meydana
gelebilir.

e Implantlar radyografik goriintiilerde anatomik yapilarin gériinimuini engelleyebilir ve/veya bozulmaya
yol acabilir.
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Dikkat:

e Implantlar ve enstriimanlar yalnizca lisansl bir doktor tarafindan profesyonel kullanima yoneliktir.

e Ambalajl hasarliysa, steril ambalaj icinde temin edilen bir implanti kullanmayin veya yeniden sterilize
etmeyin. Sterilite bozulmus olabilir ve implantin temizliginden emin olunamayabilir. Hasarli ambalajlari
distribltortntze veya Acumed’e bildirin.

e Son kullanma tarihi gecmis steril Urtnleri kullanmayin. Cihaz etiketine bakin.

e Tek kullanimlik cerrahi enstrimanlari yeniden kullanmayin. Enstriman, dnceki stres faktorleri n niyle
aniden bozulabilir.

e Matkap uglarini veya raybalari yeniden keskinlestirmeyin; bu cihazlar enstriman kull ﬂ sonra
geri alinamayan kritik boyutlara ve geometrik 6zelliklere sahiptir.

e Kimyasal dezenfeksiyon yontemleri kullanmayin; kimyasal kalintilar buhar steriliza&& etkileyebilir.

e Kasa veya tepsilerdeki delikleri etiketler vb. ile tikamay! uharin nifuz et vessterilizasyonu
olumsuz etkileyebilir.

e Vidalar, civiler, Kirschner telleri, kilavuz teller, kes strd

lar ve benger zlar kesici ol@bilirs *
Kesici Urtnlerin dogru kullanimi ve atilmasi igin fastan osedurleriqe, uy ma kilavuzl veya

g
devlet diizenlemelerine bakin. V'S L4

YAN ETKILER V @ @
Olasli yan etkiler arasinda sunlar yer allQ
e implantin varligi veya cerrahi ma niyle agri, r

lIlk veya normal@e Kl hisler, sinir veya
yumusak doku hasari, kemik ajtlokuda nekro rezorbsiyonu yetersiz iyilesme.

e Asiri aktivite, cihaz lzeg greli yuk yukl , rsiz iyiles€ veya yerlestirme sirasinda
implanta cok fazla guc® asl. implan stirebilir v vseyebilir.
e Yabanci bir mate Plastasyonu nedeni etal hassasi tolojik, alerjik veya advers

yabanci materya bnu. www.acdmed. ifu adresin al Sensitivity Statement” (Metal
Hassasiyeti Bildiri $Jag/urab'lirsin\
CERRAHI TEKNIK %

Acumed, bu sistemin guvenli vée kullanimini t mek icin bir veya birden fazla Cerrahi Teknik
sunar. www.acumed.net n Cerrahi Teknikl@gmize basvurabilirsiniz.

Onemli: Cerrahi te‘k@ne li glivenlilik @i icerebilir.

iIndan, bir hagtane ameliyathane ortaminda kullanima yonelik olarak tasarlanmistir.
n once cerra‘ alimatlari okuyup tamamen anlamasi ve dnerilen tedavinin kullanimi,
S

ilgili siniffamalar, |6 enlilik bildirimleri) ve olasi yan etkiler gibi burada sunulan ilgili tibbi
bilgileri hasta ile p asi| onerilmektedir.

Kullanim Talimatlarinin ve Cerrahi Tekniklerin en glincel versiyonlarina bakin; bunlar degisiklige
tabidir. Daha fazla bilgi almak icin Acumed veya yetkili bir temsilci ile iletisime gecin.
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MRG GUVENLILIK BILGILERI

Implantlar, MR ortaminda guvenlilik acisindan test edilmemistir. Daha fazla bilgi icin www.acumed.net/ifu
adresinden “Acumed Implants in the MR Environment” (MR Ortaminda Acumed implantlari) adli yazimiza
basvurun.

KULLANIM OMRU Q
e Birden fazla kez kullanilabilen enstrimanlarin dmri kullanimdan, uygulanan islemde & n
etkilenebilir. Sterilizasyon oncesi inceleme esnasinda birden fazla kez kuanabie;K\ amlarin

saglamhgini degerlendirin.
e Steril parcalar, etikette belirtilen son kullanma tarihine k r gnplante edilebilir.@

STERILITE

e Iimplantlar ve enstriimanlar, etikette belirtildi

Q ¢
steril veya steri ayan sekilde fe bilir.
e Steril olmayan cihazlar kullanmadan dnce steri elidir.
e Steril olarak satin alinip teslim alinan cih@glar, 10°°¥inimum ste uvence duze i% tmek Czere
minimum 25,0 kGy dozda gama Il akilmistir. (

<

-

IMPLANTLAR

L/ ~
MATERYALLER @ 6

NS
e Iimplantlar, ASTM gore saf ti mdan veya AS ya gore titanyum alasimindan
yapilmaktadir.
e Acumed metal implantlarinin Kimyas ilesimi igi w%umed.net/ifu adresinden “Metal Sensitivity

Statement” (Metal Hassasi imi) adli.do Iffffza basvurabilirsiniz.

e implantlar, etfk wirtildigi uzer I@\ek kullanimlik olarak tasarlanmistir.
e Tek kullani N tlari ye '%maym; bu, basarisizlik ve capraz bulasma riskini artirabilir.
e insan \ okusu bulasa ntz kullaniimamis implantlari atin. Kirli bir implanti isleme almayin.

e Glvenlive etkili k@ll @1 cerrahin implant, uygulama yontemleri, enstrimanlar ve onerilen cerrahi
teknik konusunda S bilgi sahibi olmasi gereklidir.

e Fizyolojik boyutlar impfantin boyutlarini sinirlandirabilir. lyi adaptasyon ve yeterli destekle siki oturma
saglamasi icin hastanin gereksinimlerine en uygun implant turtnt ve boyutunu secin.

e implantlar, tam agirlik veya yiikleri kaldirma ya da asiri aktivite nedeniyle olusan strese dayanacak
sekilde tasarlanmamistir.

e Yanlis cihaz secimi veya cihazin yanlis implantasyonu, gevseme veya yerinden kayma olasiligini
artirabilir.

TEK KULLANIM



http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/ifu

@ Kullanim talimatlari Tirkce — TR/ PAGE 139

e Cerrahi teknikte belirtilen durum disinda implanti blikmeyin. Tekrarli bir sekilde veya asiri glic
uygulayarak bikmek, implanti zayiflatabilir ve gelecekte basarisizliga yol agabilir. Cerrahi teknige bakin.

e Implantlari, yalnizca ilgili amac igin tasarlanmislarsa bir arada kullanin.

e Basarisizliga yol acabilecek stres konsantrasyonlarini dnlemek icin implantlari ¢izilmeye ve kesiklere
karsi koruyun.

e Kullanilmayan implantlarin kirlenmesini onleyin.

e Anotlanmis implantlarin rengi, isleme nedeniyle zaman i¢inde degisebilir. Bu renk degdisimi, implantlarin
mekanik ozelliklerini etkilemez.

L 2
ENSTRUMANLAR
MATERYALLER 'S
Enstriumanlar; cesitli dlizeylerde titanyum, paslanm elik, @uminyum, silikon veydiger polimer
kullanilarak Uretilmektedir. V'S 0\
BIRDEN FAZLA KULLANIM ve TEK KULLAN @ &6
e Enstrimanlar, etikette yalnizca tek Ji surece bi fazla kez

kullanilabilecek sekilde tasarl

e Tek kullanimlik enstrimanlarte islem sirasind irfhastada kuI%Dtan sonra atilmalidir.
o Tek kullanimlik enstrUmg i kullanm sarisizli capraz-bulasma riskini artirabilir.

ugu be
te

Ay,
e Birden fazla kullaniml nlar, yalnizca te@wastada ve i erektirmeyen tek bir islemde

kullaniimak tzere .
i birden fazla kez ( 1) kullanilabj dmanlarin sinirli bir kullanim émra
vardir. Performan

etersiz kalmas urLgnunda bir a Kullanimli enstrimanlari derhal
degistirin.

e Bulasici singerimsi ensefalopat janlari bulag%n olasiligi bulunan birden fazla kullaniml
enstrimanlar yeniden kullani lizere iglenmw

ONEMLI \

e Enstrimanda basarisi yol acgabilec es konsantrasyonlarini dnlemek i¢in enstrimanlari
cizilmeye ve kesiklere karsi koruyu
Kullanim nokta

ninda: En maRlarin Uzerindeki fazla kiri silin ve kirlerin kurumasini dnleyin.
Uzerinde y kurumus Em an enstrimanlar ile gtivenilir bir bicimde islem gergeklestirmek
cok z&rd diktan sogra, ki en enstrimanlart mimkun olan en kisa stirede isleme asamasina
aktarin \ &
e Enstr Iniyotvg s un sureli temasindan kaginin.

o Kirli enstrimanlariSd| n ve tasirken, kullaniimayan implantlara kir bulasmasini 6nlemeye dikkat
edin.
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ISLEME

Onemli: islemeden sorumlu personel uygun egitim almis, deneyimli ve kalifiye olmahdir. Kirli
cihazlarla ¢alisirken uygun kisisel koruyucu ekipmanlar (PPE) kullanin.

ONEMLI Q
e Mikrobiyal buylUmeyi sinirlandirmak ve sterilizasyon isleminin etkililigini maksimum di % Kk

icin isleme adimlarini hizli bir bicimde gercgeklestirin. x
e implantlara kan veya doku nedeniyle kir bulasip bulasmadigini inceleyin ve bulagm implantlar
atin. Kirli implantlari isleme almayin.
e lyot, kloriir ve salin veya diger metal tuzlari iceren soli rla jemasi en aza i@k enstrimanda
asinmay! 6nleyin. *
o Ozellikle sodyum karbonat veya sodyum hidroksit i er olmak Uzere, pH¥duzeyleri <4 v
araliginda olan sollsyonlarla temastan kac¢in bminytim enstri ar ['gerindeki bor@
anotlama katmaninda hasari 6nleyin.

e Anotlanmis metallerin tekrarli bir sekildegislenme nklerin so eden olabili \bu cihazin

islevini etkilemez. @y @ @

e Proteinlerin dogasini degistirip piht abileceklerinde sasyon), aldehitl temizlik
maddelerini kullanmaktan kacinin. @ @

irferl gevsetmek icig, idealdir. A

e Enzimatik deterjanlar, protei
- Temizlik sirasinda cj Q ek icin az KOpuren

- pH bakimindan noétr e
( > limasi, su WAaruziyet siresi, sicakligl,
degistirilmesi ve ileNilgili Uretici tali I dikkatli bj Ide takip edin.
e Bulasici singerims gfalopati (TSE)@janlarfbulasmig,ol g1 bulunan cihazlar islenmemeli
veya yeniden kullamm@malidir. Bu t&imatlan, T Ji Inin etkisizlestirilmesi igin uygun

degildir. TSE ajanlari bulasmis o stgi buluna dogru kullanimi ve atilmasi icin hastane
prosedurlerine, uygulama kil rna ve/veya d Uzenlemelerine bakin.

e Kullanma suyu: Kullanma nmaniz{ste e AAMI TIR34’e* bakin. Kullanma suyu, tipik
ur, ancak& uygun olabilmesi icin ilave islemden gecirilmesi

ir solisyo llanin.

olarak sebeke veya mu u

gerekebilir.

o Kiritik su: Kritik ullanmaniz istendig@AMl TIR34’e* bakin. Kritik su, yogun bir aritim isleminden
gecmistir ve 1\ I'nin altinda,e gV duzeyi ile birlikte, cok dusuk organik ve inorganik icerige
sahiptir. Ulu opelerd al ndartlarda ve hastane protokollerinde de kullanima uygun su
nitelik|&ri i iS olabilir.

* Associati N e Advancemént of Medical Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlar Gelistirme Birligi).

rin yeniden i masine yonelik su (Water for the reprocessing of medical devices).

"2014/(R) w gton, VA.
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MANUEL TEMIZLEME

1.

N

o

1.

12.

Yizeyde yodun Kirlenmeyi azaltmak icin kirli enstrimanlari akan soguk kullanma suyunun altinda
durulayin.

Onemli: Yii

Yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmis enstrimanlardan kullaniimis olanlari atin.
Solisyonun pUskirmesini en aza indirmek i¢in tamamen batana kadar, kirli enstrimanlari enzimatik
sollisyonun* igine yerlestirin.

Deterjanin tum ylzeylere temas edebilmesi i¢in butun hareketli pargalari ¢alistirin. 0

En az on (10) dakika boyunca islak bekletin. L 4

Gorlnen tum birikintileri gidermek i¢in yumusak killi bir firca yardimiyla enstrimanla |N
Paslanmaz celik veya baska asindiricilar kullanmayin; bunlar ylizeye zarar verebili

- Sivinin puskirmesini en aza indirmek icin, mimkinsg’enstrimanlari tama S batirilmis
durumdayken fircalayin. ’@

Bazi enstrimanlar dzellikle dikkat etmenizi gerektirgbilir: Qﬁ Q’

- Enstrimanlari tim parcalari gevsetilmis hal izleyi®. Ayrilabilir sekild sarlanmissa;
enstrimanlari demonte halde temizleyin,

- Sikismis kirleri gidermek i¢in conta ylUzé&glerfyaylar, bobinler, sfon, kor d& e@r,
kesme disleri ve esnek pargalar gibi zorlu a temizle NnuUNU SU p@sSkUurgme pompasi
yardimiyla uygulayin. @ ?

- Tum girintilere erisilebilmesi i fparcalari ¢ | fircalama sirasin gerekirse)
dondurin.

- Kanul bulunan parcalari ari, uygun povaittair firca yard katli bir sekilde
temizleyin. *

-  Temiz, pH bakimindang iglltrasonik temiz solusyo ullanarak 10 ila 15 dakikahgina
banyoda da bira @ S ltrasonik ter@ci ve deterja%ismm talimatlarini takip edin.

e UZe aha onced n hasar, ultra emizleme nedeniyle artabilir.
25°Cila 35°C (7 )°F) sicaklik afaligind@temiz, y, L@Jllanma suyu kullanarak en az 3
dakika boyunca il lama islemipi rg&legirin ve& e temizlik maddesi kalintilarini giderin.

- BUtun hareketli pargalari ¢ .

- Kanulasyon ve karmasi anizmalarin icigi yin.
I ekrarlayin.

Hala gortntrde kalinti va

iisleme@di
. Kullanma suyunda bulunah mineralleri ve % zlhiklari gidermek igin kritik su kullanarak en az 1

dezenfeksiyong ve ste syona eng ilir.
- Butin Har, li parcalari ¢ali

- Kandul % kor delikle®lle ikte, menteselere ve conta yuzeyleri arasindaki baglanti
n.kt%o ellikle dikk&'m
N lari bir sirpga ya lyla (1-50 ml hacim) en az ¢ kez durulayin.
i mick, dbkulmeye&bez kullanarak enstriimanlarin tzerindeki fazla nemi giderin.
Yanlarin tagma masini bekleyin. Nem, sterilizasyonu etkileyebilir ve cihazlar kuruma
surecinden sonradsta % bilir.

dakika boyunca so a gergekleztirin. SOm durulama igin salin soltsyonlari kullanmayin; bunlar

* Manuel temizleme, STERIS Prolystica 2X Konsantre Enzimatik On Yikama ve Temizleyici kullanilarak valide
edilmistir.
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YIKAMA - DEZENFEKSIYON MAKINESIi: OTOMATIK TEMIZLIK - TERMAL DEZENFEKSIYON

Onemli: Otomatik temizlik, manuel temizlik yapiimasini gerektirir. Her zaman ilk dnce yukarida belirtilmis
olan manuel temizlik adimlarini gerceklestirin. Otomatik temizlik, manuel temizlik yapilmasini gerektirir.
Yikama-dezenfeksiyon makinesi ureticisinin talimatlarini dikkatli bir sekilde takip edin.

*Yikama-dezenfeksiyon makinesi ile isleme, STE
STERIS Prolystica 2X Enzimatik Deterjan kullanilar
tepsiler icin valide edilmistir; dnerilen degerl@ndir
listelenmistir.

STERILIZASYON ONCESI INCEL Q A
&,

EN ISO 15883-1 ve EN ISO 15883-2’ye veya esdeder ulusal standartlara uygun bir yikama-
dezenfeksiyon makinesinde standart bir yikama ve termal dezenfeksiyon dongust yardimuyla cifazlari
isleme alin. .

Yaglama asamasi uygulanacaksa tim implantlari ¢ikarin.

Kasadan cikarilan tim tepsileri isleme alin.
Minimal dlizeyde invaziv cerrahi (MIS) enjektoriine veya sul@ma portlarina a@a@da&

takin:
- 80-0174 Kiglk Boy Circirli Takma Aleti

- MS-3200 Buyutk Boy Kanulli Hizli Serbest B
Termal dezenfeksiyon, Ag 23000 i¢in valide ed]

Temizligin etkili oldugugld
Tum zorlu alanlari daha
- Temizlenme

@ e mak icin n altinda tuwzlan gorsel olarak inceleyin.
@ n inceleyin.
2 gtanlari yenid%e alin. 6
- Temizlene di

Implantlarda ve e anlarda ke izik@ve catlak gN asari olup olmadigini inceleyin.

Etkilenen cihazlari degistirin.
Igini kontrol JJUm parcalar ve baglanti mekanizmalarini
e raybalar iI@ eya implant yerlestirme icin kullanilan

Enstrimanlarin dizglin calisi
cahlistirin. Surtculer, matka
enstrimanlara ozellikle di in. Bunlari a eskinlik, duzlik ve korozyon asisindan dikkatli bir
sekilde degerlendirin gerektigi gibi ¢caliShgayan enstrimanlari degistirin.
TUm kesici kenarlari b ¢ yardimuyl evyin.

- Kesici kén Orlesmis, yontul atlamis, yuvarlatiimis veya baska bir sekilde deforme olmussa

enstri N tirin.
- Kma% den pamu& le gecmek, yontulma ve catlamayi tespit etmeye yardimci
ir.

2B
i %n ve referan%eklerm okundugunu dogrulayin. Bunlarin okunamadigi cihazlari

Sterilizasyon isle den 6nce enstrimanlarin diizgin ¢alistigindan emin olmak icin, gerekirse
enstrimanlari onarin,ddegistirin ve/veya temizlik islemini tekrarlayin.

Yaglama, cerrahi enstrimanlarinin kullanim 6mrinU uzatabilir. Silikon bazli yaglayici yagd, yag veya gres
kullanmayin; bunlar buhar sterilizasyonuna engel olabilir. Yalnizca cerrahi enstrimanlarinda ve buhar
sterilizasyonu ile kullanima ydnelik olarak tasarlanmis su bazli yaglayici yaglar kullanin. Yaglayici yagi
Uretici tarafindan belirtilen sekilde kullanin. Seyreltme islemi gerekliyse kritik su kullanin.

Sistem tepsilerini ve kutularini tamamen doldurun.
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e Sterilizasyondan once MS-9022 Derinlik Gostergesini 80-3789 Alet Tepsisinde gosterildigi sekilde
sokln ve yerlestirin.

STERILIZASYON
e Dinamik hava ¢ikarma (6n vakum) otoklav teknigi ile sterilizasyon islemini gerceklestirin. 0

- Yercekimi replasman sterilizasyonu tavsiye edilmez.
- Hizli (flash) sterilizasyon tavsiye edilmez. *
|

e Birden fazla seti veya cihazi sterilize ederken sterilizatoriin maksimum yuk sinirinin as M| an
emin olun. "\\
e Konteynerleri Ust Uste yigmayin; bu, buharin niifuz etmegihi vg kurumayi engell jlirs
e Sterilizator ureticisinin talimatlarina bakin ve dogru k aljipprasyon, kul n@:ﬂrekli baki
uygulandigindan emin olun. &
e Sterilize edilen 6geler, kullanim 6ncesinde oda sgeakli sogutulmalidir. Bikda guvenli ku e
Qe
ustghfin en iyi uy llavuzlarini \ .
* Association for the Advancement of Medicalfnstru )

yogunlasmanin dnlenmesini saglar.
tation (AA 1Bbi Cihazlari Birligi).
Saglik tesislerinde buharla sterilizasyo iKglvencesi i mli kilavuz prehensive guide
health care f@Cllities’y AAMI ST7 lington, VA.

e ANSI/AAMI ST79:2017* gibi mevcut durumda
to steam sterilization and sterility ass
AdUzeyme erismek icin

eklj Sterilite GuveRgce Dtizeyi (SAL) olan
gosterilmektedi

*

e Asa@idaki tabloda, sistem ici
dogrulanan® minimum

Onemli: %
- Sterilizasyo etreleri, yalnizca b matlara uy e temizlenen ve tamamen kuruyan
cihazlaricin' dir. *®
- Sterilizasyon parametreleri tabloda belintile umed saklama muhafazasi parca
numaralarinda uygun sekil anan cihazlaf ecerlidir.

Taban: 80-0342
Kutu Kapagi: 80-0343

80-0344, 80-0345, 80-0785

Sargih

132°C

25 dakika

Kurutma Siresi: 70 dakika
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Asagidaki tiim giincellenmis alet tepsilerini kullanirken Klavikula Kaplama Sistemi:

On Vakum Buhar Sterilizatérii Parametreleri

Taban: 80-0342
Kutu Kapagdi: 80-0343

Gincellenmis Enstriiman Tepsileri: 80-3789, 80-3790, 80-3791

(mavi renkli) (opsiyonel) 0
1e

Durum®: Sargili R

Maruziyet Sicakhgi ve Siresi:

Saklama Kutusu Parca Numaralari:

Maruziyet Sicakligi ve Siresi%:

Kurutma Siiresi:

/)

' Bu talimatlarda dnerilen doéngii parametrelerine ulus
kullanin. Aesculap® sert sterilizasyon konteynerlerlnde

2 Cihazlar, 134°C’de 18 dakika boyunca maruziyet&uygund
* Sterilizasyon, STERIS Amsco 3023 Va akum ster]

kullanilarak dogrulanmistir.

akm

Q
Ca
Q
Q9
O Q.
0 =
5 O
K
(Dw
C
<

e KmGu@&)O One-Step sargl

STERILIZASYON SONRASI iN€

0

e Kuru olmayan steril ciha &polamayin v, mayln.
- Nem, mikrog Kkler.
- Sterilizasyo a de nan Ur"nle@n e kalan nem, steril bariyere zarar

E

verebilir. 2 \
- Nem, metali ve yontulmus narlari asl bi
e Steril bariyerde hasar belirtilegiolup adigint incel Steril bariyer zarar gormusse drint
kullanmayin. \‘b
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Semboller Sozligii

Sembol Aciklama EN ISO 15223-1

Elektronik kullanim talimatlarina www.acumed.net/ifu adresinden ulasabilirsiniz 543

www.acumed.net/ifu

A Dikkat

STERILE| R | | irradyasyon ile sterilize edilmistir

© ikili steril bariyer sistemi
Steril degildir
g Son kullanma tarihi

REF Katalog numarasi

LOT Seri kodu

EC [REP/| | Avrupa Toplulugu/Alru

MD Tibbi cihaz

i yetkili temsilcisi

O
S —
S :

54.2

Ureti

Uretim tarihi

el

]

@ .
®

x O

ullanim talimatlarina bakin/triinin steril bariyer

528
ullanmayin

U.S. 21 CFR 801.109



http://www.acumed.net/ifu

®

Acumed Headquarters

5885 NE Cornelius Pass Road
Hillsboro, OR 97124

USA

Office: +1.888.627.9957
Office: +1.503.627.9957

Fax: +1.503.520.9618
www.acumed.net

PKGI-011277-B

Acumed® is a re

Subsidiaries:

Acumed Ltd
Huebner House
The Fairgrouj@

Andover :

Hampshire OQN
Tel: +44 1264 774450

Acumed Beijing
Room A1206, Hori
Tower

No. 6, Zhi Roa
Haidian 3&
10008 , China
T @ 01303

<O

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

| Effective 08-2020 |

$o

ternational

&

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 in these materials should be construed
as a promotion or solicitation for any product or for the use of any product in a particular
way that is not authorized under the laws and regulations of the country where the reader is
located. Nothing in these materials should be construed as a representation or warranty as
to the efficacy or quality of any product, nor the appropriateness of any product to treat any
specific condition. Physicians may direct questions about the availability and use of the
products described in these materials to their authorized Acumed distributor. Spegi
questions patients may have about the use of the products described infthe.
the appropriateness for their own conditions should be directed to tl‘ir

© 2C20 ~cumeu® LLC

\.
tered trademark of LC. K
med Iberica
o Caballero, 14

3 Madrid, Spain
7 +34 913516357

Acumed GmbH
Fuhlsbittler Strasse 300
22307 Hamburg
Deutschland

Tel: + 49-40 947 82 093

(%

ce Ce¢

2797



http://www.acumed.net/

	Instructions for use
	Brugsanvisning
	Gebrauchsanweisung
	Οδηγίες χρήσης
	Instructions for use
	Instrucciones de uso
	Käyttöohjeet
	Mode d’emploi
	Istruzioni per l’uso
	Bruksanvisning
	Gebruiksinstructies
	Instruções de utilização
	Bruksanvisning
	Kullanım talimatları



