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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 simplg,and complex fractures&\os, and
nonunions. The system can be used with either Acumed he hgxalobe screws. @

INDICATIONS FOR USE

The Acumed Clavicle Plating System is intended @ton for f@s‘mauniom, a %S

of the clavicle.
CONTRAINDICATIONS V @ Ka

e Active or latent infection @
e Sepsis A
e [nsufficient quantity or 't%e, osteopo Q

» A \

Q capable of% post-operall re instructions

e Soft tissue or material
e Patients who are i
ed for screw attach t or fixatio osterior elements (pedicles) of the
piﬂe. $ ‘ &
WARNINGS & PRECAUTIONS $ 6
Warning:
e Thetreatmentorim fail, inclugimg, sudden failure, as a result of:
- Loosefga and/or loosening
- Stress, in ress from$ te bending of the implant during surgery

- Stres trations
?% ight bearing, | aring, or excessive activity
el

re likely if th ant experiences increased loads due to delayed union, nonunion, or

. Faijege ore likely if the patient does not follow post-operative care instructions.

3 dé may result from surgical trauma or the presence of an implant.

e [nstrument breaka damage, as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected
to excessive loads, exCessive speeds, dense bone, improper use or unintended use.

e |Implants may causedistortion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.

te healin
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Caution:

e Theimplants andinstruments 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 Mixingimplant components from different manufacturersis not recommended for metallurgical,

mechanical and functional reasons.
e Do not use the sterile product past the use-by date. Refer to the device label. .
e Do notreuse single use surgical instruments. The instrument may suddenly fail asXx 0

previous stresses.
e Do notresharpen drill bits or reamers asthese devicespave critical dimension&&
cannot be restored once the instrument has been ¢

i s may aff @terilizatio .
e Do not block holes in the case or trays, for exa i els, as this flay ddversely affectste

penetration and sterilization.
e Screws,tacks, Kirschner wires, guidewir
Observe hospital procedures, practice gui

handling and disposal of sharps. V

ADVERSE EFFECTS

Possible adverse effects include Q
e Pain, discomfort, or ab . tions, nervg or Issue damage, necrosis of bone or tissue, bone
~ g from the of animpl or to surgical trauma.
the device, incomplete healing, or

excessive force &
o Metal sensitivity,
foreign material. Consult our do

action resulting from implantation of a
ement” at www.acumed.net/ifu.

g
etal Sensi

Ue tOk SSive activity, pr, ed loadin
xertedjon the implang duri sertion. |
aldyical, allergi d¥erse forei’&

SURGICAL TECHNIQUE

Acumed offers one orm al Techni emmote the safe and effective use of this system.

Consult our Surgicallechni satwww.a net.

*
Important:Surgica& igues may% ortant safety information.
* \f

e instrumen&rjd implants in this system areintended to be used by suitably trained
an fied surgeon pital operating room setting. Before treatment, the surgeon is
advisedtoreada @dersta nd all instructions and communicate to the patient any relevant
medical information'@rovided therein, including the use, limitations, risks (safety communications),
and possible adverse effects of the proposed treatment.

%o

Consultthe most recent 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.

ometriesthat

gration and/or loosening may occur.


http://www.acumed.net/ifu
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MRI SAFETY INFORMATION

Many Acumed implants have been evaluated for safety in the MR environment. Consult our publication
“Acumed Implants in the MR Environment” at www.acumed.net/ifu for more information.

LIFETIME

Multiple-use instruments have a lifetime that is affected by usage, handling, and process
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 O

Devices purchased and received sterile wer ed to a minimu diation
to obtain a minimum sterility assurance level of§0"

Implants and instruments may be provided either or -sterile as i d onthelab
Non-sterile devices are intended to be sterilize efore
afzs 0 kewg\

mercially p%ium perAST@rtitanium alloy per ASTM F136.
etal Sensitivity Sta ent” at ww, d.net/ifu for the chemical

etalimpl

The implants are

composition of ACHiR.eg

Consult our doc

SINGLE USE

contammate
IMPORT T%
ctive us

Implants are intended f, se only, ak d on the label.
Do not reuse single nts as this y inCPease the risks of failure and cross-contamination.

Dispose ofany sed implant thatis inated with human blood or tissue. Do not process a

e surgeon must be thoroughly familiar with the implant, the methods of
n, mstrumen he recommended surgical technique.

ical dim i itimplant sizes. Select the type and size of implant that best meets the
patient’s requirem OF close adaptation and firm seating with adequate support.
Implants are not desigfed to withstand the stresses of full weight or load bearing, or excessive activity.
Improper selection or improper implantation of the device may increase the possibility of loosening or
migration.

Do not bend the implant except as indicated in the surgical technique. Repeated or excessive bending
may weaken the implant and cause failure at a later time. Refer to the surgical technique.

Only combine implants when they are intended for that purpose.



http://www.acumed.net/ifu
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Protectimplants against scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can resultin
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.

MATERIALS \'\
The instruments are manufactured from various grades of ti . silicone, and

lum, stainless steel, i
other polymers.
& Q Q’
MULTIPLE USE and SINGLE USE . O

L 2

Instruments are intended for multiple use unlesg idegitified on the la single use \
Single use instruments are intended to w after use c@wg e patient %SI gle
Do not reuse single use instrume a
Multiple use instruments are OMnd
Multiple (limited) use insipmgn ents e a limite Qmmedi y replaCe any multiple use
instrument if performa @ omes inadequat

ith transm%s ongiform encephalopathy (TSE)

procedure.
@. y increas risks of failure ro$s-contamination.
inkendgd for use ingl@patientand procedure before
requiring processing.
Multiple use instrugsegtspoteftially contagi
agents shallnots ed for reuse.
L 4

IMPORTANT \®
Protect instruments against scratchi™g@ and nickin \%ent stress concentrations, which can lead to

instrument failure.

Near the point of use: Wipg e s contaminatio instruments and prevent any soil from drying.
Instruments with substagighor dried soil ar%cularly difficult to reliably process. Transport
contaminated instrum for processi soon as possible after use.

Avoid prolongedinstrument contac lodine and saline.

Handle and a& oiledirtKe ina manner that avoids contamination of any unused implants.
2 é

PROCESSING

Important: Processing personnel must be qualified with suitable training and experience. Use
proper personal protective equipment (PPE) when working with contaminated devices.
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IMPORTANT

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.

Preventinstrument corrosion by minimizing contact with solutions containing iodine, chlorine,

saline or other metal salts. Q
with

Prevent damage to the protective anodization layer on aluminum instruments by avog
solutions <4 pHand > 9 pH, especially if they contain sodium carbonate or sodium h

Repeated processing of anodized metals may cause colors,to fade but this does n ff t the function
of the device.

Avoid cleaning agents containing aldehydes sinceth co g@rotems ﬂxatlon)
- Use a neutral pH enzymatic detergent €

Enzymatic detergents are well suited for loosenin

- Use a low foaming solution to allow visibiliy” of #he device during ning Q
Closely follow the manufacturer’s instructions¥gr thegafety, storag g water \ osure
time, temperature, replacement, and di osal o) ning age

Devices potentially contaminated w ble spongi phalopath ents shall not
be processed or reused. These prg i ructlons otsuitable forin | n of TSE agents.

Observe hospital procedures, delines, and/@k government regul or the proper
ally contamin ith TSE ag%

handling and disposal of deviCes

o Utility water: Refer to AA hen instruc utility water. U water is typically
municipal or tap water, ire additio ent to be sWitable for use.

o Critical water: Refer to 34* when to use critj a .Critical water is highly treated
and has very low, rga inorganic c ithan en elunder 10 EU/mL. Suitable water
may also be spe i s, natignal s,and hospital protocols.

* Association for the Adva Instrument ). Water for the reprocessing of
medical devices. AAMI TIR34:2014 7 Arlmgton

MANUAL CLEANING

1.

Rinse the contamina struments L@running cold utility water to reduce heavy surface

contaminatign.

Dispose ofa instrume for single use only.

PIace‘he% atedinstr in‘enzymatic solution* until completely submerged to minimize
of/solution.

the
Novea ble paws to allow detergent to contact all surfaces.

a minimum Q ) minutes
Scrub tRe instru a soft-bristled brush to remove all visible debris. Do not use stainless
steel or other abr@Siye these may damagethe surface.
-  When possible, serub the instruments when totally submerged to minimize the spraying of fluid.
Some instruments may require special consideration:
- Cleantheinstruments with all parts loosened. Clean the instruments disassembled if they are
designedto be taken apart.
- Use a waterjetto flood cleaning solution into challenging areas, such as mating surfaces, springs,
coils, cannulations, blind holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush out any trapped
sail.



@ Instructions for use U.S. English —US/ PAGE 7

- Operate movable parts 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 aninitial rinse for at least 3 minutes using clean, soft, utility water in the temperature fange of
25°C to 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs of contamination and cleaning agent.

- Actuate all movable parts. <
- Flush out cannulations and complex mechanisms. \
9. Repeatthe previous processing steps if visible residue remains present.
ra

10. Perform a final rinse for at least 1 minute using critical water to displace mine er impurities
found in utility water. Do not use saline solutions for fj ifsing because the terfere with

disinfection and sterilization. V'S
- Actuate all moving parts
- Pay particular attention to cannulations lind h@les as welt hin% andjoigts @e

mating surfaces.

- Rinse cannulations atleastthree times w ringe (vol l). \
11. Remove excess moisture from the instrl@ments uSing a clean, @ent, non-sh i ipe.
12. Allow the instruments to thoroug oisture ma erilization andyde S may remain
wet after the drying period. @
*Manual cleaning was validated% Prolysticaé centrate Er@ esoak and Cleaner.
AUTOMATED CLEANING - L DISINFEC 00
‘I z:r

Important: Automateqg quires manu ing. Alway, org the previous manual cleaning
steps first. Follow thefwashel-disinfector nufg rer’s in@éxplicitly.
e Process the devices Using a standa hingandt Infection cycle in a washer-disinfector
compliant with EN 1SO 15883-1 ISO 15883-2 ivalent national standards.
e Remove allimplants if a lubri phase will b (of
e Process alltrays remove e case.
e Attach the following &nts to the minimaMl invasive surgery (MIS) injector or irrigation ports:

- 80-0174 Small ting Driver le
- MS-32Q0 Bdrge Cannulated Qui elg@ase Driver Handle

- 80-0663Me Ratchet andle
. Therm@l di@ has beendalidated” for an Ao > 3000 (atleast 5 minutes at 90°C).
i C

*Washer- K processin as validated for fully loaded trays with all parts placed appropriately, with
rec ed'evaluatio %5

7

ted in EN1SO 15883-1 and EN ISO 15883-2 using a STERIS Reliance®

ns &
Genfore her-Disij fe TERIS Prolystica 2X Enzymatic Detergent.

PRE-STERILIZATION INSPECTION

e Visually inspect all devices under normal lighting to ensure that cleaning was effective. Pay close
attention to all challenging areas.
- Re-process aninstrument thatis not clean.
- Replace aninstrumentthat cannot be cleaned.
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STERILIZATION O

Inspect the implants and instruments for surface damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace
any device that is affected.

Assess the instruments for proper use. Operate all parts and connecting mechanisms. Give careful
attention to drivers, drill bits and reamers, and instruments used for cutting or implant insertion.
Critically assess them for wear, sharpness, straightness, and corrosion. Replace any instrument that
does not perform as intended.

Inspect all cutting edges under magnification.

- Replace aninstrumentif a cutting edge is dull, chipped, cracked, rolled, or otherwise defofged.

- Running a cotton cloth over the edge may help detect chipping and cracking. 0
Verify the legibility of all markings and reference scales. Replace any devicethatis u Fe le.
Repair, replace, and/or repeat the cleaning of instruments as needed to ensure prgpe e&t on before
proceeding with sterilization. K
Lubrication (“instrument milk”) may increase the useful urgical instrume tuse 5|I|cone-
based lubricants, oil, or grease, as these will interfer sterilizatio e a water—
lubricant intended for use on surgical instruments i am sterilizagion.Wse the Iubnc
directed by the manufacturer. Use critical wateghf dilut
Fully replenish the system trays and caddie

Disassemble and position the MS-9022 Depth as shown :? Q

sterilization. K
-air-removal uttm autoclaxA
ili nisnotr
llization is not re&com ended
load I|m|t eXCeeded wh iliZing multiple sets or devices.
Refer to the steri

is might preve e penetrat m and inhibit drying.
ufacturer' trugtions and per mstallatlon, calibration, use, and
ongoing maintenance.

The sterilized items should be a to cool to ro erature before handling. This allows for
safe handling and preventing ensation.
Follow currentindustry b tice gwdel\ s ANSI/AAI\/II ST79:2017*.

L 2
)-3789 Inst y before

Perform sterilization using a
- Gravity displacem
- Immediate use (

Ensure the sterilizg

Do not stack co %w

* Association for the Advanc t of Medical Instrumrentation (AAMI). Comprehensive guide to steam
sterilization and st |ty assurancein hea e facilities. AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

The foIIOW| &shows th Qparameters validated*to achieve a required Sterility Assurance
Level for the system?

ort

ilization @ar @ sare only valid for devices that have been cleaned per these instructions
and are thor

- Sterilization parageters are only valid when the devices are properly housed in the Acumed
storage case part numbers identified in the table.
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Clavicle Core Plating System:

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Storage Case Part

80-1159, 80-1160, 80-1161
Numbers:

Condition™: Wrapped

Exposure Temperature 270°F (132°C)
and Time: 4 minutes *

Exposure Temperature 273°F (134°C)
and Time2 3 minutes

Dry Time: 30 minutes

Clavicle Plating System when using any legac trays:

Prevacuum Steam Sterilizer Parameteis

Storage Case Part
Numbers:

Legacy Instrument Tra

Condition™

Exposure Temp

Exposure 6
Dry Time:

30-3789, 80-3790, 80-3791 (optional)

Wrapped

270°F (132°C)

4 minutes
Exposure Temperature 273°F (134°C)
and Time2 3 minutes
Dry Time: 30 minutes

TUS customers must use FDA-cleared sterilization packaging/wrap and other accessories appropriate for the cycle
parameters recommended in these instructions. Refer to PKGI-76 at www.acumed.net/ifu for sterilizationin Aesculap® rigid
sterilization containers.
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2The devices are compatible with exposure for 18 minutes at 134°C.
* Sterilization was validated using a STERIS Amsco 3023 Vacamatic Prevacuum sterilizer and KimGuard
KC600 One-Step wrap.

POST-STERILIZATION INSPECTION

e Do not store or use sterile devices if they are not dry.

- Moisture supports the survival of microorganisms.

- Moisture remaining on wrapped or contained products after sterilization could cw@e
sterile barrier.

- Moisture can corrode metal and dull sharp edges. \

e |nspectthe sterile barrier for signs of damage. Do not us e product if the steril icphas been
compromised.

STORAGE CONDITIONS

STORAGE OF SETS AFTER STEAM STER ATION

\

e [tems should be stored un o@c conditiong,ing manner that mi 'r@he potential for
contamination per ANSI/ 9:2017. Refergo steyilization wra Igid container
manufacturer's IFU foglimits on gterile produgisst time an@ storage fequirements for

temperature and hdid i'
N¥STERILE ANDQ%*E PRODU@
e

e Final packaged¥ ct should reaatroomte&
' midity. 6

(59-77 °F or 15-25 °C) and protected

from direct sunlight, pests, a

4
S
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Symbols Glossary

Symbol Description 1ISO 152231

Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 5.4.3

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 5.1.5
EC |[REP 5.1.2
MD 5.7.7
5.1.1
Date of manufacture 513
Do not resterilize 5.2.6
5.4.2
d@onsult instructions for use / do not use if the 528
aging is compromised
this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21CFR 801.109

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 simple og komplekse frakfurefog'darlige

eller manglende helinger. Systemet kan bruges med enten mgd unbrako- eller t

¢
INDIKATIONER FOR BRUG & Q Q
Acumed clavicula-pladesystemet er beregnet til @nge ﬂkserin@a&turer og (ﬁrlir

manglende helinger af clavicula.
KONTRAINDIKATIONER V @ K

e Aktiv eller latent infektion
e Sepsis
o Utilstraekkelig maengde gile @afknoge,
e Blodveaevs- eller mater amhed
j eller istand@ e postoper ejeanvisninger
Disse komponenter € regnetgas else eller ﬂ@ a posteriordelene (pediklerne) pa

e Patienter, der ikk
spinalis cervicalis, thore eller lumb 4
ADVARSLER OG FORHOLDSREG 6

Advarsel: \
e Behandlingen eller i tationen kan gmislykkes, herunder med pludseligt svigt, som folge af:
- Les ﬂksgrmille losning %
- Belastni der bela olge af upassende bojning af implantatet under
o&er \ xc >
S koncentration

- lastning under vaﬁerende, belastningsbaerende eller overdreven aktivitet

° rinere sandsynligmhVis implantatet udsaettes for foregede belastninger pa grund af forsinket
sammenvoksnin anglemde sammenvoksning eller ufuldsteendig heling. Svigt er mere sandsynlig,
hvis patienten ikk eMelder de postoperative plejeanvisninger.

e Der kan opstd nerve- eller bledvaevsskader 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 udsaettes
for for store belastninger, for hoje hastigheder, taet knoglemasse, forkert brug eller utilsigtet brug.

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

e Implantaterne oginstrumenterne 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 vaere kompromitteret, og renligheden af implantatet kan vaere
uvis. Beskadiget emballage skal rapporteres til din distributer eller Acumed.

e Detanbefales ikke at blande implantatkomponenter fra forskellige producenter af metallurgiske
mekaniske og funktionelle grunde.

e Et sterilt produkt, hvis sidste anvendelsesdato er overskredet, ma ikke bruges. Se e£
enheden.

e Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ma ikke genbruges. Instrumentet kan li V|gte som
folge aftidligere belastninger.

e Borehoveder eller rivaler ma ikke skaerpes igen, da anordninger h
og geometrier, som ikke kan genetableres, nar fg teter bley, t
e Brug aldrig kemiske desinfektionsmetoder, da ikali er kan pa pster|l|ser|
e Hullerihuset eller bakker ma ikke blokeres etiketter, det k pavirke
dampindtraengning og sterilisering negati ¢

e Skruer, stifter, Kirschner-trdde, styretrade, s de anord Xa veere
eller officiell %’! elser for

skarpe. Overhold sygehusets procedtger, pra {

korrekt handtering og bortskaffi anordmn
BIVIRKNINGER A

fornem meI - eller bl@d xer, nekrose af knogler eller
(€ |Istraekkelig a grund af aerelsen af etimplantat eller pa
d af overdn alivitet, Iaen e belastning af anordningen,

Mulige bivirkninger omfatter
ukomplet heling eller overdreve raft pd m;% nder indseettelse. Implantatmigration
|

dimensioner

e Smerte, ubehagelleru
vaev, knogleresogptior
grund kirurgisk tng

e Metalfglsomhed, histologi eg on over for fremmedlegemer som opstar pa
grund af implantation afe ed materiale, S kumentet "Metal Sensitivity Statement” (Erkleering
om metalfglsomhed .acumed.net/ifu.

~—

*
KIRURGISK TEKN|»§,
Acumed a en% ler flere klmx teknikker til bedre at opna sikker og effektiv brug af dette
system. Seyo iflirgiske tekmikker

www.acumed.net.

Vigtigt: ivelsen af de ki e teknikker kan indeholde vigtige sikkerhedsoplysninger.


http://www.acumed.net/ifu
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Vigtigt: Instrumenterne og implantaterne i dette system er beregnet til at blive brugt af passende
uddannede og kvalificerede 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 deritil patienten. Det geelder 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 aendret
lobende. Kontakt Acumed eller en autoriseret repraesentant for at bede om yderligere oplysninger.

0\
-miljoet. Se vores ikation om

-miljget) p. umed. ne@

LEVETID

e [nstrumenter til gentagen brug har e d pawrkes a b ndtermg o] %Img Vurder
egnetheden af instrumenter til ge nder msp rster|l|s

SIKKERHEDSOPLYSNINGER | FORBINDELSE MED MR

Mange Acumed-implantater er blevet evalueret for sikker
"Acumed Implants in the MR Environment” (Acumed-imglanta
fa flere oplysninger.

@bsdato, der ivet pa etiket

STERILITET

e Implantater oginstr

n blive Ieve@ terile eer@&lle hvilket er angivet pa
e |kke-sterile anord 3 ili Q
e Anordninger, der e & inimumsdosis pa 25,0 kGy

eau pa 10°©.

IMPLANTATER

MATERIALER \
e Impla e%f emstillet af& rcielt rent titanium iht. ASTM F67 eller titaniumlegering pr. ASTM

F136.
o | es oku ent "Metal S@gsitivity Statement” (Erklaering om metalfelsomhed) pa www.acumed.net/ifu
finde en kemiskag eénsaetning af Acumed-metalimplantater.

ENGANGSBRUG

e Implantater er udelukkende beregnet til engangsbrug, som angivet pa etiketten.

e Implantater til engangsbrug ma ikke genbruges, da det kan @ge risikoen for svigt og
krydskontaminering.


http://www.acumed.net/ifu
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e Bortskaf ethvert ubrugt implantat, der er kontamineret med humant blod eller veev. Et kontamineret
implantat ma ikke behandles.

VIGTIGT!

e Sikker og effektiv brug kreever, at kirurgen skal veere godt bekendt med implantatet,
anvendelsesmetoderne, instrumenterne og den anbefalede kirurgiske teknik.

o Fysiologiske dimensioner begraenser implantatsterrelser. Veelg den type og storrelse af implangatet,
som bedst opfylder patientens krav til teet tilpasning og teet pasform med tilstrackkelig staite

e Implantater er ikke designet til at modsta belastningerne ved fuld vaegt eller beereevng,e r
migration.
kirurgiske tekni@agen eller
a etsener t. Se den P
kirurgiske teknik.

aktivitet.
e Implantatet ma udelukkende bgjes, som det er angivet
e |mplantater ma udelukkende kombineres, nargde er berggnet til detté rmél: . @

e Forkertvalg eller forkert implantation af anordningen kan age risikoen for implantatiesfingeller -
overdreven bejning kan svaekke implantatet og foraaéag
e Beskytimplantater mod ridser og hakning foRat férhindre koncentr &astninger,

resultere i svigt.

pavirker ikke de mekaniske egenskaber affimplantater

e Undga tilsmudsning af ubrugte implanta %
e Behandling afanod'seredeimplan dfere, atfarf/e res med i ®enne farveaendring

MATERIALER Q
¢
Instrumenterne er fremstiflet af forskelli liteter af titagjuy, rustfrit stal, aluminium, silikone og andre

polymerer. %
FLERGANGSBRUG og ENG BRUG \@

e |nstrumenter er bere il Iergangst@edmindre der pa etiketten er angivet, at de udelukkende

er til engangsbriig.
e [nstrumenter ti gsbrug orfskaffes efter brug pa en enkelt patient under en enkelt

krydsk@ntaminering.
o FEti ent til fl
procedure, for de
e Flere (begreensede) @pvendelsesinstrumenter har en begraenset levetid. Udskift gjeblikkeligt ethvert
instrument til flergangsbrug, hvis funktionen bliver utilstraekkelig.
e Instrumenter til flergangsbrug, som muligvis er kontamineret med TSE-midler (transmissibel spongiform
encephalopati) ma ikke behandles til fornyet brug.

procedyre
e Instr %' ngangsb{mé genbruges, da det kan oge risikoen for svigt og

gastg er udelukkende beregnet til brug pa en enkelt patient og til en enkelt
% largeres.
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VIGTIGT!

VIGTIGT!

Beskyt implantater mod ridser og hakker for at forhindre koncentrerede belastninger, der kan resultere
i instrumentsvigt.
| neerheden af anvendelsesstedet: Aftor overskydende forurening pa instrumenter, og serg for, at evt.

BEHANDLING

snavs ikke kan torre ind. Det er saerligt vanskeligt at behandle instrumenter med meget eller indtorret
snavs palideligt. Bring sa hurtigt som muligt efter brug kontaminerede instrumenter til behandling.
Sorg for, atinstrumentet ikke kommer i leengerevarende kontakt med jod og saltvand.

Tilsmudsede instrumenter skal handteres og transporteres pa en made, der undgar kont@miRgtionvaf
ubrugte implantater. N

Vigtigt: Behandlingspersonalet skal vaere kv
Brug passende personlige vaernemidler (PP er

Vigtigt: Behandlingspersonalet ska vahﬂceretg assendeu eog erfaring. Brug

passende personlige veernentidle nderarbeJ kontaminered ninger.
Udfer gjeblikkeligt behandlin innéne for at be |krob|e vaeks pt|mere effektiviteten af
steriliseringen. ! ’

rveev, og em hvis de findes.

Inspicer implantater fo inering me

Kontaminerede ig ytalyn a ikke beha

Forebyg korrode strumentet vied at imere ont@m ed oplgsninger, der indeholder jod,
2

anodiser aluminiumsinstrumenter ved at undga

Forebyg beskadigelse af det be

kontakt med oplgsninger <4 >9"pH, og sp vj$ de indeholder natriumkarbonat eller
natriumhydroxid.

Gentagen behandling rede metax farver til at falme, men det pavirker ikke
anordningens funktie.

Undga rengeri midlerfder indehold hyder, da sddanne kan denaturere og koagulere proteiner
(fiksering). ’

Enzyma’usk gsmidle detll atlgsne proteinbaseret kontamination.

Pet |sk rengeri eI med neutral pH.
% gmed Iav kumvirkning for at fremme synligheden af anordningen under
rin

produc te @ inger for sikkerhed, opbevaring, blanding, vandkvalitet, eksponeringstid,
temperatur, udski egfbortskaffelse af rengeringsmidler.

Anordninger, der mull@yis er kontamineret med TSE-midler (transmissibel spongiform encephalopati)
ma ikke behandles eller bruges igen. Disse behandlingsanvisninger er ikke egnede til inaktivering af
TSE-midler. Overhold sygehusets procedurer, praksisretningslinjer og/eller officielle bestemmelser for
korrekt handtering og bortskaffelse af anordninger, der potentielt er kontaminerede med TSE-midler.
Forsyningsvand: Se AAMI TIR34*, nar der angives, at der skal bruges forsyningsvand. Forsyningsvand
er typisk kommunalt vand eller hanevand, men kan kraeve yderligere behandling, for det er egnet il
brug.
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e Kritisk vand: Se AAMI TIR34* nar der angives, at der skal bruges kritisk vand. Kritisk vand er staerkt
behandlet og har meget lavt organisk og uorganisk indhold og et indhold af endotoksiner pa under 10
EU/mL. Egnet vand kan ogsa veere specificeret i nationale farmakopéer, nationale standarder og
sygehusprotokoller.

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

MANUEL RENG@RING * @

1. Skyl de kontaminerede instrumenter under rindende koldt forsyningsvand for at uCereraftig
overfladekontamination.

N

Bortskaf alle brugte instrumenter, der udelukkende erdil e ngsbrug. @
3. Nedsaenk de kontaminerede instrumenter helt en&é ti pI@sningQ ifimere sprojtjingen
med oplesningen.
. Beveeg alle bevaegelige dele, s rengeringsmifllet komfer i konta ed all®overflader.
Ibledlaeg i mindst 10 minutter. * ¢ O
6. Skrubinstrumenterne med en bled barste for agfjesfie alle synlj .Dermai \es rustfrit

stal eller andre slibemidler, da sddann n beskadige overﬂ@
- Nar det er muligt, skal instrur® bbes, me dsaenkede,ﬂ esprojt

o1 b

minimeres.

7. Nogle instrumenter kraever a @
- Rengerinstrumenternem e dele adskilt@ strument skilt, hvis de er
weysKilt a

e rengeringseple$ningenindis t tilgaengelige omrader, f.eks.
Ier, kanyler,

, dhuller, furér teender og fleksible dele og

o @Jbber,sé der sikres, at alle sprackker
tilgaengeli &

- Renger omhyggeligt kany lige omrader ved at bruge en beorste af
passende storrelse.

- Ultralydsbehandl ev. inutter e%fen frisk ultralydsrensningsoplesning med
neutral pH. Felg i rne fra pro e af ultralydsrenseren og rengoeringsmidlet.

Vigtigt: Enhver beskadig@f overfladen kan blive forvaerret pa grund af

25°C4il 3 F til 95 °F) atfierne alle tegn pa kontamination og rengeringsmiddel.

e& beveaegelige deles
| Kanyleringer ogﬁnplekse mekanismer heltigennem.

. e forrigggbe in@gstrin, hvis der stadig ses rester.

10. Udfer en sidste s indst1 minut med kritisk vand for at fjerne mineraler og andre urenheder,
som findes i forsynifgsvandet. Brug aldrig saltvandsoplasninger til den sidste skylning, da sadanne
kan forstyrre desinfektion og sterilisering.

- Bevaeg alle bevaegelige dele.
- Veer saerlig opmaerksom pa kanyleringer og blindhuller samt haengsler og samlinger mellem
koblingsflader.
- Skyl kanyleringer mindst tre gange med en sprojte (volumen 1-50 m]).
1. Fjern overskydende fugt fra instrumenterne ved hjeelp en ren, absorberende, fnugfri serviet.

uItr@yW@ringen.
8. Udfer en @ skylnin i@minuttermed rent, bledt forsyningsvand itemperaturomradet
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12. Lad instrumenterne terre grundigt. Enhver fugt kan pavirke steriliseringen, og anordninger kan forblive

vade efter tarreperioden.

*Manuel rengering blev valideret ved hjeelp af STERIS Prolystica 2X koncentreret enzymatisk
foribledseetning og rensemiddel.

AUTOMATISK RENGORING - TERMISK DESINFEKTION

Vigtigt: Automatisk rengering kraever manuel rengering. Du skal altid ferst udfere de foru nuelle
rengeringstrin. Automatisk rengering kraever manuel rengoring. Felg udtrykkeligt anV|
producenten af vaskemaskinen/desinfektionsapparatet.

Behandl anordningerne med en almindelig vaske- og de mfektlonscyk vaskemasklne/et
desinfektionsapparat, som overholder EN SO 1588 15883- 2 ende nati V'S
standarder.

Fjern alle implantater, hvis der skal bruges engmarings
Behandl alle bakker, der er fiernet fra huset.
Slut felgende instrumenter til |nJektoren il mini vasiv klru ylleporten%

- 80-0174 Lille skruetraekkerhand ed skraldefunktion
-  MS-3200 Stort kanyleret skr dtag med @smng
ellem skra tion

- 80-0663 Skruetraekkerhandt
Termisk desinfektion er blev i ot > indst5 mlnutt

*Behandling i vaskemaskine/des i lideret for f d bel e bakker, der er placeret

STERIS Reliance Genf
vaskemiddel.

INSPEKTION FOR STERILISERING

IS 883-1og E 0O 15883-2 ved hjeelp afen
pparat og olystlca 2X enzymatisk

$ \Q’

Inspicer visuelt alle anordnin der normal b or at sikre, at rengeringen var effektiv. Veer
seerligt opmaerksom pa al lgeengelige
- Genbehandl etin ent, hvis det ikke

- Udskift instru

, der ikke kan gores.
Undersag impl terne 6g instrumen@or overfladeskader, f.eks. rifter, ridser og revner. Udskift
enhver bergr ning.

ekt. Betjen alle dele og forbindelsesmekanismer. Veer seerligt

Vurder, ommstriimenterne fu
opm fksomsBakkruetraskkere, oveder og rivaler samtinstrumenter, der anvendes til skaering
i e afimpla r%r. Vurder dem kritisk for slitage, skarphed, rethed og korrosion. Udskift

strument, der ngerer efter hensigten.
Inspic lle skaer ’w er forstorrelse.

- Hvis et instr aerekant er slov, hakket, revnet, rullet eller pa anden made deformeret, skal

instrumentet udskiftes.

- Skarogrevner kan lettere detekteres ved at lade en bomuldsklud lebe over kanten.
Kontrollér laesbarheden af alle markeringer og referenceveegte. Udskift enhver anordning, der ikke kan
laeses.
Reparer, udskift og/eller gentag rengeringen af instrumenter efter behov for at sikre korrekt funktion,
for du fortseetter steriliseringen.
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e Smoring ("instrumentmaelk”) kan @ge levetiden af kirurgiske instrumenter. Der ma ikke bruges
silikonebaserede smoeremidler, olier eller fedt, da sddanne vil forstyrre dampsteriliseringen. Brug
udelukkende et vandbaseret smoremiddel, der er beregnet til brug pa kirurgiske instrumenter og med
dampsterilisation. Brug smegremidlet, som angivet af producenten. Brug kritisk vand, hvis der kraeves
fortynding.

e Fyld systembakker og -vogne helt op igen.

e Adskil og placer MS-9022-dybdemaleren som vist pa 80-3789-instrumentbakken for sterlllsermg

fiernelse af luft (p
e Sprgfor, at sterilisatorens maksimale belastningsgrae |kke overskride @enhserm Q
eller anordninger.

e Stabl ikke beholdere, da det kan forhindre in afdamp og t@rrln

e Se sterilisatorproducentens anvisningefog soer korrekt in i allbrerm Igbende
vedligeholdelse.
e Detsteriliserede udstyr skal kele a % emperatur,in ergres. De i

STERILISERING

e Udfor sterilisering ved hjaelp af en autoklave med dyna
- Sterilisering med tyngdekraftsforskydning an
- Sterilisering til gjeblikkeligt brug (lyn) anbefa

gor sikker
handtering og forebygger kon @
e Fplgbranchens nuvaerende% er for bed ngsmade, [/AAMI ST79:2017*.
* Association for the Adva dical Instr n AAMI) eningen for fremme af medicinsk
udstyr). Omfattende vejl ampsterilise |@terllltet55|k %ehandlmgssteder
(Comprehensive gu erllity assuran h care facilities). AAMI

id erilization
ST79:2017. Arlingto @ @
e | folgende tabel vises de valider inimumspar er kraeves for at opna et pakreevet

sterilitetssikringsniveau pa 1 systemet. @

Vigtigt:
dninger, der er blev rengjorti henhold til disse

- Steriliseringsp geelder kup,fo
anvisning torre.
- Sterilisati &ametre ergu ige’, nar anordningerne er opbevaret korrekt i Acumed-

opbev n e med u ,der er angivetitabellen.

\\
o)
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Clavicula-pladesystem:

Parametre for dampsterilisatoren med praevakuum

Delnumre pa

. 80-1159, 80-1160, 80-1161
opbevaringskasse:

Tilstand™ Indpakket

Eksponeringstemperatur | 132°C *
og -tid: 4 minutter

Eksponeringstemperatur 134°C

og -tid% 3 minutter

Torretid: 30 minutter s Q .

Delnumre pa
opbevaringskasse:

Tidligere
instrumentbakker:

@‘ -
C

Tilstand":

Eksponerir

Eksponeri ingtter

Inutter %
\- d brug af alle opda nstrumentbakker herunder:

Parametre for damipsterilisatoren med praevakuum

BASETS -0342
NL3g780-0343

) 80-3789, 80-3790, 80-3791
entbakker: afr
vet bla) (valgfri

Tilstand™: Indpakket

Torretid:

Clavicula-pladesysteme

Eksponeringstemperatur 132°C
og -tid: 4 minutter

Eksponeringstemperatur 134°C
og -tid% 3 minutter

Torretid: 30 minutter
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' Brug sterilisationsemballage/-indpakning og andet tilbeher, som er passende for de cyklusparametre, der er anbefalet i
disse anvisninger og i overensstemmelse med nationale bestemmelser. Se PKGI-76 pa www.acumed.net/ifu for
sterilisering i stive Aesculap®-steriliseringsbeholdere.

2 Anordningerne er kompatibel med eksponering i 18 minutter ved 134 °C.

* Sterilisering blev valideret med brug af STERIS Amsco 3023 Vacamatic-sterilisator med praevakuum og
KimGuard KC600 One-Step-indpakning.

INSPEKTION EFTER STERILISERING

<
e Opbevar eller brug ikke sterile anordninger, hvis de ikke er torre. \
- Fugtger det muligt for mikroorganismer at overleve.
- Resterende fugt pa indpakkede eller indesluttede dukter efter steriliserj &
kompromittere den sterile barriere.
- Fugt kan korrodere metal og slove, skarpe kaater.

4
e Inspicer den sterile barriere for tegn pa beskadigélseRroduktet ma jkke bQﬂVIS den st rQ
barriere er blevet kompromitteret. 6

OPBEVARINGSFORHOLD

OPBEVARING AF SAT EFTER DA

ontroller pa en e, der minimerer risikoen for
NSI/AAMI S é@ Se brugsa en fra producenterne af
r stiv steriligeri holder for nser for steril opbevaringstid og
peratur og fug’ug

e (Genstande bor opb
kontamineringihe
sterilisationsin
opbevarings

su

0

@pa
w

OPBEVARING AF IKKE- RILT OG ST RODUKT I L EN

o Detfeerdige produktiem en skal opbevames \, tuetemperatur (59-77 °F eller 15-25 °C) og

beskyttes mod direkte sKadedyr n& tighed.
. \ Q >
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Symbolforklaring

Symbol Beskrivelse EN ISO 15223-1

Se den elektroniske brugervejledning pa www.acumed.net/ifu 5.4.3

www.acumed.net/ifu

A Forsigtig!

STERILE| R | | Steriliseret med bestraling

© Dobbelt sterilt barrieresystem
lkke-steril

g Sidste anvendelsesdato

REF Katalognummer

LOT Batchkode

EC |REP | | Autoriseret repraesefita Europeeiske Faellessk Europeeiske 5.1.2
MD Medicinsk u ;.\ 5.7.7
“ Produ % 5.1.1
& Fremstillingsdato 513
M3 ikke gensterilisgre 5.2.6
® A i 5.4.2
@ ef beskadiget, og se brugervejledningen/ma ikke 528

ystem eller dets emballage er kompromitteret
x O rkdi];z:r(ier:sl lovgivning ma denne anordning udelukkende U.S. 21CFR 801.109

tregkorset er et istreret varemeerke tilherende Acumed. Det kan forekomme alene eller sammen med

CE-ove esmaerkning, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF eller artikel 20 i EU-direktiv 2017/745. CE-
c € maerkning“kan veere ledsaget af identifikationsnummeret 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 Landem

vorgesehen.

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

Nichtvereinigungen der Klavikula.

INDIKATIONEN & Q
Das Acumed Klavikula-Plattensystem dient der F@n rakturen, erwachsungeh

KONTRAINDIKATIONEN
e Aktive oder latente Infektion @
e Sepsis Q
e Unzureichende Quantita er atdes Kn@ steoporo\

e Weichgewebe- oder pfindlichkei
e Patienten, die nic nicht in de sind, postope@ﬂegehmweise zu befolgen
> Befestigungymit auben de><|erung an posterioren Elementen
orax- un@wﬁrbelsé ule -— n.

WARNUNGEN UND SICHERHEIT NAHMEN %6
Warnung:
I h

e Die Behandlungkan genden Fall Ischlagen bzw. das Implantat kann in folgenden Fallen
versagen,eir&%ch eines plotzlic sfalls:
ring

- Lockere Fixi g und/od
- Bgla% schlielic tung durch unangemessenes Biegen des Implantats wahrend der

P

Diese Gerate sind nich
(Pedikeln) der zervikalé

- lasteingskonzentrationen

stung durch @Gewiéit, Traglast oder Ubermalkige Aktivitat
e FEin Versagenist @ licher, wenn das Implantat aufgrund einer verzogerten Vereinigung,

Nichtvereinigung er unvollstandigen Heilung einer erhdhten Belastung ausgesetzt wird. Ein
Versagen ist wahrschémlicher, wenn der Patient die postoperativen Pflegehinweise nicht befolgt.

e Nerven- oder Weichgewebeschaden kdnnen durch ein chirurgisches Trauma oder das Vorhandensein
eines Implantats entstehen.

e Instrumentenbruch oder -beschadigung sowie Gewebeschdaden kénnen auftreten, wenn ein Instrument
ubermalkigen Belastungen, Ubermafkigen 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:

UNERWUNSCHTE ERE

Magliche unerwiinschte Ereignis

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

Steril verpacktes Implantat bei Beschadigung der Verpackung nicht verwenden und nicht erpeut
sterilisieren. Die Sterilitdt und Sauberkeit des Implantats kann beeintrdachtigt bzw. zwejfelha
Beschadigte Verpackungen missen an den jeweiligen Handler oder an Acumed gegn €ifle

Die gemeinsame Verwendung von Implantatkomponenten verschiedener Herstel \
metallurgischen, mechanischen und funktionellen Griinden nicht empfohlen.

Das sterile Produkt nicht Uber das Haltbarkeitsdatum ausverwenden. Be
Gerateetikett.

Chirurgische Einweginstrumente dirfen nicht wi

frherer V'S
Belastungen kann es zu einem plotzlichen Ver§ag struments k . Q
Bohrer oder Fraser nicht nachscharfen, da gdfese Gerabe Uber kritiSehe Ab ssunggn u @
Geometrien verfiigen, die nach dem Geb desgyInstruments ii?}ie’derhergest Merden
konnen. &
Keine chemischen Desinfektionsm en ggpwenden, da c@he Rucksta e
Dampfsterilisation beeintrdchtig V K

.mit Etike@
Dampfdurchdringung un beeintrachtige
<k - s

Schrauben, Haltestifte, Ki rahte, FUhr e, Schneidin ente und ahnliche

Vorrichtungen konn .Es muss i nkenhausyérfahren, Verfahrensrichtlinien
und/oder staatliche riften fur die ngsgemafke ng und Entsorgung von
scharfen Geg d@

’ \Z

in.
en.
S

das

ies die

nén umfassen:

Schmerzen, Unwohlsej normal w@ngen, Nerven- oder Weichgewebeschaden,
Knochen- oder Gewebshekrose, Knoch;nxﬂ on oder unzureichende Heilung aufgrund des
Vorhandenseins @i lantats od ines ¢hirurgischen Traumas.

Implantatbr aufgrund von Uber r Aktivitat, langerer Belastung des Gerédts, unvollstandiger
Heilung ogwé&iger Keaf afirend der Implantatinsertion ausgelbt wird. Es kann zur
Implantageis| on und/o ckebung kommen.

Met S ndlichkeit, histologi , allergische oder unerwiinschte Fremdkorperreaktion infolge
de rung einegfFremdmaterials. ,Metal Sensitivity Statement” (Erklarung zur

tallem findlichké rwww.acumed.net/ifu beachten.
OPERATIONSTECHNI

Acumed bietet eine oder mehrere Operationstechniken an, um eine sichere und effektive Anwendung
dieses Systems zu gewahrleisten. Die Operationstechniken sind unter www.acumed.net zu finden.

Wichtig: Operationstechniken enthalten gegebenenfalls wichtige Sicherheitsinformationen.


http://www.acumed.net/ifu
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Wichtig: Die Instrumente und Implantate dieses Systems sind fur die Verwendung durch
entsprechend geschulte und qualifizierte Chirurgenin 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, einschlieltlich der Verwendung, Einschrankungen, Risiken
(Sicherheitsmitteilungen) und der moglichen unerwinschten Ereignisse der vorgeschlagenen
Behandlung.

Die Gebrauchsanweisung und Operationstechniken unterliegen Anderungen; achten Si uf,
dass Sie die jeweils neuste Ausgabe lesen. Flr zusatzliche Informationen kdnnen Sig A
oder eine zustandige Behdrde kontaktieren.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN %
Viele Acumed-Implantate wurden aufihre Sicherheitin gebung u eitere *
Informationen finden Sie in der Publikation ,Acume pl inthe MR nV|ro “(Impla
Acumed in der MRT-Umgebung) unter www.acu .ngt/ifu. 6
LEBENSDAUER y

e Die Lebensdauer von Instrumente chverwe d von der V ng, Handhabung

und Aufarbeitung beeinflusst. w g'von Instrum@ntentur Mehrfac ung muss wahrend

der Uberpriifung vor der ste ertet werde

e Sterile Teile kdnnen bis auf dlem Etikett nen Ver a Isd mplantiert werden.

STERILITAT 6

e |Implantate und| te kénnen | ngabe aufd @entweder steril oder unsteril
bereitgestellt werdem:

e Unsterile Gerate missen vord endung stenl erden

e Steril gekaufte und bereitges Gerate wurd tens 25,0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt,
um ein Mindestmal an St dissicherheit erre|chen.
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IMPLANTATE

MATERIALIEN

Die Implantate sind aus handelslblichem Reintitan nach ASTM F67 oder aus einer Titanlegierung nach
ASTM F136 hergestellt.

Die chemische Zusammensetzung der Metallimplantate von Acumed istim Dokument ,, I\/Iet

Sensitivity Statement® (Erklarung zur Metallempfindlichkeit) unter www.acumed. net/|fu
zusammengefasst.

EINMALGEBRAUCH \

sind, mUssen entsorgt werden. Ein kontamini Iantatdarfm bereitet Wer

Die Implantate sind nur fur den Einmalgebrauch besti fdem Etikett ben.
Einwegimplantate dirfen nicht erneutverwendet& durch daQ das \/ersQ
Kreuzkontaminationen steigen kann.

Sédmtliche unbenutzten Implantate, die mit mghschlichent Blut oderg Kontal&

WICHTIG y &
Fir eine sichere und effektive An @ muss der Chij em Impla
eff und der e n Operat| k grtndlich vertraut

Anwendungsmethoden, den u

sein. %

Physiologische Abmess n nzen die | rofen. | ntatty nd -groke auswahlen, die
den Anforderungen de§ i€ an eine eng ssung und e festen Sitz mitangemessener

Unterstitzung am beste
Die Implantate sj Belastungen

ollgevvlc oder Ubermafige Aktivitdten
ausgelegt.
Eine unsachgemalse*Auswahl oder hgemafée | g des Gerats kann die Moglichkeit fur

eine Lockerung oder Dislokatio
Das Implantat darf nicht geb erden ess s istin der Operationstechnik vorgegeben.
Wiederholtes oder Gibermé¢ egen ka %{a ntat schwachen und zu einem spéteren
Zeitpunkt zum Versag Ulren. Operationst eachten.

Implantate dirfen n n'kombiniert den, wenn sie flr denselben Zweck vorgesehen sind.
Implantate vQr tzern und Einkerbur@hutzen, um Belastungskonzentrationen zu vermeiden, die

zu einem Vers Lhren ko
Die Verunr mchtver plantate verhindern.
DieF g ><|erten Implan kann sich im Laufe der Zeit durch die Aufbereitung verandern.

Diese erung hat k€inen Einfluss auf die mechanischen Eigenschaften der Implantate.

O
]
(@)
0
®
-]

f

MATERIALIEN

Die Instrumente werden aus unterschiedlichen Titan-, Edelstahl-, Aluminium- und Silikon-GlUtegraden sowie
anderen Polymeren hergestellt.
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MEHRFACH- UND EINWEGVERWENDUNG

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

e FEinweginstrumente sind dazu bestimmt, nach der Verwendung bei einem einzigen Eingriff an einem
einzigen Patienten entsorgt zu werden.

e FEinweginstrumente diurfen nicht erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko flr ein V
oder Kreuzkontaminationen steigen kann.

e [nstrumente zur Mehrfachverwendung sind nur fur die Verwendung an einem einzig
bei einem einzigen Verfahren vorgesehen, bevor sie aufbereitet werden mussen.

e Flere (begraensede) anvendelsesinstrumenter har en begr nset levetid. Udskift ®J |g ethvert
instrument til flergangsbrug, hvis funktionen bliver utilstr,

e [nstrumente zur Mehrfachverwendung, die potenziell der transmissiéle spongn‘ormen

Enzephalopathie (TSE) kontaminiert sind, dirfen night zur Wiie@erverwen ereltetwerQ

WICHTIG

abwischen

on den Inst
ssige Aufb on Instrumenten

mit starker oder getrocknete schg ung ist bes s schwierig. Ko a jpierte Instrumente nach
dem Gebrauch so schnell wi h zur Aufber nsportieren.
e |dngeren Kontakt der | it Jod und l6sung v eiden

andhaben t ortieren, d ontamination der nicht
ieden wird.
. @

o InstrumentevorKratzem und Einkerbungens j entratlo % ; eiden,
in n

e Verschmutzte Instrum
verwendeten Im

AUFBEREITUNG

Wichtig: Das Personal, ddgdie Aufbereitung d dhrt, muss durch entsprechende Schulungen
und Erfahrung fur dies&@ufgabe qualifi sein. Bei der Arbeit mit verschmutzten Geraten muss
eine geeignete sonliche Schutzaus g (PSA) getragen werden.

WICHTIG

Auf@ere ngsschrltte%ehend durchfihren, um das mikrobielle Wachstum einzuschranken und
mkeit der S n zu maximieren.

. D|e Implantate au atlon durch Blut oder Gewebe untersuchen. Mit Blut oder Gewebe
kontaminierte Impla e entsorgen. Kontaminierte Implantate dirfen nicht aufbereitet werden.

e [nstrumentenkorrosion verhindern, indem der Kontakt mit jod- und chlorhaltigen Losungen sowie mit
Kochsalz- oder anderen Metallsalzen minimiert wird.

e Die Beschadigung der schitzenden Eloxalschicht auf den Aluminiuminstrumenten verhindern, indem
der Kontakt mit Losungen mit einem pH-Wert von <4 pH bis > 9 pH vermeiden wird, insbesondere
wenn diese Natriumkarbonat oder Natriumhydroxid enthalten.
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Die wiederholte Aufbereitung 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 l16sen.
- Ein pH-neutrales Enzymreinigungsmittel verwenden.
- Eine schaumarme Losung verwenden, um die Sichtbarkeit des Gerats wahrend der Reinigung zu
ermaoglichen.
Die Anweisungen des Herstellers bezuglich Sicherheit, Lagerung, Mischung, Wasserqualiiat,
Einwirkzeit, Temperatur, Austausch und Entsorgung von Reinigungsmitteln genau b&folge
Gerate, die potenziell mit Erregern der transmissiblen spongiformen Enzephalopa@

kontaminiert sind, dirfen nicht aufbereitet und erneut verwendet werden. Diese
Aufbereitungsanweisungen sind nicht zur Inaktivierun E-Erregern geei
Krankenhausverfahren, Verfahrensrichtlinien und/o Vorschriften$ir
ordnungsgemalte Handhabung und Entsorgung v, 3 eachtet wegdenydie gegeben all i
TSE kontaminiert sind.

Brauchwasser: Sieche AAMI TIR34*, wenn digdVerwendung von Bra sserangewids

Bei
Brauchwasser handelt es sich in der Regel u nales oder L asser, da N
gegebenenfalls eine zusatzliche Behanwv ert,um fur endungg % sein.
a d

ussen die

Kritisches Wasser: Siehe AAMI TIR34 erwend |t|schem W ewiesen wird.
Kritisches Wasserist hochgradig b hat eing jedrigen or und
anorganischen Gehalt mit ein E d gehalt von fter EU/mI Geej asser kann auch in
nationalen Arzneiblchern, n Normen und Kr hausprotokolleRa egeben sein.

* Association for the Advan nt of M@dical Instr AAMI Isch ft flr den Fortschritt
medizinischer Instrumen er zur Aufbereit n Medlzm t n (Water for the reprocessing
(% 0

ofmedlcaldevceso 014/(R)201
MANUELLE REINIGUN

1.

N

nVA

Die kontaminierten Instrument&u fliekendem @Bra uchwasser abspilen, um eine starke

Oberflachenkontamination uzieren.

Alle gebrauchten Instru ntsorgen, Einmalgebrauch bestimmt sind.

Die kontaminierten In nte in eine Enzy ng* legen, bis sie vollstandig eingetaucht sind, um

das Verspruhen derfgsung zu m|n|m

Alle beweglg Teile betatigen, da Reinigungsmittel mit allen Oberflachen in Kontakt

kommen kan

Die In%tru@qg mdestens% inuten einweichen lassen.

Die last mit einer Bl | elchen Borsten abschrubben, um alle sichtbaren Ablagerungen
e

inen ros e|en Edelstahl oder andere Schleifmittel verwenden, da ansonsten die

he beschadi en kann.

maoglic i@umente abschrubben, wenn sie vollstandig untergetaucht sind, um so das

Versprihen igkeit zu minimieren.

Einige Instrumente eMordern moglicherweise besondere Aufmerksamkeit:

- Dielnstrumente mit gelosten Teilen reinigen. Die Instrumente im demontierten Zustand reinigen,
wenn sie zur Demontage bestimmt sind.

- Mit einem Wasserstrahl die Reinigungslosungin schwer zugangliche Bereiche spulen,
beispielsweise Passflachen, Federn, Furchen, Durchbohrungen, Blindlécher, Rillen,
Schneidezahne und flexible Teile, um darin eingeschlossene Verschmutzungen auszuspllen.
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- Bewegliche Teile wahrend des Abschrubbens bewegen und drehen (falls erforderlich), um
sicherzustellen, dass alle Spalten erreicht werden.

- Kanulierte Teile und schwierige Bereiche vorsichtig mit einer Blrste in geeigneter Grofke reinigen.

- Wahlweise 10 bis 15 Minuten lang mit einer frischen, pH-neutralen Ultraschall-Reinigungslosung
beschallen. Die Anweisungen des Herstellers des Ultraschallreinigers und des Reinigungsmittels
befolgen.

Wichtig: Jegliche bestehenden Oberflachenbeschadigungen kdnnen durch die
Ultraschallreinigung verstarkt werden.

8. Eine erste Spllung mindestens 3 Minuten lang mit sauberem, weichem Brauchwas
Temperaturbereich von 25 °C bis 35 °C (77 °F bis 95 °F) durchflihren, um alle Anzeic

Verunreinigungen und Reinigungsmitteln zu entfernen.
- Alle beweglichen Teile betatigen.
' are RUckst Qanden sin V'S
10. Eine abschliekende Splulung mindestens 1 Min it Kritischem WaSger durchfiihren, u
Mineralien und andere Verunreinigungen augfdem Nutzwasser zu ernenyKeine och gen

- Durchbohrungen und komplexe Mechanismen
zur abschlielkenden Spilung einsetzen, da die Desinfektion emlsatlon gen

9. Dievorherigen Aufarbeitungsschritte wiederhole

kdnnen.
- Alle beweglichen Teile betatlgen & %
- Insbesondere auf Durchbohr ndlocher charniere ung Gefenke zwischen
den Passflachen achten.
Imltelner olumen 1- 5§ @sspulen

- Durchbohrungen mind
11. Uberflissige Feuchtigkeit alis strumenten ite sauberen ierenden, fusselfreien

Tuch entfernen.
12. Instrumente grt‘jndlic nlassen. Feuch kann die S tion beeintrachtigen und die
Gerate kdnnen n nungszelt ben

*Manuelle Reinigun nter Verwe ung STERIS Pr Konzentrat Vorweiche und
Reiniger validiert.

AUTOMATISCHE REINIGUNG - ISCHE
Wichtig: Die automatische Rei erfordert elle Reinigung. Immer zuerst die vorherigen

manuellen Reinigungsschrit chflhren. D|e aut atische Reinigung erfordert eine manuelle Reinigung.
Ausdrucklich die An elsun des Herste s Reinigungs- und Desinfektionsgerdts befolgen.

e Die Gerate m|t Standard und thermischen Desinfektionszyklus in einem Reinigungs-
und Desinf erataufb da®den Normen EN ISO 15883-1 und EN ISO 15883-2 oder
t% ’atlonalen Norm tspricht.
a entfernengWenn eine Schmierphase verwendet wird.
Behdlter aufbereiten.
an die Injektor- oder Spilanschlisse der minimal-invasiven Chirurgie (MIC)

Gehduse entfemg
e Diefolgenden Ins
anschliefken:
- 80-0174; Kleiner Ratschendrehergriff
- MS-3200; Groker kandlierter Schnellverschluss-Schraubendrehergriff
- 80-0663; Ratschendrehergriff, mittel
e Diethermische Desinfektion wurde flir Ao > 3000 (mindestens 5 Minuten bei 90 °C) validiert®.

* Die Aufbereitung im Reinigungs- und Desinfektionsgerat wurde fur voll beladene Schalen mit allen Teilen
in geeigneter Weise validiert, wobei die empfohlenen Bewertungen gemafk EN ISO 15883-1 und EN ISO
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15883-2 mit einem STERIS Reliance Genfore Reinigungs- und Desinfektionsgerat und STERIS Prolystica
2X Enzymatischem Reinigungsmittel durchgefthrt wurden.

UBERPRUFUNG VOR DER STERILISATION

IS \
STERILISATION \

Eine Sichtpriifung der Gerate bei normaler Beleuchtung durchfiihren, um sicherzustellen, dass die
Reinigung wirksam war. Insbesondere auf schwierige Bereiche achten.

- Ein nicht sauberes Instrument erneut aufbereiten.

- Instrumente, die nicht gereinigt werden kdnnen, missen ersetzt werden.
Die Implantate und Instrumente auf Oberflachenbeschadigungen wie Kerben, Kratz
untersuchen. Beschadigte Geréte ersetzen.
Die Instrumente fur den ordnungsgemafken Gebrauch be
Verbindungsmechanismen bewegen. Insbesondere au

Instrumente zum Schneiden und zur Implantatmsert
Verschleis, Scharfe, Geradheit und Korrosion dur, en.

rten. Alle Teile und

bendreher, Boh aser sowie

ne kr|t|sch e ng auf
esInstru tauschen da
die beabsichtigte Leistung erbringt.

Die Schneidkanten unter Vergrofkerung lUbe ! Q

- Instrumente mit stumpfer, abgesplitterte eri ener, gerollte a nderwelt
Schneide ersetzen g
ie Kante n Absplltte nd Risse zu

rp yfen. Gerate n die Lesbarkeit der
dle Rel ung erholen um einen
V ahrlelsten |t der Sterili fortgefahren wird.

p]gterilisation enist. Das Schmiermittel geméaf den
Herstelleranweisungen verwen enn eine Ver rforderlich ist, kritisches Wasser
verwenden.

Die Systemablagen und lIstandi u%
Zerlegen Sie vor der StegiliSation die MS- 9(52& messlehre und platzieren Sie diese wie abgebildet

aufdem Instrument 0-3789. @
?i i %ﬂt einem Auto&ﬁit dynamischer Luftentfernung (Vorvakuum) durchfuhren.
r

h*) kann d dauer der en Instrumente verlangern.
r Fette auf Sil is verwe ) iese die Dampfsterilisation
ur Schmierfgittel Wasse&E enden, das fur den Einsatz mit

Die S

sation mit §€hwerkraftabscheidung wird nicht empfohlen.
sofortige (Blj jlisation wird nicht empfohlen.
Sicherstéllen, das€. di ale Beladungsgrenze des Sterilisators nicht Uberschritten wird, wenn
mehrere Sets ode terilisiert werden.
Die Behalter dirfen nicht gestapelt werden, da dadurch das Eindringen von Dampf und die Trocknung
behindert werden kann.
Die Anweisungen des Herstellers des Sterilisationsgerats beachten und die ordnungsgemafke
Installation, Kalibrierung, Gebrauch und fortlaufende Wartung sicherstellen.
Die sterilisierten Artikel missen vor der Handhabung auf Raumtemperatur abkihlen. Dies ermoglicht
eine sichere Handhabung und verhindert die Bildung von Kondenswasser.
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e Die aktuellen Richtlinien zur bewahrten Methode einhalten, beispielsweise ANSI/AAMI ST79:2017*.

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

e Diefolgende Tabelle zeigt die Mindestparameter, die validiert* wurden, um einen erforderlich
Sterilisationssicherheitsgrad (SAL) von 10 fiir das System zu erreichen.

Wichtig:

Klavikula-Plattensystem:

L g

Die Sterilisationsparameter gelten nur flr Gerate, die gemafk dieser Anleitungi@e mwurden

und grundlich getrocknet sind.
ie Gerdte ordnun@é% in den in der
it entsprec i

Die Sterilisationsparameter sind nur dann gultig
ikelnumm *
untergebracht sind.
@ 6’ ‘\

Tabelle angegebenen Acumed-Aufbewahrun eh

Bedingung":

Parameter de
Vorvakuu
Dampfste

Parameter de
Vorvakuum-
Dampfsterilisators?:

nterteil: 80-0342
Behalterdeckel: 80-0343

80-0344, 80-0345, 80-0785

Bedingung": Eingewickelt
Expositionstemperatur: 132°C
Expositionsdauer: 25 Minuten

Trocknungsdauer: 70 Minuten

Deutsch — DE / PAGE 31
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Klavikula-Plattensystem bei Verwendung aller unten aufgefiihrten verbesserten Instrumenten-Trays :

Parameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators

Artikelnummern des Unterteil: 80-0342
Aufbewahrungsbehalters: | Behalterdeckel: 80-0343

Verbesserte Instrumenten-
80-3789, 80-3790, 80-3791
Trays:

(blaue Farbgebung) (optional)
Bedingung™: Eingewickelt
Parameter des 132°C
Vorvakuum- 4 Minuten *
Dampfsterilisators: Q Q
Parameter des
° *
Vorvakuum- 134°C ¢ O

Dampfsterilisators® 3 Minuten c.\:
Trocknungsdauer: D Mi %
in dieser Anleitu ohlenen

Zyklusparameter geeignet ist un 0 € sprlcht. Siehe PKG www.acumed.net/ifu zur
Sterilisationin starren Aesculap® S i

2 Die Geréate sind mit emer 0S atibel. x
* Die Sterilisation wurde m| STERIS Ams acamatlc% m-Sterilisator und der

KimGuard KC600 Ej ackung vaI

§ ‘
UBERPRUFUNG NACH DER ST@

e Sterile Gerate nicht lager erwendenx nicht trocken sind.
- Feuchtigkeit ford Uberleben von oorganismen.
- Feucht|gk it, die der Sterilis auf den verpackten oder eingeschlossenen Produkten
verbleltt n die Sterilbarrie @échtigen.

- Feuchti nzu Meta ion und zum Abstumpfen scharfer Kanten fihren.
e Die Steglbé fAnze|ch eschadigungen dberprifen. Das Produkt nicht verwenden, wenn

die S rr beelntra{t e.
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LAGERUNGSBEDINGUNGEN

LAGERUNG VON SETS NACH DER DAMPFSTERILISATION

o Die Artikel sollten unter kontrollierten Bedingungen auf eine Weise gelagert werden, die das

Kontaminationspotenzial gemafk ANSI/AAMI ST79:2017 minimiert. In der Gebrauchsanweisungdes
Herstellers zur Sterilisationsverpackung oder zum formstabilen Behalter finden Sie diggGrenzWerte
fur die Lagerungszeit des sterilen Produkts und die Anforderungen an Temperatur yn

Luftfeuchtigkeit bei der Lagerung. \
ODUKTEN \'

e Das endglltig verpackte Produkt sollte bei Raum 5-25°C bzw. $9—77 °F) gelagert und
vor direkter Sonneneinstrahlung, Schadlingen uchtigkeit @zt werden. *
@ e »* ’\0

LAGERUNG VON VERPACKTEN UNSTERILEN UND STERILEN
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Symbolglossar

Symbol Beschreibung EN ISO 15223-1

Die elektronische Gebrauchsanweisung unter www.acumed.net/ifu beachten 5.4.3

www.acumed.net/ifu

A Achtung

STERILE| R | | Durch Bestrahlung sterilisiert

© Doppeltes Sterilbarrieresystem
Unsteril

g Haltbarkeitsdatum é ®

REF Katalognummer

LOT Chargencode

EC |REP 5.1.2
MD 5.7.7
u 5.11
& Herstellungsdatum 5.1.3
Nicht erneut sterilisi 5.2.6
® 5.4.2
ng beschédigt ist und die Gebrauchsanweisung
@ Sterilbarrieresystem des Produkts oder seine 5.2.8
tz darf dieses Gerét nur durch einen Arzt oder auf dessen U'S. 21CFR 801109

2017/745. Die'CE-Kennzeichnung kann durch eine Identifikationsnummer der benannten Stelle begleitet sein,
die fur die Bewertung der Konformitat verantwortlich ist.
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O8nyieg xpnong

2votnua OoteoocuvOeong NMAakwv KAsldag

O TapoLosg 08NYyLeG TTPOOPIJOVTAL YIA TOV XELPOLPYO TTOL EKTEAEL TNV ETEURAOCH KAl TO
EL UTTOOTNPLKTIKO TTPOCWITIKO ETTAYYEALATILWYV Lyeiag. Ot 0dnyisg otnv EAANVIKA yYAwooa (EL)

TTpoopIifovTal Y XPROTEG OE XWPEC OTTOL opitAovvtal Ta EAANVIKA.

TTOADTTAOKWYV KATAYHATWY, TTANUUEAOVC TTWEWONG KAl 1N TTuPwan . To cuoTNUa u ' pnolporToln sl

MEPIFPA®H \

To cVLOTNHA 0C0TEOCLVOECNC TTACKWYV KAEISAC Acumed gxel OXe lAOTEL yla TN Bgparel A al

elTe pe sEaywVIKEC BISeC site e eEANoBeC Bidec TNG Acu

ENAEI=ZEIZ XPHZHZ é Q QQ

To of)omua oomoobveeonc TTAQKWV KAeL&ag Ac opileTal yia oxr] Kaon
KATAYHATA KAl OE TTEPITTTW OELC TTANLLEAOV G PWO arpun mwe @' )\et6ac

/)
ANTENAEIZEIS @
e Evepyocn AavBavouvoa Aolu@E 0 A
e Xnyn \
e AVETAPKNC rrooomr Ta 00TOV, 00TE op on
e Euvaicbnoia paia 0@ LDALKWV %
e A0Beve(c TTOL 6p vpoL ) eV lv VOl Va aKO V TIG 08NYIEC LETEYXEIPNTIKAG

ppovtidac @
Ol CLOKEVEC ALTEC Sev rrpooplzovr oapmon N pe Bidec oTa OTTioBLa OTOIXEIA (ALXEVEG

TOL OTTOVOULALKOL TOEOL) TNC ALY PAKLIKNC F E C Holpac TNC OTTOVOLAIKNC OTNANG.
=EIZ

MPOEIAOMOIHZEIZ KAIT]

MposiSorroinon:
0

e HBeparreia r] Tsupa un&xnoouv, OTTOL N ACTOXLA UITOPEL vVa elval Kat alpvidia, wg

81'[C1KO7\OU nc
n?xwor] I’]/KCl
rrepv\ AVOHEVNC KATATTOVNONG Ao AKATAANAN KA N TOL EUPLTELUATOC KATA

1c1pKac1 mc 2uROVRY KNG EMELRAONC

EVIPW ’ovnoswv

- Kararrovno POPTIONC BAPOLE, POPTIONC POPTIOL I LITEPBOAIKNG EPACTNPIOTNTAC

e TuxOV acToxia sival MOavoTepn €AV TO EUPOTELUA LPLOTATAL ALENUEVA POPTIAAOYW
KABLOTEPNHEVNC TTWPWONG, ATTOLOIAC TTW PWONG N ATEAOLC eMoLAWONC. TLXOV acToxia slval
mOavoTepn €AV 0 AcBeVNC 8gV AKOAOLOEL TIC 08NYIEC LETEYXELPNTIKAC P POVTISAC.

e TOXOV BAARN VELPWV I LAACKWY HOPLWV IUITOPEL VA EIVAL TO ATTOTEAEOUA TOL XELPOULPYIKOL TPAVLATOC
N TNC TTAPOLOIAC EUPVTEVUATOC.

jﬁ
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Tuxov Bpavon i NULG EPYAAELOL, KABW G KAl LOTLKN BAARN, UTTOPEL va TTPOKLEL OTAV Eva EPYANELO
LTTORAANETAL O LTTEPBOAIKA POPTIA, ASITOLPYEL OE LITEPBOAIKEC TAXVUTNTEG, SIEPXETAL ATTO TTUKVO 00TO
KAl XPNOLLOTTOLEITAL HE AKATAANAO TPOTTO 1 VLA [N EVOESELYLEVN XPNON.

Ta EHPLTELHATA UTTOPEL VA TTPOKAAECOLY TTAPAUOPP WOCN /KAl VA TTAPEUTOSIC0LY TNV TTPOBOAN
QAVATOUIKWY SOLWYV OE AKTIVOYPAP IKEC ATTEIKOVIOELC.

Mpoooxn:

Tad EUPLTELHATA KAl TA EPYANELA TTPOOPLICOVTAL ATTOKAEIOTIKA YA ETTAYYEAUATIKN xpno
A8E1a AOKNONG EMAYYEALATOC.

Mn XPNOLLOTTOLEITE KAl LNV EMAVATTOCTEIPWVETE ELPVTEVA TTOL TTAPEXETAL OE OTEIP ClOlCl Kal
TOL OTTOIOL N CLOKELAGIA EXEL LTTOOTEL {NIIA. H OTEIPOTNTA UITOPEL va EXEL 6tcu<u

KaBapOTNTA TOL EUPLTELLATOC UIToPEl va elval aBeRaigFAnAwoTe TN OUOKSU

{nuta otov dlavopea oac n otnv Acumed.

Asv ocvvioTtdrtal n avapelEn sEapTNRATWY PP UTEL ’ lCl(DOpSTl EUCIOTS
HETAANOLPYIKOUC, HNXAVIKOVG KAl ASITOLPYIKO oy

Mn XPNOLUOTTOLEITE TO OTEIPO TTPOIOV HUETA T oun Q)\r]Er]c somv ETKST

TPOIOVTOC.
Mnv ermavay pnotoTTOLEITE XElpoLpyIkaBpyaisidlag xpriong. a elo urro o I’]OE[

XSl LTTOOTEL

aAlpVvidla, we emakoAovBo Tponyol OVINOEWV.
MnV akovIiZeTE TIC HUTEC TWV Tpu @ TOULC BLELPL G, ewc ol 61 KCll Ta
VEWUETPLIKATTPOPIA TWV Sla ASLL IOV slval Kpl onflaciac kat & uv va

arrokataotadoLy armag kat EPYAAELO. é
Mn XPNOLUOTTOLEITE XN : C arroOp WC TA XNMKA KATAAOLTTA UTTOPEL va
EMNPEACOLY TNV onog% ILE ATHO. \

: oTOoLC 610@& Tapadel %{KSTSQ, KaBw ¢ AvTo UITopEl va
&elo&)on T ar Inv aﬂo@u n.

OL Bidec, Takapp € oL TMVECLAQ voflata KII’SCh\ Nya cLPUATA, TA KOTTTIKA EPYAAELa Kal
Ol TTAPOUOLECG SIATAEELC UTTOpPEL ' XN PEC. TaPE SLadIKAGIEC TOL VOCOKOUEIOL, TIG
KATELOLVTNPLEC 0BNYIEC TNC TIKNC n/Kal To 00C KAVOVIOHOUC YLA TOV CWOTO XELPIOHO KAl

N oWOoTn arnoppLPn TWV avrms'&

ANEMI©OYMHTA XY @
Ttambava avsm%\ uquvra% ovtal Ta €ENG:

@%’ SUOQLOGHMBH VELPWV I HOAAKWY HOPLWV, OOTIKN 1 LOTIKI VEKPWON, OOTIKNA
QAVETTAPKAC MO on €EALTLag TNG mapoLolac UM LTELHUATOC I AOYW TOL
quupmoq{

P LUTELKAT VO LTTEPBOALKAC EPACTNPELOTNTAC, TTAPATETAUEVNC POPTIONG TNC SLATAENG,
ATEAOUC ETOLAW BOALKNG GokNong SLVALNCG OTO EUPVTELUA KATA TNV ELOAYWYN TOU.
MrTopel va cLPBEl HEREKIVNoN 1/Kal XaAdpwon TOL EUPLTEVHATOC.

ATTO TNV gUPOTELON EEVOL LAIKOV UTTOPEL VA TTPOKL EL eLAICONCLA O HETANNA, KABW G KAl LOTOAOYLK,

AAEPYLIKN (| QVEMIOLUNTN AVTI&PACN EEVOL OWHATOC AVATPEETE OTO £yYpaAP O Hac «Metal Sensitivity
Statement» (AnAwon yta TNV evalcbnoia ota HETANaA) oTnV TormoBsola www.acumed.net/ifu.
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XEIPOYPI'IKH TEXNIKH

H Acumed TTPpOOp EPEL Uia I TIEPLOCOTEPEC XELPOVPYLKEC TEXVIKEC YIA TNV TTPOAYWYI) TNC ACP AoV Kal
AMMOTEAEOHATIKAC XPNONG TOL TTAPOVTOC CLOTARATOC. ZUUBOVAELOEITE TIC XEIPOVPYIKEC TEXVIKEC LAC OTNV
TomoBeoia www.acumed.net.

InpavTikn onpeiwon: Ot XEIPOLPYIKEC TEXVIKEC ITOPEL VA TTEPLEXOLV CNLAVTIKEC TTANPOP OPIEC YIa TNV
Ao AAELa.

ZNHavTIKA onueiwon: Ta pyaAsid Kal TA ERLPUTEVHATA TOL TTAPOVTOC CLOTALAT
Va XPNOLLOTTOINB0VVY Ao KATAANAQ EKTTASEVUEVOLC KAWEEEISIKELLEVOLC XELPOU
TTEPLRANNOV XELPOLPYIKNC AlBOLOAC VOCOKOUEIOL. MPVMIT¢
VA EXEL LEAETNOEL KAl KATAVONOEL TTANPWC ONEG TIC
aoBEVN VLA OTTOLECOATTOTE OXETIKEC LATPLKEG TTAN

, C KAl VA € ' oV .
leC gxovtal oTerafty,
TEPIAAUBAVOUEVWY TNC XPNONG, TWV neptopto@gv, TWWKIVELVWY (&N LEP [cylatny
1

ACP AAELQ) KAl TWV TTIOAVWY AVETTIBOUNTWV TWV TNG TTPOTE vn@Oepareide

MNAHPO®OPIEXZ AZ®DANEIAZ ZE NMEPIBAAA ONIZHZ @(OY ZYNT@

MoANA eppLTELHATA TNG Acumed £x0 @ DYNOEl WC TP v dep ahela os OV ATTEIKOVIONG
LLAyVNTIKOL OLVTOVIOHOUL (MR). It plOgOT8PEC TTANPO c, OBUBOLAELOEL poolevon pag
«Acumed Implants in the MR Enviro t» (Taeuput ¢Acumed (BAAAOV ATTEIKOVIONG
LAYVNTIKOV GUVTOVIOHOV) Ol OTTOB@Ia www.ac iTu. \

AIAPKEIA ZOHE @b 6

e H&idpkela lwnc aAelwv TTQANGITA@Y XProEW @TQ[ arrod TN XPNHon, ToV XELPLOUO Kal
TNV emeEepyaoia. KAta tn dtdpketa AEYXOU TTPI\ETT QAITOOTEIPW O, Ba TTPETTEL VA AELIOAOYELTE
TA €PYCAAELA TTOANATAWY XPHOEWRV POC TNV Kar%o'mra TNCKATAOTAONC TOUC.
e Ta oTElpa pgpn urmopoLv va €uBoLV €W opNVvia ANENCTTOL LTITOSEIKVLETAL OTNV
ETIKETA. $ \
STEIPOTHTA x @
o TAeup UTeL')E;QXv A EPYOAEIGETOREL Va TTAPEXOVTAL EITE OTEIPA EITE UN OTEPA, OTTWC

LTTOBEKVL ETIKETA.

e OLpunetéips TaEeic mpRopIC L VA ATTOOTEPWOOLY TPV armd TN Xpnon.

. dla '%nou ayopdofikav kal TapaAneOnkav oTEIPEC EXOLV EKTEOEL O LA EAAXLOTN SO0N
aKT lac yap TTPOKELEVOL VA ETTITELXOEL eva eEAAXIOTO €MIMedo Slaop AAong
OTELPOTNTAC (00
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EMOYTEYMATA

YAIKA

Tad eUPLTELHATA KATACKELAZOVTAL ATTO EUTTOPLIKA KABAPO TITAVLIO, COUPWVA HE TO TTPOTLTTO ASTM F67
N armo kpdpa TiTaviov, cOUPWVA UE To TTPoOTLTTO ASTM F136.

Flatn XNk oLVOECN TWV HETAAIKWY ELPLTELHATWY TNGAcumMed, CLUBOVAELOEITS® T O pac
«Metal Sensitivity Statement» (AnAwon yla TNV evalcbnoia oTa HETANA) TNV TOTTO0 \

MnV €mavaypnoLUOTTOLEITE EUP LTEOUATA i
aoToxlag Kat S1aoTaVPOVHEVNC ETTILOALVONC:

AmopplTE KABE [N XPNOLUOTTOINHEVO ShLp LTEL 0L EXEL €T Le alpan t WTTOU.
Mnv LTTOBAAETE o€ emeEepyacia Ta ch vTeLHATA. K

wec avto psi‘v avgnog, o ouC

www.acumed.net/ifu. \
FIAMIAXPHEH @ @ o
e Ta su@utebuatampoopifoval yia pia xpnon pevo, C LTTOSEIKVLETAL vV STIKETA. Q
©

2HMANTIKH ZHMEIQZH

MPOKELLEVOL VA EEACP AALO
(BLAITEPW G EEOIKEIWEVQ

o NC Kal arfot TIKN xpﬁa%top LPYOC TTPETEL VA lval
suPLTELUA, TL H6@0C yla TNy TOTTO f TOL, TA EPYAAEla Kal TN
OLVIOTWHEVN XELPOLA &\
Ol P ULOIKEG 8LACTAQ

Couv Ta e LGP LTEV G €ETE TOV TUTTO KAl TO HEYEBOC
TOL EUPLTELUA drrokplveTal aoTIC arr@f L AoBEVOLC YLA OTEVH EPAPHOYN
C

Kal oTaBepr) €8p@0 apkn LTTOOW PLEN:
Ta epputebpata 6 oLV oxedl ava avréon QATTOVNOELC TTOL TTPOKOVTTTOLV ATTO TTANPEN
PoOpTIoN BApouc N armod POPTIOo 100 oLTE Ao lkr) SpaoctnploTnTa.

H akaTtaAANAn mAoyn N n a ANAN EUP OTS@ ATAENG UMmopsl va avEnosl tnv meavotnta

XAAGPWOoNC N LETAKIVNO
MnV KAUTTTETE TO EUP G
emavalapBavouevn #

pA povov ed TTOSEIKVOETAL ATTO TN XELPOULPYLKN TEXVIKI. H

BOAIKN K%ino el va e£aoBevnosl TO eUP VTELHA KAl VA TTPOKAAECEL

QA0TOXO OE HET@YEVECTEPD XPOVO. AV OTN XELPOLPYIKN TEXVIKN.

Na ouv60<’1C§ &stuara Weans LTATTPOOPIZOVTAL YIA TOV EV AOYW OKOTTO.
Mpootatel xuq) LTELU %a\/éc KAl EYKOTTEC, WOTE VA ATTOTPEPETE TLUXOV
ovykg/tu Qranovhos& olec umopel va oénynocouv oe actoxia.

MpoA OV AEPW V 1N XPNOLLOTTOINUEVWY ELP VTEVLATWV.
WRAA TWV avo&ru@ EUPUTEVUATWY UITOPEI VA AAAGEEL LE TNV TTAPOSO TOL XPOVOL AOYW TNG

m

olac. A N XPWHATOC 8EV EMNPEEATEL TIC UNXAVIKEG IBIOTNTEC TWV EUPLTEVHATWV.
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EPIANEIA

YNIKA

Ta epyaleia kataokevalovTal armo TITAVIO, AVOEEIBW TO XAALBA, AAOLLLIVLO, CIAIKOVN, KAl AAAC TTOAVUEPN
Stapopwv Baduwv.

A TIOANATINEZ XPHZEIZ kal F'IA MIA XPHZH . @
N (val yla

e Ta spyalsla mpoopidovTal yia TTOAATTAEC XPrOEIC EKTOC €AV LTTOSEIKVVUETAL OTNV ETL
L xprion Hovo.

e Ta epyaleia piag xpnonc mpoopilovtatva amoppimtovi@ nerd amo tn xpnon adlko
aoBevn KATA TN SIAPKELA HIAC LOVASIKNG EMEUBACNC

e Mnv €mavaxpenoLUOTTOLEITE EpYCAAEla Uiag Xpnong, we Furopsl va 0LC KIVELV *
aoTOoXLAG KAl S1A0TAVPOVHEVNC ETTIHOALVONG.

e Ta gpyaheld TOAATAWY XPNoewWV TTPooPI owtal QT OKAEIOTIKA YL n ogevav uovq& N Kalt
o€ Hia povadikn emepBaocn, Kat Katoriv arnaltedV smgtspyaoia.

e Ta epyaleia TTOANATTANG (TTEPLOPLOHEVN @YX PN oNCEHOLVY TTEPLOP. preta lwr xmomors
AUECW G OTTOLOSATTOTE EPYCAAELO TTONAGH pABEWV sUP AUl SGvaTapkn armoggon.
e Ta spyaAsld TOANAITAWY XPHOEW Gl CEXOLV ETTILQARVOSRLIE TTAPAYOV ETASOTIKNG
TTITOETETAL YA U aA\ovTal G @ayaoiq TTPOKELEVOL
e [pootatevete Ta

OTTOYYWE0ULC EYKEP ANOTTABELQ
@ XAPAYEC C, WOTEV xae TUXOV OLYKEVTPWOELG
KATATTOVIOEWYV, '

Va €Tavaypnotiortotineouv.
opel va odny og aotoxl
e Kovtd oto onuell XONOHC! Y KOULTTIOTE OLGU EPPBANA @UC aro Ta EPYAAELT KAl TTPOAAPBETE TO
OTEYVW LA TwV akdd&@Boiwv. Elval TIKA 600Ko7\[&“ nOoLV os aELoTTIoTN eMeEepyaoia Ta
EPYAAELT HE AKABAPOLEC TTOL £l €C 1N TTOL X0 ost. METAP EPETE TA HOALOUEVA
epyaAsla yla smeEepyacia o LVATOV YPNY2eOT £TA TN XPNon Touc.
PN TW \@/ e tw 1o Kal aAatovxa Stahvpata.

e ATOQUYETE TNV TTAPATET
e O XEIPLOUOC KAl N HETA 1 TWV AKABApTWV SlwV TTPETMEL va YIVovTal e TPOTTO TToL va
' owav@r']r@n XPHOLLOTTOINUEVWY EPYANELWV.

2HMANTIKH ZHMEIQZH

QITOTPETTEL TNV €MLY

EME=EPI AZIA

DOOWTTIKO TNG EMEEEPYATIAC TTPETIEL VA €lVal EEEISIKEVLIEVO KAL VA EXEL
Kal epretpia. Otav epyalsote pHe HOAVOUEVEG SLATAEELC, Va
) TTPOCTATEVTIKO EEOTTAIOUO (PPE).

xpnomonmehe atop

2HMANTIKH ZHMEIQZH

e EKTEAEITE AUEOWC TA BATA EMEEEPYACIAC, WOTE VA TTEPLOPLOTEL N AVATTTLEN HIKPOBIWV Kal va
LLEYlOTOTTOINOEl N ATTOTEAEOUATIKOTNTA TNC AMOCTEIPWONC.
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EASYETE TA EUPLTELHATA YLIA ETILOALVON HE AlPLA N LOTOVLC KAl ATTOPPIPTE TA OTNV TTEPLTTWON ALTH.
Mnv LITOBAAETE o€ eMeEepyaoia TA HOAVOHEVA EUPLTELUATA.

MEOAABETE TN SLARPWON TWV EPYAANELWV, EAAXIOTOTTOLWVTACG TNV EMAPT TOUE HE SIAAVLATA TTOL
TTEPLEXOLV LW L0, XAW PLO, KABW G KAl XAW PLOLXO VATPELO 1 AANA AAATA HETAAAWV.

MPOAGBETE TNV KATAOTPOPN TNG TTPOOTATEVTIKN G OTORASAC Avodlwonc TwWV EPYCAAELWY ATTO
GAOLUIVLO, ATTOP ELYOVTAC TNV EMAPN TOLC HE SIAAVHATA PE TIHEC pH <4 kal >9, 181kd eGv avTd
TTEPLEXOLV AVOPAKIKO VATPLO 1] LEPOEEISIO TOL VATPIOU.

H srravaAauBavouevr] ermefepyacia avodlwUEVWY HETANWY UTTOPEL va 08nyrosl os £€Bw P

XPW HATWY, AANG aLTO 8gv emTnpedlel Tn AstTovpyla Tne Statagnc. @
ATTOP EVYETE TOLCG KABAPLOTIKOVC TTAPAYOVTEC TTOL TTEPIEXOLY AASEVSEC KABW G uno
TTPOKAAECOLV ATOSIATAEN KAl TTHEN TWV TTPWTENVWV (KaBnAwaon).

Ta evCLUIKA ArTopPLTTAVTLIKA VAl TTOAD KATAAMNAAQ YLa T APWoN TWV PLTTWV T "VLKr]c Bdonc.
- XpNOUOTTOLEITE EVCLUIKO AITOPPULTTAVTIKO UE OLOET P
- Xpnotlporoleite StdAvpa XapunAoL ag pLopoy, TTou, Tpgft L va BAEM Ta&n Katd
SLAPKELA TOL KABAPLIOHOU. g *

AKONOLOEITE TTIOTA TIC 08NYIEC TOL KATACKELAFT ) AVAPOPIKA [LE TMRACP a, N cpu)\
AVAPELEN, TNV TTOLOTNTA TOL VEPOL, TOV XPO onc, TN BpLOK TRV ClVTLKClT L TNV
armopPIPN TWV KABAPLOTIKWY rrapcwovw)v

O1 8lATAEELG TTOL (OW G EXOLV ETTIHOALY OVIECTNG TtKnc orrow

eykepahomadeiac (TSE) Sev emiTps BaA\ovta pyocna our
emavaxpnotporotovvtat. Ot mapo it=le snssspy elvat katé [atnv
adpavorroinon Twv mapayov NPEELTE TL {ec TOLVO elov, 11
KATELOLVTNPLEG 08NYlEC TN n/Kcu Tou Kp C KAVOVIOHQLCYIA TOV OWOTO XEIPIOHO KAl
N owoTn anoppldPn Tw oL (OWC oANuvOej e TTapdyevTec Tne TSE.

Nepo Siktvou Slavoun nytec optC xpr] on vepou&su Slavoung, avarpa&e oTo
mpoturmo AAMI TIR34*. 8iktvoL & val kata kavo €O TTOL TTAPEXETAL ATTO TIG

SNUOTIKEC €TTIXE

) QuSRELONGT To Ve pvbong, a { va arrattnOet emmmAsov
KATEPYACIA TTPO va lvat Karé la xpnom.

Kpiowo vepo: OTave 6rwlec opl N Xpnon Kptot , AVATPEETE 0TO TTPOTLTTO AAMI
TIR34*. To KplOlUO VEPO EXEL ot GAn emete L EXEL TTOAD XAUNA TTEPIEKTIKOTNTA OF
opyavma KAl avOpyava OTOolK € enimedo 8V6 KATW a6 10 EU/mL. To KataAANAo vepo

LITOPEL €TTioNC va mpoaodl (181ka o ppcmorrods—:c, o€ €BVIKA TTPOTLITA KAl O
VOOOKOUELIAKA TTPWTO
* Association for the Adv tof Medi strumentation (AAMI) (Z0OAoYOG yla Tn BeATiwon Twv

lATPIKWV Epya)\gl Nepo yla TI’]V ISfe\Y,
reprocessing of ewces

MH AYTO A@GAPIZM

N

Yaola [aTpOoTEXVOAOYIKWY TTPoloVTWY (Water for the
:2014/(R)2017. Arlington, VA.

va HELWBOoLV oL avelakol puTToL
ATToppIPTE TLXO OLLOTTOINUEVA EPYAAELa TTOL TTPooPIZoVTAL YIA Hia Xpron HOVo.
TormoBeTNOTE TA HOAUGHEVA EPYAAELQ O EVCLLLKO SIAALLA* UE TPOTTO WOTE VA ELBLBIOTOLV TTANPWC
TTOOKEILEVOL VA EAAXLOTOTTOLINOEL O YEKACHOC UE SLAALIA.

EvepyormolnoTe OAA TA KIVOLHEVA UEPN WOTE VA KATACTEL SLVATH N EMAPT) TOL ATTOPPULTTAVTIKOU UE
OAEG TIC ETTIP AVELEC.

EprmotioTe yia 8€ka (10) ASTTTA TOLAAXLOTOV.

TE TA LO UOC@&GA&G KATW Ao TPEXOVLUEVO KPVLO VEPO SIKTLOUL SLAVOUNC TTPOKEIEVOU
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6.

10.

*O un avto
TTPOKATAPKTIKIC EUTT

TolPTe TA EPYANELD XPNOLHOTTOLWVTAC LA BOVPTOA HE HAAAKEC TPIXEC, WOTE VA AMOUAKPLVBOLY OAA
TA 0PATA LITOAEIUHATA. M1 XPNOLLOTTOIEITE AVOEEIBWTO XAALBA N AANA ATTOEEOTIKA LALIKA, KABW G
LITOPEL VA TTPOKAAECOLY CNULA OTNV EMIPAVELQL.
- Omouv sival duvato, TPIPTE Ta EPYANEIA EVOOW lval TIANPW G EUBLBICHEVA TTPOKEILEVOL VA
eAaXLOTOTTOINOEL O P EKATUOC UE LYPO.
Kdrola epyaleia umopel va anattovy e8Ik HeTaxeiplon:
-  Kabaplote ta epyaleia pe OAa Ta pHeEPn XaAapwpeva. Kadaplote Ta epyaieia
ATTOCLVAPHOAOYNHEVA, EPOCOV EXOLV OXESIAOTEL YIa VA EELOVTAPOVTAL.
- XPNOIHOTTOINOTE VA TTIOTOAL VEPOL YA VA KATAKAVOETE UE TO KAOAPLIOTIKO SIAAL UL
SUOKOAEC TTEPLOXEC, OTTW C CLVAPUOLOUEVEG ETTIP AVELEC, EAATHPLA, OTTELPEC, ALASE

ALACKW OELC, KOTTTOLOEC O8OVTWOELG KAl EOKAUTTTA LEPT, OVTWC WOTE VA ATTOW N HV HEOCW
TNC EKTTALONC TLXOV TTAYISEVHEVEC AKABAPOIEC.
-  ©O£0Te O£ ASITOLPYIA TA KIVOLEVA EPN KAl TTEPLOHIEP IE (P OOoOV €lval ) evoow
TPIBETE, WOTE va eEA0P ANOTEL N TTPOORACH OF ¢ OXIOLEG. C@
- KaBaploTe MPOOEKTIKA TA ALAOP OPA HEPN KT LG & C TTEPLOXE TTOLWVTAC ¢
BoLPTOA KATAAANAOL HEYEBOUC.
- YTTOBAAETE TPOALPETIKA OE LTTEPNXNON 10 ewc¥5 Aerta xpHEiponolvvtag eya @
KABAPLOTIKO SIAALHA VLA LTTEPAXOLC O poL,pH. Akohouv c%Sr]yisc TO LAOoTN
TNC CLOKELNC KABAPLOHOV LE LTTEQRNXOLC L ArToPPY, . U\
Znuavtikn onueiwon: O kada ' LIFEPNXOLC [ TTISEIVWOEIRILYO otepn CNuLa
OTNV EMPAVELQ.
EKTEAEOTE LA APXLKI EKTTAD L A TOLAAXL PMOLLOTTIOWIVT @é, LOACKO VEPO
SIKTLOUL SLAVOUNG e Bp 0L KLpAlVET °C ¢wc 35 Q’F cw¢ 95 °F) wote va
QATTOHAKPLVOOLY OAEC QIBNOEIEEIGDLTTWY KAl a.

a
a KOU TTApdyeVT
- Evepyorrotnote @ NTA LEPN.
' TIC ALACKU, ouG rro)\br%c NXQAVIOHOULG.
L 4

- EKmAOveTE pg
TamponyoLUeva Bripata

OTTOLWVTAC KPLOIO VEPO WOTE Va
TTOL LTTAPXOLV OTO VEPO SIKTLOL
Slavounc. Mn xpnotUoTToLEl TOLXA SIOAL e Y V TEAIKN EKTTALON, SIOTL UTTOPEL VA
mapeurrodicouy TNV ar oM kal TNV r].

- Evepyoroinote 6 TA LEPN.

- Awote8laite XN 0 ALAQLC Kal THPAEC OTTEC, KABW G KAl O APUOLC KAl APOPW OELC
LETAEL CUNGPHOCOMEVWV emcpo%

OLAAXIOTOV UE Hila oLPLYya (Oykoc 1-50 ml).

- EkmAbv ALAOLC TREL
. ATTOHAKPLVETE YV TTEPIOO0EL olde amd Ta EpYAAEla XPNOLUOTTOLWVTAC eva Kabapo,
cp% VTNAAKL TTOD®EV QP Vel XvoLdL.

. Apn SX aAsia va opEyVWoBLY eVvTEAWC. TLUXOV LYPACIA UITOPEL VA EMTNPEACEL TNV ATTOOTEIPWON
ATAEELC UTTOPEL

QPALEVOLV SLABPEYHEVEC HETA TNV TTEPIOS0 OTEYVW LATOC.

SITIKLPWONKE E TN XPNON TOL CLUTTUKVWHEVOL EVCLLIKOV TTApayovTa
Kal kaBaplopou Prolystica 2X tng STERIS.
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AYTOMATOINOIHMENOZ KAGAPIZMOz - ©EPMIKH AFTOAYMANZH

Tnuavtikn onpeiwon: O AVTOUATOTTOINUEVOC KABAPIOUOC TTPOATTALTEL [N ALTOUATO KABAPIOUO. EKTEAE(TE
MAVTOTE TPWTA TA TTPONYOVHEVA BHATA LN ALTORATOL KABAPLoHoL. O ALTOUATOTOINHEVOC KAOAPIOUOC
TTEOATTALTEL N ALTOHATO KABAPLIOHO. AKOAOLONGCTE EMAKPLBWC TIG 08NYIEC TOL KATACKELAOTN TNG
OLOKELNC TTALONC-ATTOADAVONC.

e YTORAAETE O eMeEepyacia TIC SIATAEELC XPNOLUOTTOIWVTACG EVAV TUTTIKO KUKAO TTALONG KAl O£p KNG
5883-1

ArmoAVHAVONC 0 CLOKELN TTALONC-ATTOAVLAVONC TTOL CULHOPPUWVETAL HE TA rrp(')rurra‘E

kat EN 1SO 15883-2 1 pe 10060Lvapa BVIKA TTpOTLITA.
e AMOUAKPUVETE OAA TA EPPLTEVHATA EAV TTPOKELTAL VA XPNOLUOTTOINBEl pdon Al \

N
e YTORAAETE O eMeEepyacia OAOLCE TOLC SIOKOLEG AP OTOL WL EXETE AP ALPEDEL a& 1KN.
VIOLOU pLac uov@A lota

e J0LVEEOTE TA AKOAOLOA epyaleia OTIC BUPEC EyxLONG N
L 4
SYAABY EyEBOLC O

- 80-0174 AaBr) 08nyoL HE KAoTAvLA, HIKPOL ouC
- MS-3200 AvAo® Opoc AaBn 08nyoL ypnyaPnc armshevOspwo
- 80-0663 AaBr 08nyoL pe kKaoTavia, U gy€bouc

e H Bepuikn ArmOADIAVON EXEL ETTIKLPWBEL* yla 3.000 (5 Aertc

XIOTOV OTOL \
OEMONC SITIKLPW BNKE PWCPOPT LEBIoKOLC e
SV LLEVECG Q&L ' oW ma VTAl OTA TTPOTLTIA
on TNG cLOKEHNAWAUGNC-ATOAD eliance Genfore
pfcoL Prolysti NG STERIS. !

EAEMXOZ MNPIN AMNO @IPQZH @

EMEUBATIKNAC XELPOLPEYLKAC (MIS):
¢ L g

*H emeEepyaoia o CLOKELT TTAVONG-ATTO

e EAgyETE OMTTIKA LATAEELG OE KEVOWUKO QW TIONE aBeBaiwBelte 0TI 0 KABAPIOUOC NTAV
ATTOTEAEOUATIKOC. AW OTE 18laitepn oxI og OAe AEC TTEPIOXEC.
- YTORAAETE EK VEOUL OFE €11 (A Ta epya ev glval kabapd.

PWYHEG. AVTIKATAOTN oladnoTe diata AANOLWOEL.

e AEl0ONOYNOTE TA EPY WC TTPOC TNV OTNTA TOLE VA XPNOLUOTTOINBOLY CWOTA. OE0TE O
Asltovpyla éAa%%pn KAl TOLG OUVS@C HNXAVIOHOoLC. AWOTE 18lAlTEPN TTPOCOXN O 08NYOoULC,
HOTEC TPLTTAVINV RALSIELPLVT ) KAl OS EPYAAELA TTOL XPNOLLOTTOIOVVTAL YA KOTTH 1 yId TNV
gvBeon Tw xeuudm)v. @KLHTQOOEKT[KC& WCTTPOC TN POOPA, TNV AXUNEOTNTA, TNV
£0BLYPL L TN S1ABpwonN.AVIKATAOTACTE OTTOIOSATTOTE EPYANEIO SEV ATTOSISEL OTTWC
TTPORNEITETEL.

. HAEC TIC KOTT T Q0@ KIEC KATW armo HeYEBULVTIKO (P AKO.

- HLa KOTT r] eVOC EPYAAELOL €XEL AUBALVOEL, £xEl OTTAOEL, EXEL PAYIOEL, EXEL AMMOKTIOEL
KOALVEPIKO d ELTTAPAUOPPWOEL LE OTTOLOVENTIOTE GANOV TPOTTO, AVTIKATACTHOTE TO
EPYAAELO.

- Tomépaopa evog BapBakepoL LPACUATOC TTAVW ATTO TNV AKUI UTOPEL va BonBnaost va
EVTOTTIOTEL TUXOV OTTACLUO 1 PAYLIOHAL.

o BeBalwBelTe OTL OAEC Ol CNUAVOELG KAl Ol KAIHAKES avap opdc €ival ELAVAYVW OTEC. AVTIKATAOTNOTE
ormoladnmmoTe SLATagn pe evdelEsic mou 8gv ival SuvaTtov va dlaBacTtouv.

e EMSI0pOWOTE, AVTIKATAOTAOTE N/KAL EMAVAAABETE TOV KAOAPIOHO TWV EPYAAEIWV OTTWC ArmatTelTal
WOTE VA BlACP ANOETE TN CWOTH AEITOLPYLA TOLC, TTPOTOV TTPOXW PHOETE OTNV ATTOOTEIPW ON.

- AVTIKATAOTNOTE TA QY oL &ev £l VOV va KadaploTouv.
e EAEYEESTE TA EUPLTELUAT pya)\sio& TNV EMPAVELA TOLC, OTTW G EYKOTTEC, XAPAYEC KAl
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e HATavon (UE « YAAAKTW LA EPYAAELWV») UTTOPEL VA ALENCEL TNV WP EAUN Sldpkela (WS TWV
XELPOLPYIKWY EPYAAELWV. M XPNOLUOTTIOLEITE MTTAVTIKA PE BACH OIAKOVNG, AASL 1) YpAdoo, KaBw ¢ avTtd
LITOPEL VA TTAPEUTTOSICOLY TNV ATTOOTEIPWON HE ATHO. XPNOLUOTTOLOTE AMOKAEIOTIKA ALTTAVTIKO UE
Bdon To vePO TTOL TTPOOPICOVTAL YIA XPHON OS XELPOLPYIKA EPYAAELQ KAL YIA ATTOOTEIPWON UE ATHO.
XPNOLUOTTOLNOTE TO MTTAVTIKO COUPWVA HE TIC 08NYIEC TOL KATAoKeLAOTH. EQv arratTeltal apaiwon,
XPNOLUOTTOLNOTE KPLOIO VEPO.

e EmavarmAnpwVeTE TANPW G TOLC SIOKOLC KAl TIC E0W TEPIKEC BNKEC.

° |_|pr armo mv AMTOOTEIPWON, AMTOCLVAPOAOYNOTE KAl TOTTOBETNOTE TOV UETPNT BABOLCMS-90R2,
OTTWC patvetal oTov 8loko epyaleiwv 80-3789.

AMOZTEIPQZH

e EKTEAEOTE TNV AMMOCTEIPWON XPNOILOTTOLWVTAC ALTOK € SLVAIKN acpcu
(Tpokatepyaocia kevou).
- Harmootelpwon He HETATOTION HEoW BapL Sev loTaTal.
- H(urmepTaxela) amooTeipwon yia apeon ydhon SSRoLVIOTAT

e OTaV ATTOOTEIPWVETE TTOAMA OET N TTOAEG & ¢, va Bepatwve 60\/ EXETE Uﬁ opLo

LEYIOTOL (POPTIOL TOL KABAVOL ATTOCTEIPWO

e Mn OTOIRATETE TOLC TTEPLEKTEC, KABW C AWTO UmoPel va surroé lelodvon T KCll va
QVAOTEIAEL TO OTEYVW LA V

e AvATPEETE OTIC 08NYIEC TOL KATAC @ | TOL KALBAV tpwonc Ka AOTE TN OWOTN
£YKATAOTAON, BaBuovounon, eiomkal abvex1{opey ™

o Ta armooTelpw Heva TIpOLOV e va apnVovVTaL va OOLV OE e aola mepIBAANOVTOC TPV
armo TN XPnon. ALTO EMILEEITEL TOV MO Al XEL th art errarr] LUTTOKVWON.
e AKONOULBEITE TIC TPEXE TELOLVTNPIEC O VlS BEATIOTNG lKr]C TOL KAGBOL OTTWC TO
mpoturro ANSI/AAM *
* Association for the @ ment of Medical In menta’uon 7\7\oyocyla ™ BeATiwon twv
laTpikwyV Epyaieiw MTTIKOC 06 la€enV armooT awo Kal TN S1acp AAlon OTEPOTNTAC

OE EYKATACTACELG DYELOVOIKNC TTE@Y (Compre ide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilitie T79:2017. A , VA.

e >TOV akKOAOLBO THVClKCl Covtal ol N@Topduerpm TTOL EXOLV EMIKLPWOEX yla TNV
EMTELEN svoc amalT smné&o@q)d nGotelpotnTac (SAL) TnG TAENC tov 10 yia to

cLOTNUA.

ZNUavTikn on
% L arromel% (VAL £YKLPEC HOVOV Yla SIATAEELC TTOL £XOLV KABAPLOTEL
W

eTICTIAP yisc Kal Elval EVTEAWC OTEYVEC.
ueTpOL ArmoJREIPWONC ElVAL EYKLPEC LOVOV OTAV Ol SIATAEELC ElVAL TOTTOBETNUEVEC

TAOTIC K nc ¢ Acumed PUE TOLC KWEIKOUC EI860LCTTOL aVayPAPOVTAL OTOV
ivaka.
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MapdpeTpot KABAVOL ATTOCTEIPWONG HE ATHO HE TTPOKATEPYASIA KEVOUL

AptSpot ripoiovtog 80-1159, 80-1160, 80-1161
enkng puLAagng:

Condition™: Wrapped

Tuvenkn® TOUALYHEVO

Ocepuokpacia kat xpovog | 132°C

£€kBeongc: 4 \emrTa

OepuoKpacia Kal Xpovog
€kBsong%

Z0UOTNHA 00TEOCLVOEGNG TTAAKWYV KAsISag katéftn
£pYAAsiwV TTaAaLoL TUTTOU:

Ap18poi TTpoiovTog ONKA
PUAAENG:

Aiockol epyaAeiw
TUTTOUL:

Tuvenkn®

134°C
3 Aemtd &

{OKOUG

OepuoKpa

Xpovog £kBsong:

Xpovog Enpavongc:
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T0OTNUA 00TEOCLVOESNG TTAAKWYV KAELSAG KATA TN XPHoN OAWYV TWV TTAPAKATW ETTIKALPOTIOINHEVWV
SlokwV spyaAsiwv:

MapdpeTpot KAIBAVOL ArTOCTEIPWONG HE ATHO LE TTPOKATEPYACLA KEVOUL

Ap1Bpol Trpoiovtog Onkng | Baon: 80-0342

PUAAENG: Karraxi 8nkng: 80-0343

Emkaiporroinpevol diokot ‘
EpYaAEiwV: 80-3789, 80-3790, 80-3791 (mMmpoalpeTIKA)

(He pITAE Xpwpa)

Ocppokpacia kat Xpoévog | 134°C
€kBsong 3 Aentd

Xpovog Enpavong:

Tuvenkn® TUALYHEVO

Ocppokpacia kat Xpoévog | 132°C .

€kBeong: 4 \emta Q
'ugva mou va sw ANAQ yla Tg

TAPAUETPOLC TWV KUKAWY TTOL CLVICTEYVTAL OTUE TTAPOVOEC O8N OLHP WVaA PE TOLQ U KAV OVIOUOVG.
i a v amootel é QKAUTTTOUG TTEPIEKTECG

L ATTOOTEL x Tpokatepyaoia kevob Amsco

AvarpsETE oT0 €yypago PKGI-7
armootelpwong Aesculap®.
2 0L slatdEelc eivat ouquTg G AETTWV mo@

*H armooTelpwon EMKLEW n xenon T
3023 Vacamatic THQ o] rrspm)?\t BAuatoc Ki KC600.
EAEFXOZ METATHN A TEIPQZH& \2
e Mn gDU?xaooeTe KaLun xeno EITETIC OTElPECOL LC €AV BEV £XOLV OTEYVW OEL
- H uypaom ELVOEL TN n uth py Y i
TClTrpOlOV [OKOVTAL EVTOC TTEPITUALYUATOGC ) TTEPIEKTN HETA

- Huypaoclamou
™mnv cmoorapw n opouoe va SlakLBBLOEL TOV OTEIPO P PAYUO.
- H uypam ps 61c1[3pw081 @Q)\?\Q KAl VA ARBAVVEL TIC ALXUNPEC AKUEC.

e EA&yETE TOV 61 cppcwuo \ LLAC. M XPNOLLLOTTOLEITE TO TTPOLOV EAV O OTEIPOC P PAYHOC

EXEL GLQKUB%
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2YNOHKEZ ®YNA=HZ

®YNA=H ZET META THN ANNOAYMANZH ME ATMO

e TampolovVTA TTPEMEL VA (P LUAACOOVTAL LTTO EASYXOUEVEC CLVONKEC UE TPOTTO TTOL EAAXIOTOTIOIEL TNV

mOavOTNTA EMIHOALVONG COUPWVA LE TO TTPOTLTTO ANSI/AAMI ST79:2017. AvaTpeETe OTIC QONYIEC
XPNONG TOL KATACKELAOTH TOL TTEPITLALYUATOGC I TOL AKAUTTTOL TTEPIEKTN ATOCTEIPWENGYLA
odeV

OpLa OXETIKA HE TOV XPOVO P UAGENG TOL GTEIPOL TTPOIOVTOG KAl TIG ATAITHOELG (P UAG

N 15-25 °C) kal va TTPocTATEVETAL Ao APECO

UYQOO[Q. @

TIBAABEIC @DyaooLC Kal L GAN

apopa TN BEpUOoKPACia Kal TNV bypaocia. \
®'YNA=H ZYZIKEYAZMENOY MH ZTEIPOY KAI ZTEIPOY MPOI®NTOX \
e TO TEAIKO, CUOKELACUEVO TTPOLOV TTPETTEL VA (P UA os puoxpa%@mwoc (59=77 °F’
O

2
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MwooapLo CUUBOAWV

ZUupBoAo Mepiypapn ENISO 15223-1

SUHBOVASULBEITE TIC NAEKTPOVIKEG 08NYIieg Xprong (elFU) otnv TormoBeaia
www.seamednet/ifu www.acumed.net/ifu

5.4.3

Mpoooxn

>

STERILE| R | | Armooteipwpévo pe xprion aktivoBoAiag

SOotnua 8ol oTEipoL PPAYUOL

Mn oteipo

Huepopnvia Angng

sl

RE F AplOuoC KaTtaAoyou

LOT Kw81kog maptidag
EC |[REP 5.1.2
MD 5.7.7
“ 5.11
& 5.1.3
5.2.6
@
M LHOTTOIEITE €AV N GUOKEL SNEL LTTOOTEL TNHLA KAl CUHBOLAELOEITE TIG
@ ’ To oLOTNHA OTEIPOL PPayHoL TOL TIPOIGVTOG N 5.2.8
KELNG O IATEO N KATOMYV sjr?)iziqqlz::oiﬂ.A. replopiCeL TV mbAnan auTie TG U.S.21CFR 801.109

To oTaypov { UMopIkO onua katate®ev tng Acumed. Mropel va spgavidetal povo touv f padl pe v

SAuavon olppoppwong CE, apdpo 17 tng odnyiag 93/42/EOK tng EE 1 apdpo 20 touv kavovicuoL (EE)
c € 2017/745. H onuavon CE prmopsl va cuvodsVETAl amo ToV dplBpo avayvwpelons ToL SIAKOWWHEVOL (pOopEA TTOL
givat LrreLBLVOC yla TNV A&IOAGYNON TNG CUULOPPUWONG.
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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 simplg,and complex fractures&\os, and
nonunions. The system can be used with either Acumed he hgxalobe screws. @

INDICATIONS FOR USE

/& Q Q’
The Acumed Clavicle Plating System is intended@f' ation for f@s‘mauniom a unions

of the clavicle. \
CONTRAINDICATIONS V @ K.c

e Active or latent infection @
e Sepsis A
e [nsufficient quantity or quality of bafie, osteopoy@sis
e Soft tissue or material SIEVity \
e Patients who are i Q capable of% post-operali re instructions
ed for screw attach t or fix tio@e osterior elements (pedicles) of the
pine. L4 &

WARNINGS & PRECAUTIONS $ 6
Warning:

e Thetreatmentorim fail, inclugimg, sudden failure, as a result of:
- Loosefga and/or loosening
- Stress, in ress from$ te bending of the implant during surgery

- Stres trations
?% ight bearing, | aring, or excessive activity
W

re likely if th ant experiences increased loads due to delayed union, nonunion, or

. Faijege ore likely if the patient does not follow post-operative care instructions.

3 dé may result from surgical trauma or the presence of an implant.

e [nstrument breaka damage, as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected
to excessive loads, exCessive speeds, dense bone, improper use or unintended use.

e |Implants may causedistortion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.

te healin
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Caution:

e Theimplants andinstruments 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 Mixingimplant components from different manufacturersis not recommended for metallurgical,
mechanical and functional reasons.

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

e Donot reuse single use surgical instruments. The instrument may suddenly fail as a g revious
stresses.

e Do not resharpen drill bits or reamers asthese devices haye critical dimensions a&’&etr'esthat

cannot be restored once the instrument has been cons
e Do not use chemical disinfection methods as chemicat resi ay affect a@ilization.
e Do not block holes in the case or trays, for examp ith la ,as this magla sely affect st€am *
penetration and sterilization. & i
ilardevices Mm@ b@p.
lations for & r

e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, Gftti

Observe hospital procedures, practice guideli
handling and disposal of sharps.

tions, nervgor ssue dam@age, necrosis of bone or tissue, bone
or to surgicaltrauma.

ADVERSE EFFECTS O
device, incomplete healing, or

Possible adverse effects include
ration and/or loosening may occur.

e Metal sensitivity, ction resulting from implantation of a

foreign material. Consult our do etal Sens@ ement” at www.acumed.net/ifu.
SURGICAL TECHNIQUE $ @b

Acumed offers one or mqre al Techni ue&omote the safe and effective use of this system.
Consult our SurgicahTechni satwww.a net.
<
Important: Surgica igues may ortant safety information.
- % \

e Pain, discomfort, or ab al s
resorption, or inadequate

e Implantfracture dé

g from the of animpl
e [OyeXeessive activity, @ed loading u
excessive force ¢ % on the implang duri sertion. Im
Mistole 'ca,all®krse foreig&

Impor ‘Whe instrumentgland implants in this system areintended to be used by suitably trained
a ified surgeon spital operating room setting. Before treatment, the surgeon is
advisedtoreada erstand all instructions and communicate to the patient any relevant
medical informationYrovided therein, including the use, limitations, risks (safety communications),
and possible adverse &ffects of the proposed treatment.

Consultthe mostrecent 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.
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MRI SAFETY INFORMATION

Many Acumed implants have been evaluated for safety in the MR environment. Consult our publication
“Acumed Implants in the MR Environment” at www.acumed.net/ifu for more information.

LIFETIME

<
e Multiple-use instruments have a lifetime that is affected by usage, handling, and procesSingW¥ssess
multiple-use instruments for fitness during the pre-sterilization inspection. \

e Sterile parts may be implanted up to the date of expiratiopgihdicated on the label.
STERILITY Q Q
s indi@ated ont the

e |Implants and instruments may be provided ei
e Non-sterile devices are intended to be sterili
e Devices purchased and received sterilewere e d to aminj eof 25.0 k@ a radiation

r sterile@r non-steri

to obtain a minimum sterility assurance | | of

MATERIALS

e Theimplants are commercia

e Consult our documeé Metal Sens
composition of Acumed metal i

pure anium /@:67 or titanium alloy per ASTM F136.
tatement” at : med.net/ifu for the chemical

\’b

e |mplants are intende ingle use on indicated on the label.
e Donot reuse§| e use implants as th increase the risks of failure and cross-contamination.

e Dispose ofan |mplant mmated with human blood or tissue. Do not process a

conta Qma%

IMPORT

e for nd effe ve@%surgeon must be thoroughly familiar with the implant, the methods of

application, instru the recommended surgical technique.

e Physiological dimen s limitimplant sizes. Select the type and size of implant that best meets the
patient’s requirements for close adaptation and firm seating with adequate support.

e Implants are not designed to withstand the stresses of full weight or load bearing, or excessive activity.

e Improper selection or improper implantation of the device may increase the possibility of loosening or
migration.

e Donot bendthe implant except as indicated in the surgical technique. Repeated or excessive bending
may weaken the implant and causefailure at a later time. Refer to the surgical technique.

SINGLE USE
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MATERIALS

Only combine implants when they are intended for that purpose.

Protect implants against scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can resultin
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.

The instruments are manufactured from various grades ofgitagiim, spainless ste @um,silicon and
other polymers. ¢

L 2

MULTIPLE USE and SINGLE USE

L 2 \
Instruments are intended for multiple u nless fdentified on e or single
Single use instruments are intende ed afteru assingle patient% single

procedure.
Do not reuse single use instr n may incr heWisks of failur 0ss-contamination.
Multiple use instruments ar nded for use©n asingle patient ingle procedure before

requiring processing.
Multiple (limited) usei ts have a limite@lifespan. Immedi replace any multiple use

instrument if perfopman mesinade %
Multiple use inst @ potentially contam d with tra issibI€ spongiform encephalopathy (TSE)
9,

agents shall not B

> 'ssed for reuse. * \
IMPORTANT %

Protect instruments againsts ing and nic vent stress concentrations, which can lead to
instrument failure.
Near the point of use; xcess contaminat rom instruments and prevent any soil from drying.

contaminate@i ments for processiR@ ag'soon as possible after use.
Avoid prolon % ment contact lodine and saline.
Handle.an% rt soiled in& ts in a manner that avoids contamination of any unused implants.

N\

Instruments Wi% jal or dried s particularly difficult to reliably process. Transport
u

Important: Processing personnel must be qualified with suitable training and experience. Use
proper personal protective equipment (PPE) when working with contaminated devices.
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IMPORTANT

MANUAL CLEANING

1.

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.

Preventinstrument corrosion by minimizing contact with solutions containing iodine, chlorine, dgd

saline or other metal salts. Q
Prevent damage to the protective anodization layer on aluminum instruments by avog n with

solutions <4 pHand > 9 pH, especially if they contain sodium carbonate or sodium hyeroXi

Repeated processing of anodized metals may cause colors,to fade but this does n ffact the function

of the device.

Avoid cleaning agents containing aldehydes sinceth

Enzymatic detergents are well suited for loosenin tein=
- Use a neutral pH enzymatic detergent.

i L 4
- Use a low foaming solution to allow visibili” of #he device during ning. 2 Q
Closely follow the manufacturer’s instructions¥gr thegafety, storag g, water \ osure

time, temperature, replacement, and disposal o ning age %
Devices potentially contaminated wj 3 ig€ible spongij phalopath& ents shall not
o)
go

ture and coagUidteproteins (fixation).
ed contamijgat

be processed or reused. These prg instructions itable for ingeti n of TSE agents.
Observe hospital procedures, delines, and/ rnment regul or the proper
ith TSE agents

handling and disposal of de

Utility water: Refer to AA hen instruc uge utility water. U water is typically
municipal or tap water, ire additio entto bé\%e for use.
Critical water: Refer to to use crit . Critical water is highly treated

i a
and has very low, i ithanen %el under 10 EU/mL. Suitable water
may also be spedifi Pl s, natignal rds, and hospital protocols.
|

Rinse the contamina struments L@running cold utility water to reduce heavy surface

contaminatign.

Dispose of a instrume for single use only.

PIace‘he inated instrlgh eAts in“enzymatic solution® until completely submerged to minimize
the sfpr

iffg offsolution.
Novea ble pans to allow detergent to contact all surfaces.

a minimum Qjst ) minutes.
Scrub tRe instru i @ g a soft-bristled brush to remove all visible debris. Do not use stainless
i/ ES"g

steel or other abr these may damagethe surface.
- When possible, sérub the instruments whentotally submerged to minimize the spraying of fluid.
Some instruments may require special consideration:
- Cleantheinstruments with all parts loosened. Clean the instruments disassembled if they are
designedto be taken apart.
- Use a waterjetto flood cleaning solution into challenging areas, such as mating surfaces, springs,
coils, cannulations, blind holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush out any trapped
sail.
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- Operate movable parts 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 aninitial rinse for atleast 3 minutes using clean, soft, utility water in the temperature fange of
25°C to 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs of contamination and cleaning agent.

- Actuate all movable parts. <
- Flush out cannulations and complex mechanisms. \
9. Repeatthe previous processing steps if visible residue remains present.
ra

10. Perform a final rinse for at least 1 minute using critical water to displace mine er impurities
found in utility water. Do not use saline solutions for fj ising because the terfere with

disinfection and sterilization. V'S
- Actuate all moving parts
- Pay particular attention to cannulations lind h@les as Welt hin% andjoigts @e

mating surfaces.

- Rinse cannulations at leastthree times w ringe (vol l). \
11. Remove excess moisture from the instri@ents usSing a clean, @)ent, non-sh i ipe.
12. Allow the instruments to thoroug oisture ma erilization angyde S may remain
wet after the drying period. @
*Manual cleaning was validated% Prolysticaé centrate Er@ esoak and Cleaner.

AUTOMATED CLEANING - L DISINFEC 00

Important: Automateqg quires manual ing. Alway, org the previous manual cleaning
steps first. Follow thelwashel-disinfector nufi rer’s in@explicitly.
e Process the devices Using a standa hingandt Infection cycle in a washer-disinfector
compliant with EN 1SO 15883-1 ISO 15883-2 ivalent national standards.
e Remove allimplants if a lubri phase will b (oF
e Process alltrays remove e case.
e Attach the following &nts to the minimallg invasive surgery (MIS) injector or irrigation ports:

- 80-0174 Small ting Driver le
- MS-32Q0 Bdrge Cannulated Qui el@ase Driver Handle

- 80-0663Me Ratchet andle
. Therm@l di@ has beendalidated” for an Ao > 3000 (atleast 5 minutes at 90°C).
i G

*Washer- k processin as validated for fully loaded trays with all parts placed appropriately, with
rec edevaluatio %

7

ns a ted in EN 1SO 15883-1 and EN ISO 15883-2 using a STERIS Reliance®
Genfore her-Disij fe TERIS Prolystica 2X Enzymatic Detergent.

PRE-STERILIZATION INSPECTION

e Visually inspect all devices under normal lighting to ensure that cleaning was effective. Pay close
attention to all challenging areas.
- Re-process aninstrument thatis not clean.
- Replace aninstrumentthat cannot be cleaned.
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STERILIZATION O

Inspect the implants and instruments for surface damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace
any device that is affected.

Assess the instruments for proper use. Operate all parts and connecting mechanisms. Give careful
attention to drivers, drill bits and reamers, and instruments used for cutting or implant insertion.
Critically assess them for wear, sharpness, straightness, and corrosion. Replace any instrument that
does not perform as intended.

Inspect all cutting edges under magnification.

- Replace aninstrumentif a cutting edge is dull, chipped, cracked, rolled, or otherwise defofged.

- Running a cotton cloth over the edge may help detect chipping and cracking. 0
Verify the legibility of all markings and reference scales. Replace any devicethatis u Je le.
Repair, replace, and/or repeat the cleaning of instruments as needed to ensure prgpe e&t on before
proceeding with sterilization. K
Lubrication (“instrument milk”) may increase the useful urgical instrume tuse S|I|cone-
based lubricants, oil, or grease, as these will interfer sterilizatio e a water—
lubricant intended for use on surgical instruments i am sterilizagion.Wse the lubric
directed by the manufacturer. Use critical wateghf dilut
Fully replenish the system trays and caddie

Disassemble and position the MS-9022 Depth as shown :? Q

sterilization. K
-air-removal uttm autoclaxA
ili nisnotr
llization is not re&com ended
load I|m|t eXCeeded wh ilizZing multiple sets or devices.
Refer to the steri

is might preve e penetrat m and inhibit drying.
ufacturer' trugtions and per mstallatlon, calibration, use, and
ongoing maintenance.

The sterilized items should be a to cool to ro erature before handling. This allows for
safe handling and preventing ensation.

Follow currentindustry b tice gwde\ S ANSI/AAMI ST79:2017.

L 2
)-3789 Instr, y before

Perform sterilization using a
- Gravity displacem
- Immediate use (

Ensure the sterilizg

Do not stack co %w

* Association for the Advanc t of Medical Instrumentation (AAMI). Comprehensive guide to steam
sterilization and st |ty assurancein hea efacilities. AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

The foIIovv| &shows th Qparameters validated*to achieve a required Sterility Assurance
Level for the system?

ort

ilization @ar @ sare only valid for devices that have been cleaned per these instructions
and are thor
- Sterilization parageters are only valid when the devices are properly housed in the Acumed

storage case part numbers identified in the table.
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Clavicle Core Plating System:

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Storage Case Part 80-1159, 80-1160, 80-1161

Numbers:

Condition™: Wrapped

Exposure Temperature 270°F (132°C)

and Time: 4 minutes *
Exposure Temperature 273°F (134°C)

and Time2 3 minutes

Dry Time: 30 minutes

Clavicle Plating System when using any legac trays:

Storage Case Part
Numbers:

Legacy Instrument Tra

Condition™

Exposure Temp

Exposure 6
Dry Time:

80-3789, 80-3790, 80-3791

(optional)

Wrapped

270°F (132°C)
and Time: 4 minutes
Exposure Temperature 273°F (134°C)
and Time2 3 minutes
Dry Time: 30 minutes
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" Use sterilization packaging/wrap and other accessories appropriate for the cycle parameters recommended in these
instructions and in accordance with national regulations. Refer to PKGI-76 at www.acumed.net/ifu for sterilizationin
Aesculap® rigid sterilization containers.

2The devices are compatible with exposure for 18 minutes at 134°C.

* Sterilization was validated using a STERIS Amsco 3023 Vacamatic Prevacuum sterilizer and KimGuard
KC600 One-Step wrap.

POST-STERILIZATION INSPECTION . @

e Do not store or use sterile devices if they are not dry. \

- Moisture supports the survival of microorganisms.
s after sterilization c@ romisethe
n

- Moisture remaining on wrapped or contained prod
sterile barrier.
4
e)

- Moisture can corrode metal and dull sharp e S.
e Inspectthe sterile barrier for signs of damage. Do'notW@se the product if thélsterffe barrier h
4

compromised. *

STORAGE CONDITIONS

/

STORAGE OF SETS AFTER STEAM ION

e [tems should be stor
contamination per

trolled co & mann at minimizes the potential for
| ST79:2017 rt9 sterilizatiogawr r rigid container
on sterile tstoragetime%orage requirements for

manufacturer' o)
temperature a
4
STORAGE OF PACKAGED NON-STERIL STERILE P

e Final packaged products
from direct sunlight, p

be stored atr erature (59-77 °F or 15-25 °C) and protected
igh hur@
. \ Q >
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Symbols Glossary

Symbol Description EN ISO 15223-1

Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 5.4.3

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

Date of manufacture

Do not resterilize 5.2.6

5.4.2

d @onsult instructions for use / do not use if the

L . 5.2.8
aging is compromised

this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21CFR 801.109

assessment.
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Instrucciones de uso

Sistema De Placas De Clavicula

ES Estas instrucciones estan destinadas al cirujano quirlrgico y a los profesionales sanitarios de

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

L 2
DESCRIPCION \
El sistema de placas de clavicula Acumed esta diseflado para tratar fracturas simples y@€emplejas,
n

maluniones y seudoartrosis. El sistema se puede utilizar cong®rniljos hexalobe o he@ Acumed.
L 2
INDICACIONES DE USO

El sistema de placas de clavicula Acumed se ut@acturas, r@@esy seudéart @ ela
clavicula. E\

CONTRAINDICACIONES V
e [nfeccion activa o latente @
e Sepsis 0 A

e |nsuficiente cantidad o caligad de hffeso, osteop®roSi
e Sensibilidad de los teji 0s o de los materialgs
e Pacientes que no gwiege pueden se% struccione%i ados postoperatorios

sefiados pargsu c acion o fija @' on tornillos a los elementos posteriores
vical, tordqica'e lufhbar. \‘

ADVERTENCIAS Y PRECAUCl@ 6
Warning: \

e Eltratamientooimp de fallar,@o de forma repentina, como resultado de:

- Fijaciéru‘lmaﬂqamiento
- Tension, ¢ tension p 3 decuada delimplante durante la cirugia
- Conc r&nes de tenSjgn
3 r%e la carga, e&e la carga o la actividad excesiva
&més probablg(si el implante experimenta un aumento de cargas debido alretraso de la
3 Gicatrizaciéon incompleta. El fracaso es mas probable si el paciente no sigue

dos postoperatorios.
O 0 la presencia de un implante pueden producir dafios en los nervios o en

Estos dispositivos nole
(pediculos) de la colu

falta de unié

e Untraumatismo qlife
los tejidos blandos.

e Cuandouninstrumento se somete a cargas excesivas, velocidades excesivas, huesos densos, 0 un uso
inadecuado o no intencionado se puede producir la rotura o el dafio de los instrumentos y de los
tejidos.

e Losimplantes pueden causar distorsion y/o bloquear la vista de las estructuras anatomicas en las
imagenes radiograficas.
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Precaucion:

e |osimplantesy losinstrumentos estan 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 esta dafiado.

e No serecomienda mezclar componentes de implantes de fabricantes distintos, por motivos de%ipo
metaldrgico, mecanico y funcional.

0 0.

e No utilice el producto estéril transcurrida la fecha de caducidad. Consulte la etiqueta
e No reutilice los instrumentos quirtrgicos de un solo uso. El instrumento puede fallar répeRtindmente

como resultado de tensiones previas.
o No reafile las brocas nilos escariadores, ya que estos jpivos tienen dime geometrias
ha consu i@
s quimicosepueden afectar a | ¢

criticas que no se pueden restaurar una vez que el ingtr
e No utilice métodos de desinfeccion quimica, ya g res

esterilizacién por vapor.
o No bloguee los orificios de la caja o las ban r ejemplo con epi tag, ya que e8to afectar
negativamente a la penetracion del vapory a ion. X
ey dispo @ ilares
i directrice praetica y/o las
ecuada de@ 0S punzantes.
p— anormales,%n los nervios %\ste}dos blandos, necrosis del
@ orcion del hugso o cién inad rla presenciade un implante o
atis o quirdrgic TS e@
ad excesi n rga prolongada sobre el dispositivo, una
cicatrizacion incompleta o una fi %

r xcesiva ejer bre elimplante durante la insercion. Puede
producirse la migraciéon y/q.el

miento del ifip,
e Sensibilidad al metal, reacgiomilistoldgica, a i adversaa un cuerpo extrafio como resultado de

e |ostornillos, fijaciones, agujas de Kirsc
pueden ser punzantes. Observe lo
regulaciones gubernamentales pa

EFECTOS ADVERSOS
Los posibles efectos adve

e Dolor, malestar g
hueso o del tejid
debido a untrau

e Fractura delimplante debido a

la implantacion de u | extrafio. Consul uestro documento «Metal Sensitivity Statement»

(Declaracién de sensibi dalmetal)@w.acumed.net/ifu.
L J

TECNICA QUIRS x x
Acumed x varias tégpicas Urgicas para promover el uso seguroy efectivo de este sistema.
st

técnicas quiflirgicas en www.acumed.net.

s técnia@s icas pueden contener informacién de seguridad importante.

)

Importante:


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
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Importante: Los instrumentos e implantes de este sistema estdn 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.

estdn sujetas a cambios. Péngase en contacto con Acumed o con un agente autorizado @a

Consulte las versiones mas recientes de las instrucciones de uso y técnicas quirdrgicas, ya %
solicitar cualquier informacién adicional. \0

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIAM ETICA

Se ha evaluado la seguridad de muchos implantes Acu enterno de RM. CQ nuestra
publicacion «Acumed Implants in the MRI Enwronmen cumede de RM) *

http://www.acumed.net/ifu para obtener mas infor | O
VIDA UTIL Q %\
1 nipulaciény

e Losinstrumentos de uso multiple ti atilque s da por e
el procesamiento. Evalle la adecu@

' | instrume d anos usos mspecoon
anterior a la esterilizacion.
e Los componentes estériles ;@n plantarse ha@ ade cadu indicada en la etiqueta.
ESTERILIDAD \

e |osimplantesei ' pueden su rse esterll eriles, segunseindique enla
etiqueta.

e | os dispositivos no e erlles deben Ilzarse ante

e |os dispositivos adquiridos y re estériles se ron a unadosis minima de radiacidn gamma
de 25,0 kGy para obtener@mmlmo deg esterilidad de 10°°.

MATERIALES %
Los impla tan hechg@f de titanio comercialmente puro segun ASTM F67 o una aleacion de titanio
F136
e Consulténuestro @ 0 «Metal Sensitivity Statement» (Declaracion de sensibilidad al metal) en
www.acumed.net onocer la composicion quimica de los implantes de metal Acumed.
UN SOLO USO

e |osimplantes estdn destinados a un solo uso, como seindica en la etiqueta.

e No reutilice los implantes de un solo uso, ya que pueden aumentar los riesgos de fracasoy de
contaminacion cruzada.


http://www.acumed.net/ifu
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e Deshagase de cualquier implante no utilizado que esté contaminado con sangre o tejidos humanos. No
procese un implante contaminado.

IMPORTANTE

e Paraunusoseguroy efectivo, el cirujano debe estar completamente familiarizado con el implante, los
métodos de aplicacion, los instrumentos y la técnica quirlrgica recomendada.
e Las dimensiones fisioldgicas limitan el tamafio de los implantes. Seleccione el tipo y el tamafio del
ion MiRglIciosa

implante que mejor se adapte a las necesidades del paciente para conseguir una adaptagio
y una insercion firme con un soporte adecuado. *
C

e Losimplantes no estan disefiados para soportar lastensiones de un peso completo
actividad excesiva.

d, 0 una

e |aseleccidn olaimplantaciéon inadecuada del dispositiv ede aumentar la posibi e
aflojamiento o migracion.

o No flexione elimplante excepto del modo indicado gft la nicé’quirdrgica repetida P
excesiva puede debilitar el implante y causar el fr en momento p .Remitase a“a técChica
quirdrgica.

e Solo se pueden combinar los implantes cua an,destinados a in. ¢ ¢

e Proteja los implantes contra arafiazos y mellad ara evitar aptgdciones de mue pueden
provocar un fallo. @ %

e FEvite que se ensucien los implantes

U ili .
e E| color de los implantes anodizad % e cambiar coglieltiempo debido al samiento. Este
Dledaties mecani loS implantes. !

cambio de color no afecta a | 0

MATERIALES

L 2
Los instrumentos se fabrican con vatio dos de titam%
polimeros. @

VARIOS USOSy UN SOL@ \
e losinstrumegt stan disefiados par@arse variasveces a menos que se identifiquen en la
etiqueta para Ne so.
d ran

e Losinsgu un solo u\ desecharse después de su uso en un solo paciente durante
unso jgniento.
° reu F&s instrumen de un solo uso, ya que ello puede aumentar los riesgos de fallos y de
co acion cruzad
e Los instrumentos @ sos estan diseflados solo para ser utilizados en un solo paciente y en un
solo procedimiento es de tener que procesarse.
e Los instrumentos de varios usos (limitados) tienen una vida Util limitada. Reemplace inmediatamente
los instrumentos de varios usos si el rendimiento deja de ser el adecuado.

e Los instrumentos de varios usos potencialmente contaminados con agentes de encefalopatia
espongiforme transmisible (EET) no se procesaran para su reutilizacion.

XS

o Inoxidable, aluminio, silicona y otros
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IMPORTANTE

PROCESAMIENTO

IMPORTANTE

Proteja los instrumentos contra arafiazosy 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
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 y la solucién salina. 0
Manipule y transporte los instrumentos sucios de manera que se evite la contaminagi S
implantes no utilizados. \

aciony experx

Importante: El personal encargado del proce ent@debe tener 13
do trabaje qbn_di sitivos

adecuadas. Use el equipo de proteccidniindivid Pl) adecu@

contaminados.
e procesamien itar el cpecimie icrobianoy maximizar la
detectar la iMacion por s@n jido y deséchelos cuando los

osWPplantes cont 0s.
strumentostninimiZzando el nt@n soluciones gue contengan yodo,

Realice de inmediato los pa
eficacia de la esteriliza @
Inspeccione los impla
encuentre. No pr, e
Evite la corrosionid

cloroy sales salinaSwtras sales as’.

Evite dafios en la capa protecto nodizacion d% umentos de aluminio evitando el contacto
e

con soluciones con pH<4y pecCialmente n carbonato de sodio o hidroxido de sodio.

El procesamiento repetid etales uede hacer que los colores se desvanezcan,
pero esto no afecta a | ion‘del dispositiv
Evite los agentes de4ig Pi que conte n aldéhidos, ya que pueden desnaturalizar y coagularlas

proteinas (fijaciény. @
Los detergen? imaticos s ados para disminuir la contaminacion basada en proteinas.
- Useun &te enzima pH¥:eutro.
ion de baja es ara permitir la visibilidad del dispositivo durante la limpieza.

posicion, temperatura, sustitucion y eliminacion de los agentes de

te las inst&ones del fabricante en cuanto a seguridad, almacenamiento, mezcla,

ddel agua,tiemg
Los dispositivos p ente contaminados con agentes de encefalopatia espongiforme
transmisible (EET) no Se procesaran nireutilizaran. Estas instrucciones de procesamiento no son
adecuadas para la inactivacion de los agentes de EET. Observe los procedimientos hospitalarios, las
pautas de practica y/o las regulaciones gubernamentales para el manegjoy la eliminacion adecuados de
los dispositivos potencialmente contaminados con agentes de EET.
Agua corriente: Consulte el AAMI TIR34* cuando se le indique que use agua corriente. El agua
corriente es tipicamente agua municipal o de grifo, pero puede requerir un tratamiento adicional para
poder utilizarse.
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e Agua critica: Consulte el AAMI TIR34* cuando se le indique que use agua critica. El agua critica esta
altamente tratada y tiene un contenido orgdnico e inorgadnico muy bajo con un nivel de endotoxinas
inferior a 10 UE/mI. El agua adecuadatambién puede especificarse en lasfarmacopeas nacionales, las
normas nacionalesy los protocolos hospitalarios.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Asociacién para el avance de la
instrumentacidén médica.) Agua para el reprocesamiento de dispositivos médicos (Water for the
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

inacion

LIMPIEZA MANUAL x\
fria para reducir

1. Enjuague los instrumentos contaminados bajo agua ¢

superficial.
Deshagase de todo instrumento usado destinad SO
i i 3" hastalgue estén COQ ente

W N
0
o
(@]
o]
c
D
o
@]
5
(2]
=+
[
3
D
D
—
(@]
)]
(@]
O
35
—
Q
3
5
Q)
[@X
Q
(9]
D
35
C

4. Accione todas las partes moviles para permi contacto
superficies. 6
5. Remoje durante un minimo de die 5
6. Frotelos instrumentos con un cef ininar todos s visibles. No
utilice acero inoxidable u otro 3Si rla superfi
- Cuando sea posible, fr j én totalme& gidos para minimizar
la pulverizacion de flui

7. Algunos instrumento
- Limpielos instru

ion especi
% ie los instrumentos
i aLntr

e en las areas dificiles, como las

, & gujeros ciegos, ranuras, dientes
cortantes y partes flexible iar la suci d pada.
- Manipule las partes moyi las (segln s%esario) mientras se frota para asegurar que
todas las ranuras se ibles.
- Limpie cuidadosam

componen adosy las zonas dificiles con un cepillo del
tamafio apropl d

- Silo desea,som sa ultrason@urante 10 015 minutos usando una solucién de limpieza

ultrasowc e pH neutro. Siga stplicciones del fabricante del limpiador ultrasdnico y del

deterge
% Los dafios p& la superficie pueden aumentar debido a la limpieza ultrasénica.
8. njuague inici@l durante al menos 3 minutos con agua corriente limpia y blanda en un
temperatur °C a35°C (77 °F a 95 °F) para eliminar cualquier signo de contaminacion

y agente de limp
- Accione tod S ponentes moviles.
- Limpielas canulationes y los mecanismos complejos.

9. Repita los pasos de procesamiento anteriores si quedan residuos visibles.

10. Realice un enjuague final durante al menos 1 minuto usando agua critica para desplazar los minerales
y otras impurezas que se encuentran en el agua potable. No utilice soluciones salinas para el
enjuague final porque pueden interferir con la desinfeccién vy la esterilizacion.

- Accione todos los componentes moviles.
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- Preste especial atencién a las canulaciones y agujeros ciegos, asicomo a las bisagrasy juntas
entre las superficies de contacto.

- Enjuague las canulaciones al menostres 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.
12. Deje que los instrumentos se sequen completamente. La humedad puede afectar a la esterilizacion y
los dispositivos pueden seguir hiumedos después del periodo de secado.

* La limpieza manual fue validada con la solucién de prelavado y limpiador enzimatico Prolystica 2
STERIS. . K
LIMPIEZA AUTOMATIZADA - DESINFECCION TERMICA @
an ealice sie ie ¢

Importante: La limpieza automatica requiere una limpi

redes pasos de li
manual anteriores en primer lugar. La limpieza autogratica uiere unadimpiezagnanual. Siga |
é 4

instrucciones del fabricante de la lavadora-desin ra explicitamen L g

.z

e Procese los dispositivos mediante un ciclo de | ica estand n Upa lavadora-

desinfectadora que cumpla con las nor ENI

y desinfe
15883-1y E@15883—2 on cionales
equivalentes. K
e Retiretodos los implantes siseva una fase de icacion.
e Procese todas las bandejas ida a caja.
e Conecte los siguientes instr 0§ al inyector de@ minimament siva (CMI) o a los puertos
de irrigacion:
- 80-0174 Mango nillador trin @ueﬁo
ornillador ¢ ode Iiberacié@a grande
& destornilladar trin e mediano
a sido vali *mraunAo>@qen055minutosa90 °C).

- MS-3200 M
* El procesamiento de la lavadora-d orafue vali abandejas completamente cargadas con
todos los componentes colocad damente aciones recomendadas segun la lista de EN
ISO 15883-1y EN ISO 15883- la solugion de leza-desinfeccion Reliance Genfore de STERISy
2X de STE&
INSPECCION PwaL; ESTERILIZAC o@

el detergente enzimatico Rrolyst
e |[nspeccioneggmwis nte todo&js sitivos bajo iluminacion normal para asegurarse de que la
a

tiva. Preste m encidén a todas las areas problematicas.

un instrupdento que no esta limpio.

aceunins &to qgue no se puedelimpiar.

[ instrumentos para ver si hay dafios en la superficie, como mellas, arafiazos
y grietas. Reempl ier dispositivo que esté afectado.

e Evalle losinstrumen para su usoadecuado. Manipule todos los componentesy mecanismos de
conexion. Preste atencién a los destornilladores, brocas y escariadores, y a los instrumentos utilizados
para cortar oinsertar implantes. Evalle el desgaste, la exactitud, la alineacién y la corrosion.
Reemplace los instrumentos que no funcionen de la forma prevista.

e |nspeccione todos los bordes de corte con aumento.

- Reemplace uninstrumento si un borde cortante esta desafilado, astillado, agrietado, enrollado o
deformado de alguna manera.
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- Pasar untrapo 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/orepita la limpieza de los instrumentos segln sea necesario para asegurar el
funcionamiento adecuado antes de proceder a la esterilizacion.

e |a lubricacién («leche para instrumentos») puede aumentar la vida Util de los instrumentos quirdrgicos.
No utilice lubricantes, aceite o grasa a base de silicona, ya que interferirdn con la esterilizacion por
vapor. Utilice inicamente un lubricante a base de agua destinado a ser utilizado en instrument

quirdrgicos y con esterilizacion por vapor. Use el lubricante segun las indicaciones del faricante JW¥se
agua critica si se requiere dilucion. N
e |lene completamente las bandejas del sistemay los carros.
&d del

e Desmontey coloque el medidor de profundidad MS-9022 @omo se muestraen la
instrumento 80-3789 antes de la esterilizacién. @
4
ESTERILIZACION
cién de aire ding (pfevacio). ¢ O
plazamie vedad. \

e Realice la esterilizacion con un autoclave d
- Noserecomienda la esterilizacion medi

- Noserecomienda la esterilizacié

e Aseglrese de que no se exceda el ji
juegos o dispositivos.

ediato (flas
a maxima izador cuande s terilicen varios

e No apile los contenedores, y dria impedig |aypenetracion del r@whibir la desecacion.

e Consulte las instrucciones d nte del esteriliza asegﬂrese% la instalacion, la
calibracioén, elusoy el nimiegto continuo, cuados.

e Antes de manipular lo esterilizados, @ejarlos enfriar ayemperatura ambiente. De esta
forma, podra utiliza era segura a condensdcié

e Siga las directric eS'de la industria ANSI/AA 792017

* Association for the A@waagement of MgdiGal I¥strumentat (Asociacién para elavancede la

instrumentacion médica). Guia exh esterilizagi apor y garantia de esterilidad en

instalaciones de atencién médica. ehensive guidéto)steam sterilization and sterility assurancein

health care facilities). AAMI STZ9 Arlingtan, \%

e Lasiguientetablam paréme@fni s validados* para alcanzar un nivel de garantia de

esterilidad reg ido de 10 para el si
Importante: \ Q
- L6s @t os de esteN solo son validos para los dispositivos que se hayan limpiado
g\ s instruccignes y €stén completamente secos.
L3s parametros d rilizacion solo son validos cuando los dispositivos estdn debidamente
dos en |@s 0 de referencia de la caja de almacenamiento Acumed identificados en el
cuadro.
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@ Instrucciones de uso

Sistema de placas para clavicula:

Parametros del esterilizador de vapor de prevacio

Numeros de referencia de
la caja de
almacenamiento:

80-1159, 80-1160, 80-1161

Estado™: Envuelto
Temperaturay tiempode | 132°C
exposicioén: 4 minutos
Temperaturay tiempode | 134°C

exposicion%

3 minutos

siguientes:

4
Tiempo de secado: 30 minutos & Q
RS,
Sistema de placas de clavicula cuando se utiliza de las bar@ nstrument@w as

la caja de
almacenamientg

Bandejas d
antiguas:

Estado":

Temperatura de
exposicion:

Tiempo de exposic

Tiemp: dq'
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Sistema de placas de clavicula cuando se utilizan todas las bandejas de instrumentos actualizadas
siguientes:

Parametros del esterilizador de vapor de prevacio

Numeros de pieza de la Base: 80-0342
caja de almacenamiento: Tapa de caja: 80-0343

Bandejas de instrumentos

actualizadas: 80-3789, 80-3790, 80-3791 (opcional)

(color azul) N
Estado™: Envuelto

Temperaturay tiempode | 132°C

exposicién: 4 minutos
Temperaturay tiempode | 134°C & Q ¢
exposiciénZ 3 minutos
Tiempo de secado: 30 minut
recomendados

.net/ifu parala

¢

(o) nacionales.
cién Aescul

2 Los dispositivos son compatibles posigion durante 18

* La esterilizacion fue validada ¢ erilizador de prevaei Q 3 Vacamaticy envoltorio
KimGuard KC600 One-St

. ION @ 6
i positivos gstérilesysi no estd @

- Lahumedad favorece la supe Cia de los mgero nismos.

- La humedad que queda ego ductos env%z contenidos después de la esterilizaciéon

podria comprometer a estéril,
- Lahumedad puede el metal @ Os bordes afilados.
Inspeccione la barrera il para ver si hay sigaos de dafios. No utilice el producto sila barrera estéril
ha sido comprometida
: %,
’\%\ O
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CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

ALMACENAMIENTO DE LOS JUEGOS DESPUES DE LA ESTERILIZACION POR VAPOR

e |os articulos deben almacenarse en condiciones controladas de manera que se minimice la
posibilidad de contaminaciéon segin ANSI/AAMI ST79:2017. Consulte el IFU del fabricante dgl
contenedor rigido o el envoltorio de esterilizacion para conocer los limites de tiempo
almacenamiento del producto estérily los requisitos de almacenamiento en cuantoga ray

humedad. \
ALMACENAMIENTO DEL PRODUCTO ENVASADO NO ESTERI#Y ESTERIL \
e E| producto envasado final debe almacenarse a pe ambiente 15-25 °C) 2
protegerse de la luz solar directa, insectos y gffos agimales, y altg nivel deg hutmedad.
. ’\< ,
O $ ‘ \@
. \ Q >
. \ ®
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Glosario de simbolos

Simbolo Descripcion EN ISO 15223-1

Consulte las instrucciones de uso electrénicas en www.acumed.net/ifu 5.4.3

www.acumed.net/ifu

Precaucion

>

STERILE| R | | Esterilizado por irradiacién

Sistema de doble barrera estéril

No estéril

Fecha de caducidad

sl

REF Numero de catalogo

LOT Cédigo de lote 5.1.5
EC |REP | | Representante auto 5.1.2
MD 5.7.7

Fecha de fabricacion

el

-l

No reesterilizar
® -
®

xO

5.2.6

5.4.2

nsultar las instrucciones de uso/no utilizar si el
0 su embalaje estd comprometido

Y 5.2.8

U.S.21CFR 801.109

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

Marca formidad, articulo 17 de la Directiva 93/42/CEE de la UE o articulo 20 del Reglamento (UE)
c € 2017/745. arcado CE puede ir acompafiado del nimero de identificacién del organismo notificado
responsable de la evaluacién de la conformidad.
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Kayttoohjeet

Solisluulevyjarjestelma

N&ama ohjeet on tarkoitettu leikkauksen suorittavalle kirurgille ja leikkauksessa apuna oleville

Fl terveydenhuollon ammattilaisille. Kielikoodilla FI merkityt ohjeet on tarkoitettu suomenkielisille

kayttdjille.

o XN\J

KUVAUS \
Acumed-solisluulevyjarjestelma on suunniteltu yksinkertaisten ja monimutkaisten mur%se a

kiinnikasvamis- ja kiinnikasvamattomuusongelmien hoitamis arjestelmaa void@ a joko

Acumed-kuusioruuvien tai -kuusiokoloruuvien kanssa.
& Q Q\
KAYTTOAIHEET Q
¢ L 2
un murtumi \

Acumed-solisluulevyjarjestelmad on tarkoitettu kiin segtarjoamisee @ J

kiinnikasvamis—jakiinnikasvamattomuusomﬂmw ydessa. @ K

VASTA-AIHEET
e Pehmytkudos-tai g S kkyys. \

e Aktiivinen tai piileva infektio.
e Sepsis. 0
e Potilaat, jotka ov a tai kykenemaftopnid noudatt %kauksenjélkeisié hoito-ohjeita.

e Luunriittdmaton maa , 0Steoporoosi.
ruuviliitd gid dp taPfiksaatioo ta-tai lannerangan posteriorisiin osiin

\‘?>6

e Hoito tai im p@ nti voi epéonnistua,@zn epaonnistuminen mukaan lukien, seuraavista syista:
- loysa kiinfitySyja/tai loystyfi
- ra’Sitt@ n lukien ir&n sOpimattomasta taivuttamisesta leikkauksen aikana aiheutunut

it skittymat.

osta, kuormi tai liiallisesta aktiivisuudesta aiheutuva rasitus.
e EpdonniStuminen iedenhakoisempds, jos implanttiin kohdistuu lisdkuormitusta hidastuneen

kiinnikasvun, kiinn amfattomuuden (nonunion) tai epataydellisen paranemisen vuoksi.
Epdonnistuminen on t@denndakdisempaa, jos potilas ei noudata leikkauksen jalkeista hoitoa koskevia
ohjeita.

e |eikkaustrauma taiimplantin lasndolo voi aiheuttaa hermo- tai pehmytkudosvaurioita.

e Liian suuri kuormitus, liian suuret nopeudet, tihed luukudos tai virheellinen tai kayttotarkoituksen
vastainen kaytto voivat aiheuttaa instrumentin rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden
vaaran.

Naita laitteita eiole ta
(pedikkeleihin).

VAROITUKSET JAVAROTOI
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e Implantit voivat aiheuttaa vdaristymia ja/tai estdd anatomisten rakenteiden nakymisen rontgenkuvissa.

Huomio:

e |Implantitja instrumentit on tarkoitettu vain laillistettujen ladkareiden ammattikayttoon.

o Ald kdyta tai steriloi uudelleen steriilissd pakkauksessa olevaa implanttia, jos pakkaus on vaurioitunut.
Steriiliys on voinut vaarantua, ja implantti ei valttamatta ole puhdas. lImoita vaurioituneesta
pakkauksesta jalleenmyyjalle tai Acumedille.

e FErivalmistajien implanttikomponenttien yhdistelemistd ei suositella metalliteknisista, me
toiminnallisista syista.

etiketista.
o Kertakayttdisia kirurgisia instrumentteja ei saa kayttaa u
aiempien kuormitusten vuoksi.
e Al4 teroita poranteria tai kalvimia, silld niiden mitat |
niita voida palauttaa entiselleen, kun instrumentti
e Ala kaytd kemiallisia desinfiointimenetelmia, si
e Al& peitd kotelon tai alustojen reikia esimerkiksi
sterilointia

e Ruuvit, kiinnittimet, Kirschnerin piikit, oh vau i Ieikkaavati@\entlua vas %\teetvowat
olla teravia. Noudata sairaalan mepée 3 , praktiikka tai kansallj adoksia teravien

osien asianmukaisesta kasittelysta amisesta.
hermo-tai pehm

kalstrauma voi al akipua, e %uutta, poikkeavia tuntemuksia,
- tai \ svaurioita, luu talku ksenn un resorptiota tai implantin
puutteellista parane€ a. &
e Liiallinen aktiivisuus, laitteesee istuva pitkitty itus, epataydellinen paraneminen tai
implantin asettamisen yhtey kaytetty liialli voivat johtaa implantin murtumiseen.
i Igraatio ja %
in vmwheutt& yllherkkyydestajohtuwa histologisia, allergisia tai

Seurauksena voi olla impl
haittareak Tutlstu tiedostoon Metal Sensitivity Statement
) 0soittees .acumed.net/ifu.

HAITTAVAIKUTUKSET 00

Mahdollisia haittavaikutuks

e Implantin lasndojo

e Vieraan materiaalinim
muita vierasaineista
(metalhyhherkk lausu

KIRURGISEF M% AT
Acumed ta 0a entaiuse pla klrurg|5|a menetelmia, jotka tukevat jarjestelman turvallista ja

teho ttoa. Tutustu iin menetelmiimme osoitteessa www.acumed.net.
Tarkeda: kirurgiset m a% oivat sisdltaa tarkeita turvallisuustietoja.



http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
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Tarkedaa: Jarjestelman instrumentit 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
ladketieteellisista tiedoista, kuten kaytosta, rajoituksista, riskeistd (turvallisuuteen liittyvat
iimoitukset) ja ehdotetun hoidon mahdollisista haittavaikutuksista.

Tutustu kayttoohjeiden ja kirurgisten menetelmien uusimpiin versioihin, silla ne voivat muuttua.
Pyyda lisdtietoja Acumedilta tai valtuutetulta edustajalta.

L 4
MAGNEETTIKUVAUSTURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

Monien Acumed-implanttien turvallisuus on arvioitu magneettikiivausymparistossa. Lisatietoja on
julkaisussamme "Acumed Implants in the MR Environment” umed-implantit
magneettikuvausymparistossa), joka on luettavissa osoitt

KAYTTOIKA

e Monikayttoisten instrumenttien kayttoika riipp ayaosta ja kasitte % rvioi moniké
instrumenttien soveltuvuus sterilointia [tavantérkastuksen
e Steriilit osat voidaan implantoida e O ettuun viimei yttopa|vaa§
STERIILIYS $
e |Implantitja instrumentit aan toi |ttaajoko g tai epastepileina, tama tieto ilmoitetaan

tuotteen etiketissa.
steriloitaviks kayttoa %
Hanotetut laitteet o sitelty vahi kGy:n gammasateilyannoksella,

e Epasteriilit laitteet omig
jotta steriiliyden ;@ uusarvoksj ofysaatu vahintad

e Steriilind hankitu

MATERIAALIT @
0
e Implantit on v u ASTM esta kaupallisesti puhtaasta titaanista tai ASTM F136:n

muka|sest eoksesta
isati d-metalli-imp a kemiallisesta koostumuksesta 10ytyy tiedostosta Metal
i jN ement(me |y||herkkyysla usunto), joka on luettavissa osoitteessa www.acumed.net/ifu.

KERTAKAYTTOINEN O

e Implantit on tarkoitettu™ain kertakayttoon, kuten etiketissa ilmoitetaan.

o Ala kaytd kertakayttoisia implantteja uudelleen, silla tima voi lisata hairididen ja ristikontaminaation
riskia.

e Havita kaikki kdyttamattomat implantit, jotka ovat kontaminoituneet ihmisen veresta tai kudoksesta. Ala
kdsittele kontaminoitunutta implanttia.



file://acumed.local/projects/Project%20Info/Reprocessing%20Standardization/Regulatory%20Outputs/PKGI-011277%20Thermal%20disinfection/www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/ifu

° Kayttoohjeet Suomi— FI/ PAGE 73

TARKEAA

MATERIAALIT

Instrumentit on valmiste itaanin, rug,
polymeerien laaduist

UUDELLEENKAYTTO JA KERTAKAY

Turvallinen ja tehokas kaytto edellyttdd, ettd kirurgi on perehtynyt perusteellisesti implanttiin, sen
asettamismenetelmiin, instrumentteihin ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.

Fysiologiset mitat rajoittavat implanttikokoja. Valitse implanttityyppi ja -koko, joka parhaiten vastaa
potilaan vaatimuksia, jotta se mukautuu tiiviisti ja istuu paikalleen riittavan tukevasti.

Implantteja ei ole suunniteltu kestamaan tayden painon, kuormituksen tai liiallisen aktiivisuuden
aiheuttamia rasituksia.

Vaarin valittu tai implantoitu laite saattaa lisata irtoamisen tai migraation mahdollisuutta.
Al4 taivuta implanttia muutoin kuin kirurgisen menetelman edellyttdmalla tavalla. Toi ’u
taivuttaminen voi heikentaa implanttia, minka seurauksena mydhemmin voi iImeté%

lisatietoja kirurgisesta menetelmadsta.
Yhdista implantteja vain, kun ne on tarkoitettu yhdistetta @

Suojaa implantteja naarmuilta ja nirhamilta rasituskegkit tamiseksi, ivat aiheuttaa
toimintahairiota.

Estd kayttamattomien implanttien likaantuminegf

Anodisoitujen implanttien vari voi muuttua aj td kdsittelyn vu JTama varimu s.<uta
implanttien mekaanisiin ominaisuuksiin. 6 K
Qwanteré ks

Instrumentit on tarkoitettu kagettgvaksi useam rran, ellei niiden etiketissd ole merkintaa
ettd ne ovat vain kertakaytei %
Kertakayttoiset instru tlhon havitettava N n, kun niitd on kaytetty yhdelld potilaalla yhdesséa
toimenpiteessa.
Al kdyta kertakéyttoisia strumenttej@lleen, silla tama voi lisata hairioiden ja ristikontaminaation
riskia. ¢
Useammin Nran kaytet '@mentiton tarkoitettu kaytettavaksiyhdella potilaalla ja yhdessa
i B e%ninkéjélkeer& asiteltava.

i x (raJ0|tetU| instrumenteilla on rajoitettu kayttoika. Vaihda kaikki uudelleenkaytettavat

i iiden suorituskyky heikkenee.

@ nstrumentti on mahdollisesti kontaminoitunut tarttuvien spongiformisten
gudinaiheuttajista, sitd ei saa kdsitelld uudelleenkayttoa varten.

i lilaflinen
atrio. Katso

@xnm, silikonin ja muiden

elleenk
enkefalopatioiden

TARKEAA

Suojaa instrumentteja naarmuilta ja nirhamilta rasituskeskittymien estamiseksi, silld ne voivat aiheuttaa
instrumenttien toimintahairiota.

Pian kdyton jalkeen: Pyyhi huomattavasti kontaminoituneet kohdat instrumenteista, ala anna lian
kuivua. Mikali instrumentissa on runsaasti likaa tai lika on kuivunut siihen, sen luotettava kasittely on
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erityisen vaikeaa. Vie kontaminoituneet instrumentit kasiteltdvaksi mahdollisimman pian kdyton
jalkeen.

e Valta instrumentin pitkdaikaista kosketusta jodiin ja keittosuolaliokseen.

e Kasittele ja kuljeta likaantuneita instrumentteja siten, ettd kayttamattomat implantit eivat pdase
kontaminoitumaan.

-

sianmukainen koulut
j@imia, kun kasittel

Tarkeaa: Kasittelysta vastaavalla henkilokunnalla on oltav
asianmukaista kokemusta. Kayta asianmukaisia henkild

kontaminoituneita laitteita. &
TARKEAA
r as

rajoittamise % < erilo'rmir%N e
e Tarkista implantit veri- tai kudosko & '@nikélihava' tk
Ala k&sittele kontaminoituneita imj

e Estd instrumenttien ruostumi 1 alla kosketusgodi=pkloori- ja kei Q@iuoksiin tai muihin
metallisuoloihin. é

e FEstd alumiinisten instru ttien angdisoidun suej sen vaugioituminemvalttamalla kosketusta <4

1jos ne sisé@vatriumkarb&ﬁtia tai natriumhydroksidia.

e Anodisoitujen metaflie kasittely i aa varien i Ista, mutta tama ei vaikuta
laitteen toimintag

e V3lta aldehydia 3 puhdistusai ita’koska ne v a@turoidaja koaguloida proteiineja
(fiksaatio). x

e Entsymaattiset puhdistusainee vat hyvin pr%o jaisen kontaminaation poistamiseen.
- Kayta pH-arvoltaan neutra@ia entsymaattist di ainetta.

- Kayta vahan vaahtout osta, jotta N& \%tteeseen sdilyy puhdistamisen aikana.

o Noudata tarkastivalmi ohjeita puhdistusai en turvallisuudesta, sdilytyksesta, sekoittamisesta,

e Suorita kdsittelytoimenpiteet viipymattd mikro
maksimoimiseksi.
O

n
aminaatiota.

aralta ja

pH:n ja>9 pH:n liuok

veden laadusta, alti ,lampotil vaihtamisesta ja havittamisesta.
o Mikali laite o dollisesti kontamin tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden (TSE)
t i yttdd uudelleen. Nama kasittelyohjeet eivat sovellu TSE-

data sairaalan menettelytapoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia

udinaiheuttajie dollisesti kontaminoimien laitteiden asianmukaisesta kasittelystd

taudinaiheutta itd eisaa k
%"e inaktivointii
i a.

0 S%atso lisatig \ ndardista AAMI TIR34* kun ohjeissa pyydetaan kayttamaan kayttovetta.
iSé % nallista vetta tai vesijohtovettd, mutta se voi edellyttad lisakasittelya.

=toja standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetadn kayttamaan kriittista
vettd. Kriittinen vesi onverittdin pitkalle kdsiteltyd, sen orgaaninen ja epdorgaaninen pitoisuus on erittain
alhainen ja endotoksiinitaso alle 10 EU/mI. Soveltuva vesi voidaan méaaritelld myos kansallisissa
farmakopea-aineistoissa, kansallisissa standardeissa ja sairaalaprotokollissa.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (L&d&ketieteellisen instrumentaation
edistémisen yhdistys). Laakinnallisten laitteiden uudelleenkasittelyvesi (Water for the reprocessing of
medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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KASINPUHDISTUS

1.

N

ok

1.

12.

Huuhtele kontaminoituneita instrumentteja juoksevan kylman kayttoveden alla, jotta runsas
pintakontaminaatio vahenee.

Havita kaikki kaytetyt instrumentit, jotka on tarkoitettu vain kertakdyttoon.

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

Liikuttele kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine pdasee kosketuksiin kaikkien pintojeft kanss
Liota véhintdan kymmenen (10) minuuttia. L 2
nta

Poista kaikki nakyva lika hankaamalla instrumentteja pehmealla harjalla. Ala kayta rles
terasta tai muita hankaavia aineita, sillda ne voivat vahingoittaa pintaa.
- Jos mahdollista, hankaa instrumentit kokonaan up tuna, jotta nestetté@'

mahdollisimman vahan.
2
strumentit etttina, jos niiden‘@sat

Jotkin instrumentit saattavat edellyttda erityista h io
- Puhdista instrumentit kaikki osat irrotettuin ista
e haastaviin paik , Ruten vastin Qihif,

iskumaan

tarkoitettu irrotettaviksi.
- Kayta vesisuihkua, jotta puhdistusliuos
jousiin, keloihin, kanyyleihin, huomaama

reikiin, urii
osiin, ja niihin jaanyt lika huuhtout 0is.
- Liikuttele liikkuvia osia ja kaa mukaan) pifta lla kun puh&, ta paaset

kasiksi kaikkiin rakoihin.
isestrsopivan ko§| lagharjalla.
laitte

- Puhdista kanyloidut osaig paikat hu
- Vaihtoehtoisesti voit kasit strumenttia ultra a 1015 mi tila kayttamalla tuoretta, pH-

neutraalia ultradanimehdistuslitiosta. Nou anipuhdistus
valmistajan ohjei
Tarkeaa: M i @oivat Iiséént@éémpuhdiswksen seurauksena.

kayttafmalla puhd @wmeéé 25-35°C:n (77-95 °F:n)
mmaatio-ja p iS Inejaljet poistuvat.

ja -pesuaineen

Huuhtele ensin
[ampoista kaytto :
— Liikuttele kaikkia liikuteltag

- Huuhtele kanyylit ja mo tkaiset mekan .
. Toista edelliset kasittelyvai \ nakyvid ja vield jaljella.
. Huuhtele viimeiseksi Kkgii edelld 1 mM an, jotta kayttovedesta jadneet mineraalit ja muut

epdpuhtaudet pois kayta viimeiseen Ruhteluun keittosuolaliuoksia, koska ne voivat haitata

olevii noihin ja liitoksiin.

desinfiointia japsterilointia.

- Liikuttele kia liilkkuvia Qsi

- Kiinnitg w uomio@fnja huomaamattomiin reikiin seka vastinpintojen valissa
% aan

N anyylit vahint Ime kertaa ruiskulla (tilavuudeltaan 1-50 ml).
instftmenteista ylimaarainen kosteus puhtaalla, imukykyiselld ja nukkaamattomalla liinalla.

trumentti n rusteellisesti. Kosteus voi vaikuttaa sterilointiin, ja laitteet voivat jaada
jalkeegnkin.

mariksi kuivausa

*Kasinpuhdistus on validofw kayttamalla entsymaattista STERIS Prolystica 2X -esiliuotus ja -
puhdistusainetiivistetta.
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AUTOMAATTINEN PUHDISTUS - LAMPODESINFIOINTI

Tarkeda: Automaattinen puhdistus edellyttda kasinpuhdistusta. Suorita aina ensin edella esitetyt
kasinpuhdistuksen vaiheet. Automaattinen puhdistus edellyttaa kdasinpuhdistusta. Noudata tasmallisesti
pesu- ja desinfiointilaitteen valmistajan ohjeita.

e Kasittele laitteet pesu-ja lampddesinfiointiohjelmalla pesu- ja desinfiointilaitteessa, joka vastaa
standardeja EN I1SO 15883-1ja EN ISO 15883-2 tai vastaavia kansallisia standardeja.

e Poista kaikki implantit, jos ohjelma sisaltad voiteluvaiheen.

e Kasittele kaikki alustat irrotettuna kotelosta.

- 80-0174 Pienen raikkataltan kahva.

- MS-3200 suuren kanyloidun pikavapautustaltan

- 80-0663 keskikokoisen raikkataltan kahva
e Lampodesinfiointi on validoitu* Ag-arvolla >3 000

sijoitettiin asianmukaisesti. Validointiin kaytettii
suositeltuja arviointeja ja STERIS Reliance Genfore

Prolystica 2X -puhdistusainetta.
SO
s tarkistamalla katkki lalitteet simamaa ti normaalissa

istasaeOmiota kaikifin hgdstaviin paikm
en delleen, jos sgmei hdas.
i ,jei@ ei voi puhdi%
. mentit pintagauri , kute nir@ ,Naarmujen tai halkeamien, varalta.

STERILOINTIA EDELTAVA TARK

e Varmista puhdistuksen teho

2

e Arvioi instrumenttien asianmuka inta. Tarkisfa? ett@gkaikki osat ja liitosmekanismit toimivat.
Kiinnitd erityista huomiota ohjaimiiin, poranteriin j k%m seka instrumentteihin, joita kdytetaan
leikkaamiseen tai implanti olellisesti kulumisen, terdvyyden, suoruuden ja

ruostumisen varalta. Vaih kiinstrume eivat toimi tarkoitetulla tavalla.

e Tarkasta kaikki leikkyur suurennettuna.
- Vaihda instrume jos leikkuur n tylsd, kolhiintunut, haljennut, pyoristynyt tai muutoin
vééntymt.&
- Kolhuj N amien havaltsemisessa voi auttaa reunan sively puuvillaliinalla.
e Varmis¢a k%w erkintdjen& iluasteikkojen luettavuus. Vaihda laite, mikali ne eivat ole
. j mda instrum entit ja/tai toista instrumenttien puhdistus tarpeen mukaan varmistaaksesi,

i uin aloitat steriloinnin.

e Voitelu ("instrumentti voi pident&ds kirurgisten instrumenttien kayttoikaa. Ala kayta
silikonipohjaisia voit ineita, Oljyd tairasvaa, silla ne haittaavat hoyrysterilointia. Kayta vain
vesipohjaisia voiteluaineita, jotka on tarkoitettu kdytettavaksi kirurgisten instrumenttien kanssa ja
soveltuvat hoyrysterilointiin. K&yta voiteluainetta valmistajan ohjeiden mukaisesti. Kayta kriittista vetta,
jos laimennus on tarpeen.

e T&yta jarjestelman alustat ja kotelot tayteen.

e |rrotaja aseta MS-9022-syvyysmitta kuvan mukaisesti 80-3789-instrumenttitarjottimelle ennen
sterilointia.
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STERILOINTI

o Steriloi kayttamalla dynaamista iimanpoistoautoklaavia (esityhjidautoklaavia).
- Painovoimaan perustuvaa sterilointia ei suositella.
- Pikasterilointia ei suositella.
e Varmista, etta sterilointilaitteen enimmaiskuormitusraja ei ylity, kun steriloit useita sarjoja tai laitteita.
e Al& pinoa astioita paallekkain, silld se voi estdd hoyryn paédsyn niihin ja haitata kuivumista.
e Noudata sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja varmista asianmukainen asennus, kalibr

jatkuva huolto. *
e Steriloitujen osien on annettava jadhtyad huoneenlampdisiksi ennen kasittelya. Tallg ta &[ vallinen
kdsittely ja estetdan kosteuden tiivistyminen.

ita, kuten ANSI/ 2017%,

e Noudata tdmanhetkisia alan parhaita kaytantoja koskevig ohj

* Association for the Advancement of Medical Instrume (Ladketie | strument N o
edistédmisen yhdistys). Kattava opas hoyrysterilointii nvarmista eemhoitolaitoksi

(Comprehensive guide to steam sterilization and gferility a rancein Ith cate facilities).
ST79:2017. Arlington, VA. 3 ’\
e Seuraavassa taulukossa esitetdan validoitut* valimmaispar it, Joilla saavut s@stelmélle
vaadittu steriiliyden luotettavuusar,
Tarkeaa: @
- Sterilointiparametrit patew in Iaitteisiin,jo@uhdistettu nQohjeiden mukaisestija
jotka ovattaysin )
- Sterilointiparam atvain, kun lajtt@et gn sijoitettu gikel umed-sailytyskoteloihin,
joiden osan t aritetty tau%@.
’ \Z

Esityhjiohoyrysterilaattcrin parametrit

Solisluulevyjarjestelma:

Sailytyskotelon qsie

80-1159, 8081160, 80-1161

inuuttia
34°C
3 minuuttia

30 minuuttia
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Solisluulevyjéarjestelmd, kun kdytetadn jotakin alla mainituista vanhoista instrumenttitarjottimista:

Esityhjiohoyrysterilaattorin parametrit

Sailytyskotelon osien Alusta: 80-0342

numerot: Kotelon kansi: 80-0343
Vanhat 80-0344, 80-0345, 80-0785
instrumenttitarjottimet:

Ehto™: Kaaritty

Altistuslampatila: 132°C

Altistusaika: 25 minuuttia

*
Kuivausaika: 70 minuuttia & s % Q’

80-0342

Sdilytyskotelon osien 4
otelon kansi: 80-0

numerot:
Paivitetyt
instrumenttitarj

Ehto":
Altistuslam

Altistuslampaétila ja -ai

Kuivausaika: 30 minuutti

1 Kayta sterilointipakkaust jarettd ja muita @’ arusteita, jotka soveltuvat ndissa ohjeissa suositeltuihin
ohjelmaparamet in ja ovat kansallisten maaFaysten mukaisia. Katso kovissa Aesculap®-sterilointiastioissa tehtavaa

sterilointia kos& jeet asiakirj 67J0ka on saatavilla osoitteessa www.acumed.net/ifu.
2 Laitt@t s% Itistettavaks& tin ajan 134 °C:ssa.
* SterilointRyvalidoitiii’ kayttam STE Amsco 3023 Vacamatic -esityhjiosterilaattoria ja KimGuard
t

\p 5
Kaaretts

KC One-S

TARKASTUS STERILOI LKEEN

e Al& varastoitai kdyta steriileja laitteita, jos ne eivat ole kuivia.
- Kosteus tukee mikro-organismien eloonjaantia.
- Steriloinnin jélkeen kaarittyihin tai pakattuihin tuotteisiin jaanyt kosteus voivaarantaa steriilin
estojarjestelman.
- Kosteus voi syovyttad metallia ja tylsistad teravia reunoja.


http://www.acumed.net/ifu
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e Tarkista steriili estojarjestelméa vaurioiden varalta. Ald kdytd tuotetta, jos steriili estojarjestelma on
vaarantunut.

SAILYTYSOLOSUHTEET

SARJOJEN SAILYTYS HOYRYSTERILOINNIN JALKEEN

e Tuotteita on séilytettava valvotuissa olosuhteissa siten, ettda kontaminaation mah
standardin ANSI/AAMI ST79: 2017 mukaisesti mahdollisimman pieni. Katso val
kayttoohjeista sterilointikdareesta tai jaykasta sailiosta
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Symbolien selitykset

Symboli Kuvaus EN ISO 15223-1

Tutustu sé@hkaisiin kdyttdohjeisiin  osoitteessa www.acumed.net/ifu 5.4.3

www.acumed.net/ifu

A Huomio

STERILE| R | | Steriloitu séteilyttamalla

© Kaksinkertainen steriili estojarjestelma

Epasteriili

g Viimeinen kayttopaiva

REF Luettelonumero

S
-

LOT Erékoodi 5.1.5
EC |[REP 5.1.2
MD 5.7.7
u 5.1.1
& Valmistuspaiva 5.1.3
Ala steriloi uudelle 5.2.6
® Als kayta 5.4.2
@ t, Ja katso kayttoohjeet /Ala kayts, jos tuotteen cos
on vaarantunut
x O lain mukaan tata laitetta saa myyda vain laakari tai U.S. 21CFR 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.

o XN\J

DESCRIPTION \
Le systeme de plaques clavicule Acumed est congu pour traiter, Ies fractures simples e&le es, les cals

vicieux et la pseudo-arthrose. Le systeme peut étre utilisé ay, vis hexagonale € bées
Acumed. & Q

INDICATIONS D’UTILISATION

Le systeme de plaques clavicule Acumed est destifg¢ a fix€r les fracture R Is vicieux
arthrose de la clavicule.

CONTRE-INDICATIONS Q

e Infection active ou latente A
e Septicémie
% isante, oste@e \
%

e Quantité ou qualité os
e Sensibilité des tis

des matéri
entpas ou ne peuv as suivre | ons de soins postopératoires
ONgus pour fix@tion avec éléments postérieurs (pédicules) de la

colonne cervicale, thoracique ou lo

AVERTISSEMENTS ET PRECA \®

Avertissement:

o e traitemen;o mplant peut échoue@v pris de maniére soudaine, en raison de:

- Fixation 1§¢h ou desc
_ Tgrrsr@D mpris ten&ue a une flexion inappropriée de I'implant pendant I'opération
a

n de tensions
ns iées a ungontrainte physique, a une charge ou a une activité excessive
r i'implant subit des charges accrues en raison d’une consolidation

est plus

retardeg&;d’'une a @ consolidation ou d’une cicatrisation incompléte. Un échec est plus
probable sile pati @it pas les instructions de soins postopératoires.

e Untraumatisme chirur@ical ou la présence d’'un implant peuvent entrainer des Iésions des nerfs ou des
tissus mous.

e |acasseoulendommagement d’uninstrument, 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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Les implants peuvent provoquer une distorsion d’image et/ou masquer des structures anatomiques sur
les images radiographiques.

Précaution:

EFFETS INDESIRABLO

Les effets indésirables possibles co

Les implants et les instruments sont destinés uniqguement a un usage professionnel par un médecin
agréé.
Ne pas utiliser ou restériliser un implant fourni dans un emballage stérile sil’'emballage a été
endommagé. La stérilité peut étre compromise et la propreté de I'implant peut ne plus é rantie
Signaler tout emballage endommagé a votre distributeur ou a Acumed. * @
Des considérations métallurgiques, mécaniques et fonctionnelles déconseillent le m &

du

composants implantaires de fabricants différents.
Ne pas utiliser le produit stérile au-dela de sa date de pér,

dispositif.

Ne pas réutiliser les instruments chirurgicaux a usagéun . strumerQ ainementQ’
présenter des dysfonctionnements du fait des tenéiofs, anteffeures.

Ne pas réafflter les forets ou les alésoirs car dispostifs ont des ensions et deggé

critiques qui ne peuvent étre restaurées unefaisglinstrument utilisé *

Ne pas utiliser des méthodes de désinfection chimigtie car les rési imiques p \fecter la
stérilisation a la vapeur.

Ne pas boucher les trous dans le c lateaux, p e avec de e&e s, car cela
pourrait réduire la pénétration de | etnuireal ilisation

Les vis, les clous, les broche es’instruments'de eetautres
dispositifs similaires peuven nchants. Respgcte procédure italieres, les directives

cliniques et/ou les régl tati ouverne a our la maRipulation et la mise au rebut
appropriées des obje nts. 6
! \Z

Douleur, géne ou sensations

ales, Iésions ou des tissus mous, nécrose osseuse ou des
tissus, résorption osseus
traumatisme chirurgic

isation i* due a la présence d’un implant ou a un
Fracture de I'implant e activité essive, a une charge exercée de maniéere prolongée surle

dispositif, a ungycicatrisation incom plé@ une force excessive exercée sur 'implant pendant son
insertion. Il pg roduire un i t/ou un descellement de I'implant.
Stallx, réacti ique, allergique ou a un corps étranger résultant de

Sensibilité
I'implaft t%ne matériau r. Consulter notre document « Metal Sensitivity Statement
(Décl & sensibilité(mé ux) » a 'adresse suivante : www.acumed.net/ifu.

TECHNIQUE CHIRUR 0

Acumed propose une ou plusieurs techniques chirurgicales pour garantir I'utilisation sécurisée et efficace
de ce systeme. Consulter nos techniques 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/
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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 hdpital. 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 chirurgical @
sont susceptibles d’étre modifiées. Contacter Acumed ou un agent autorisé pour t 8 cment

ou
d’information. \

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE LORS D’'UN @

De nombreux implants Acumed ont été évalués pour écurffédans un envjton entIRM. P o} ¢
d’informations, consulter notre publication « Acum mplafgs in the MRE&nvironment (Impla nrO d
V'S L g

dans un environnement IRM) » sur www.acumeddiet/i \
urée de vie cpefrd de leur utj &de leur
l'aptitude deSiinstfuments a us iple lors de
e |es éléments stériles @ redmpla ntésjuG ate de p@ion indiquée sur I'étiquette.
STERILITE @' q >
étre fournis st@on stériles, commeindiqué sur

s a étre stéri%vant utilisation.
iles ont été une dose minimale de 25,0 kGy de

tir un nivea a nce de stérilité minimum de 1076,

DUREE DE VIE

e Lesinstruments a usage multiple ¢
manipulation et de leur traite

e lLesimplants etle
I'étiquette.

e Les dispositifs non stériles sont

e |es dispositifs achetés etr

rayonnement gamma po

titane sefon la no F136.

e Consulter notre doc Metal Sensitivity Statement (Déclaration de sensibilité aux métaux) » a
'adresse suivante : www.acumed.net/ifu pour connaftre la composition chimique des implants
meétalliques Acumed.

nts sont f, br@ﬁ titane commercialement pur selon la norme ASTM F67 ou en alliage de
e «

USAGE UNIQUE

e Lesimplants sont destinés a un usage unigque, comme mentionné sur 'étiquette.


file://acumed.local/projects/Project%20Info/Reprocessing%20Standardization/Regulatory%20Outputs/PKGI-011277%20Thermal%20disinfection/www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/ifu
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Ne pas réutiliser les implants a usage unique car ceci peut augmenterles 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 slre 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 le type et la taillg & qui

correspondent le mieux aux contraintes liées au patient pour garantir une bonne ada t& une

assise ferme avecun support adéquat.

Les implants ne sont pas congus pour résister aux tensiopé’d’'un poids ou chargeple udune

activité excessive.

Une mauvaise sélection ou une implantation incorreéte ispOsitif peut a la possibili

descellement ou de migration.

Ne pas courber I'implant, sauf dans les cas indifués dangla technigte chirurg@icale. UQe fl étée
@ .Se référera \ ue

ou excessive peut affaiblir 'implant et provo s :
Combiner uniguement les implants lorsq®ils soatprévus a cet@
Protéger les implants contre les rayft ntailles po j accumulati e tensions qui

a defaillance ultg
chirurgicale.
peuvent entrainer leur défaillance!
Protéger les implants non utili i
La couleur des implants ano@i pPS en raiso ur traitement. Ce

changement de couleu i aniques wlants.

tir de différ@lés de titane, d’acier inoxydable, d’aluminium, de

XQA‘GE UNIQ @

USAGE MULTlPLE\
Les insgur% t destinés @unWsage multiple, sauf s’ils sont identifiés sur I'étiquette comme étant

a usaQe Qi
Les in N’[S a usage L%e sont destinés a étre mis aurebut apres utilisation sur un seul patient
ue.

au d’une procé

Ne pas reutiliser | r@ents a usageunique car ceci peut augmenter les risques d’échecet de
contamination crois

Les instruments a usage multiple sont uniquement destinés a étre utilisés sur un seul patient et une
procédure unique avant de nécessiter un traitement.

Les instruments a usage multiple (limité) ont une durée de vie limitée. Remplacer immédiatement tout
instrument a usage multiple lorsque ses performances deviennent insuffisantes.

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.
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IMPORTANT

Protéger les instruments contre les rayures et les entailles pour éviter 'accumulation de tensions qui
peuvent entrainer leur défaillance.

Prées du point d’utilisation : essuyer toute souillure importante sur les instruments et empécher qu’elles
sechent sur I'instrument. Il est particulierement difficile de traiter de maniére fiable les instruments
comportant des souillures importantes ou séchées. Transporter les instruments contaminés pour les
traiter le plus rapidement possible apres leur utilisation.

Eviter le contact prolongé des instruments avec l'iode et le sérum physiologique.

Manipuler et transporter les instruments souillés de maniere a éviter la contaminatio 3\ s non

utilisés. \

Important:le personnel chargé du traitemen étre qualifié et pa

expérience appropriées. Utiliser un équigemen rotection &.
de travail avec des dispositifs contaming -
IMPORTANT

Effectuer rapidement les &ta
I'efficacité de la stérili @
Inspecter les implants ped

mettre au rebut Ig'cas aghé&
ion de

dedraitement @ la pro']@rob'enne et maximiser

epifier qu’ils n contaming sang ou destissus et les

t. Ne pas tra implants ¢ S.

Prévenir la corro instruments®&n mi isant lexcon ec les solutions contenant de l'iode,
du chlore et du sértmphysiologiq ’aﬁtres sels I S.

Prévenir tout endommagement ouche d’ano otectrice des instruments en aluminium
en évitant le contact avec de tions de pH < urtout si elles contiennent du carbonate de

sodium ou de I'hydroxyde
Le traitement répété d
n’affecte pas le foncti nt du dispgsitif

Eviter les prod de nettdyage conte@s aldéhydes car ils peuvent dénaturer et coaguler les

protéines (fixat
Les déterg% ymatiques\je daptés al'élimination de la contamination a base de
protéjn®s.

anodisés% fner une atténuation des couleurs mais cela

\ matigUe a pH neutre.
r une solution peumoussante pour voir le dispositif pendant le nettoyage.

> rdctions du fabricant concernant la sécurité, le stockage, le mélange, la
qualité de l'eau, la gfexposition, 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
cliniques et/ou les réglementations gouvernementales pour la manipulation et la mise au rebut

appropriées des dispositifs potentiellement contaminés par des agents d’EST.
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Eau potable : se référer a 'AAMI TIR34* en cas d’utilisation du réseau d’eau potable. L’eau potable est
généralement 'eau municipale ou I'eau du robinet, mais elle peut nécessiter un traitement
supplémentaire pour étre utilisable.

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 pharmacopées
nationales, les normes nationales et les protocoles hospitaliers.

of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Association pour I'ava
l'instrumentation médicale). Eau pour le retraitement de dispositifs médicaux (Water for the&

1

N

o o

NETTOYAGE MANUEL Q

AN

. o . ®
Plonger les instruments contaminés dans u tion enzymatiq rﬁu ils soien ement
immergés afin de minimiser la vaporisation dela s@lttion.

Actionner toutes les pieces mobiles po ermettre au deterg ntrer en co c toutes les

surfaces.
Laisser tremper pendant au moin @ minutes.

2 braSse a p0|ls éliminer to bris visibles. Ne pas
s abrasifs ca nt endom la surface.

Frotter les instruments a 'ai
nts Iorsqu alementi erge fin de minimiser la

Rincer les instruments contaminés a I'eau froide ¢ réduire la tion de su ¢
importante.
Mettre au rebut tous les instruments usagés @éstinés an usage u @

utiliser d’acier inoxydable

- Sipossible, frotter j
vaporisation de

Certains instrumen nécessiter |on par’ucu e

- Nettoyer les s en ayant d s € toutes les [ ettoyer les instruments démontés

- Utiliser un jet au pour asp
surfaces d’accouplement,
cannelures, les dents ¢

- Faire fonctionner lesfi
assurer que tout

- Nettoyer soign

e solutlon de e les zones difficiles, telles que les
sorts, les bob anula’uons les trous borgnes, les

tesetles parti es afin d’éliminer toute souillure présente.
obiles efyle urner (sinécessaire) tout en frottant pour vous
res sont accassi .

tles partiezca nulées et les zones difficiles a I'aide d’'une brosse de taille

appropne
- Enopti ossible dieff; e sonication pendant 10 a 15 minutes en utilisant une
solutl de netto ltrasonique a pH neutre. Suivre les instructions des fabricants du
u trasons et étergent.

nt tout do age antérieur a la surface peut s’aggraver du fait du nettoyage par
ultrasons

Effectuer un prenmiér e pendant au moins 3 minutes en utilisant de I'eau potable propre et
douce, dans la plag&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.

Répéter les étapes de traitement précédentes si des résidus visibles persistent.
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10. Effectuer unringage final pendant au moins 1 minute en utilisant de I'eau critique pour absorber les
minéraux et autres impuretés présents dans '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 particuliere aux canulations et aux trous borgnes ainsi qu’aux charnieres 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).

1. 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 stérilisati S
dispositifs peuvent rester humides a l'issue de la période de séchage.

L 2
* Le nettoyage manuel a été validé a 'aide de la solution de pré-trempage et de nettoyage Natique
concentrée STERIS Prolystica 2X. K

NETTOYAGE AUTOMATISE - DESINFECTION THERMI Z *

Important: e nettoyage automatisé nécessite un oyag anuel. Todjeurs comymencer par rles

étapes de nettoyage manuel précédentes. Le netfoy automatiséné uh nettoyag Suivre
ur

scrupuleusement les instructions du fabricant du la sinfecteu 9&

e Traiter les dispositifs en utilisant un ¢ Wd delavage €
laveur-désinfecteur conforme aux O 15883-
nationales équivalentes.

e Retirer tous les implants siu

e Traiter tous les plateaux reti

e Fixerlesinstruments s @u
- 80-0174 Poignée aa €

, petite taille
- MS-3200 Pgignée aTnementc libération a@randetaille.
- 80-0663 P¢ @ ‘entrainement a cliquét, taille
e | a désinfection thShggie > @oins 5 minutes a 90 °C).

o
e a étévali pdtir un A023K
* Le traitement par laveur-désinfect ¢ validé pour%a aux entierement chargés dont toutes les

Ssinfection r dans un
15883—2@ s normes
ubrification vue.

ffret.

ecteur pourfichirgrgie mini-inva8ike ou aux ports d’irrigation :

pieces sont placées de maniere ions recommandées listées dans les normes
ENISO 15883-1 et EN ISO 15

priée, avec | a
en utilisan ésinfecteur STERIS Reliance Genforeet le
détergent enzymatique S Prolystica 2X.

INSPECTION AV. wILISATIO
° Inspect’er Vi enttous | i sitlifs sous un éclairage normal pour s’assurer que le nettoyage a

été effic "Etrg attentif a toute ones difficiles.
tr rtout instrum€nt qui n’est pas propre.

placer un insgmumn@nt qui ne peut pas étre nettoyé.

e |nspecter les impl instruments pour détecter les éventuels dommages de surface, tels que les
entailles, les érafl ct€s fissures. Remplacer tout dispositif affecté.

e Evaluer les instrument® pour vérifier qu’ils peuvent étre utilisés correctement. Faire fonctionner toutes
les pieces et les mécanismes de connexion. Porter une attention particuliere aux meches, forets et
alésoirs, ainsi qu’aux instruments utilisés pour la coupe ou l'insertion d’implants. Les évaluer de
maniére approfondie, pour vérifier leur usure, leur affutage, leur rectitude et leur corrosion. Remplacer
tout instrument qui ne fonctionne pas comme prévu.

e Inspecter toutes les tranchants a la loupe.
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- Remplacer uninstrument siun tranchant est émoussé, ébréché, fissuré, aplati ou déformé d’'une
guelconqgue autre maniere.
- Enpassant un chiffon en coton sur le tranchant, il est possible de détecter des ébréchures et des
fissures.
o \Vérifier la lisibilité de tous les marquages et des échelles de référence. Remplacer tout dispositif qui est
illisible.
e Réparer,remplaceret/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 mstr
chirurgicaux. Ne pas utiliser de lubrifiants a base de silicone, d’huile ou de graisse, c

interféreraient avec la stérilisation a la vapeur. Utiliser uniquement un lubrifiant a as , estiné
aux instruments chirurgicaux et a une stérilisation a la vapgur. Utiliser le lubrifiant ément aux
instructions du fabricant. Utiliser de I'eau critique si une @iiutign est nécessaire

e Réapprovisionner completement les plateaux et les
e Démontez et positionnez le calibre de profondeur me indiqué sURle plateau *
d’instruments 80-3789 avant la stérilisation.
STERILISATION \
nau éliminatio ue delalr(&
g\gravité n’est mandée
mmédiate (éclair srecomma
e Veiller a ce quelachargem du stérilisateug ne i as dépassé la stérilisation de
plusieurs ensembles ou di .

e Ne pas empiler les cor @ rcela pourra emPécher la pé i jon de la vapeur et empécher le

ement du .

@

o Effectuer la stérilisation a I'aide d’'u
- La stérilisation avec deplace
- La stérilisation pour utili

séchage.
e Consulterlesins
I'utilisation etla
e Suivre les directivese

5 dU fabricant du teur ets’ e I'installation, I'étalonnage,
ance continu on‘corrects Q
vigueur dan ustrie, nota t I[/AAMI ST79:2017*.
(AAMI) (Association pour I'avancement de

* Association for the Advanceme 0 al Instrume
l'instrumentation médicale). plet pour | on a la vapeur et l'assurance de la stérilité
dans les etabllssements de %i omprehen o steam sterilization and sterility assurancein

health care facilities). :2017. Arlington,

‘
e |etableau sw que les eZminimum validés* pour atteindre un niveau d’assurance de
stenhte.m@ AS) de10% pour le systeme.
Importan

parametre atlon ne sont valables que pour les dispositifs qui ont été nettoyés
structions et qui sont parfaitement secs.

S er|I|sat|on ne sontvalables que lorsque les dispositifs sont correctement

ffrets de stockage Acumed identifiés par les numéros de piece et donnés dans

rangés dans Ies
le tableau.
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Parametres des stérilisateurs a vapeur avec prévide

Numéros des pieces des
coffrets de stockage :

80-1159, 80-1160, 80-1161

Conditionnement': Enveloppé

Température etdurée 132°C

d’exposition : 4 minutes *
Température etdurée 134°C

d’exposition? : 3 minutes

Durée de séchage:

30 minutes

dessous:

Numéros des pieces des
coffrets de stockage :

Plateaux d’instrumen
existants :

Conditionnem
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Systeme de plaques clavicule en cas d’utilisation de tous les plateaux d’instruments mis a jour ci-

dessous:

Parametres des stérilisateurs a vapeur avec prévide

Numéros des piéces des Base :80-0342

coffrets de stockage: Couvercle du coffret : 80-0343
Plateaux dinstruments mis | o) 3789, 80-3790, 80-3791
ajour: .

(en bleu) (en option) *
Conditionnement': Enveloppé

Température etdurée 132°C

d’exposition : 4 minutes

Température etdurée 134°C

d’exposition? : 3 minutes

Durée de séchage: 30 minut

T Utiliser un emballage/une enveloppe de stéril
recommandés dans les présentes instru
www.acumed.net/ifu pour la stérilisatiq

f

2 Les dispositifs sont compatibles
* La stérilisation a été validée a I'qi
enveloppe KimGuard KC6 ne-

INSPECTION APRES ﬁ ON
e Ne pas stocker o des dispasiti
- L’humidité favorise la survi
- L’humidité restant sur les pko
compromettre la barrier ile.
- L’humidité peut corr métal et é

e Inspecter la barriere st our détecter tout
barriére stérile a été C

¢

ionetd

gition de 18 minu s
stérilisateur@
stériles s’ils n

roorganis .
emballés o n conteneurs apres stérilisation pourrait

us

nrigides Aescu@

STERIS A 023 Vacamatic et d’une
@secs.

s arétes vives.
e de dommage. Ne pas utiliser le produit sila


http://www.acumed.net/ifu
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CONDITIONS DE STOCKAGE

STOCKAGE DES ENSEMBLES APRES STERILISATION A LA VAPEUR

e |Les articles doivent étre stockés dans des conditions contrélées afin de réduire les risques de

contamination conformément a la norme ANSI/AAMI ST79:2017. Consultez le mode d’emplqidu
fabricant sur 'enveloppe de stérilisation ou le conteneur rigide pour connaitre les limi s@rée
e

de stockage des produits stériles et les exigences de stockage en matiere de tempgr

d’humidité. \
STOCKAGE DES PRODUITS STERILES ET NON STERILES EM LES \
e Le produit final emballé doit étre conservé a tempéra amgiante (15— °<@3—77°F) et doit étre
protégé de la lumiere directe du soleil, des par s et e humidité€lev ¢

> O
O &

el
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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 5.4.3

www.acumed.net/ifu

A Précaution

STERILE| R | | Stérilisé par irradiation

© Systéme de double barriere stérile
Non stérile

g Date de péremption é V'S

REF Numéro de catalogue

LOT Numéro de lot 5.1.5
EC |REP | | Représentant agréélda mmunauté europé 5.1.2
MD 5.7.7
u 5.1.1
& Date de fabrication 513
Ne pas restériliser 5.2.6
® Sutili 5.4.2
ominagé et consulter le mode d’emploi/ne pas
@ du produit ou son emballage est compromis 528
xO e américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un U.S. 21CFR 801109

responsable de I'évaluation de la conformité.
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Istruzioni per 'uso

Sistema Di Placche Per Clavicola

T 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.

2
DESCRIZIONE \
Il sistema di placche per clavicola Acumed e indicato per il trattamento di fratture sem p&om plesse, mal

unioni e mancate unioni. Il sistema puo essere utilizzato sia viti esagonali Acum viti
Hexalobe.

& Q Q’
INDICAZIONI PER L’'USO

V'S L g

Il sistema di placche per clavicola Acumed e prog o] il fissaggio d @ @re, mal unioni cate
unioni della clavicola. V @ %
CONTROINDICAZIONI Q K

e Infezioniin atto o latenti A
e Sepsi
e Scarsa quantita o qua Ssuto osseo, os@osi E\

e Tessuto 0sseo maq ta ai materj@li
@ onin gradodise le indicazi r utiche post-operatorie
Sepodtati progettati Per I'&ncoraggio Bila ione con viti agli elementi posteriori
(peduncoli) della colonna vertebrale ,toracica o@
AVVERTENZE E PRECAUZIO \®
Avvertenza:

o | trattamentc;o ifnpianto potrebbero @uionare adeguatamente, inclusa la possibilita di un

guasto improvlisofacausa di

- Fissa Xentata e/o mento
- 3 ioni, incluse quel vanti da piegatura inappropriata dell'impianto durante

te o chirurgi

ecitazioni eccessi
enimen &l peso corporeo, di carichi o eccessiva attivita

e Le probabilita di ghamento aumentano se I'impianto viene sottoposto a carichi maggiori
associati a fusione ritafdata, mancata fusione o guarigione incompleta. Le probabilita di
malfunzionamento aumentano se il paziente non segue le indicazioni terapeutiche post-operatorie.

e Danniainervioaitessuti molli possono derivare da un trauma chirurgico o dalla presenza di un
impianto.

e Sesisottopone 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.

e Pazientinon disp
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e Gli impianti possono causare distorsioni e/o bloccare la visualizzazione di strutture anatomiche nelle
immagini radiografiche.

Attenzione:

e Gliimpianti e gli strumenti sono destinati esclusivamente all’uso professionale da parte di un medico
autorizzato.
e Non utilizzare oristerilizzare un impianto fornito in confezione sterile se la confezione risulta0

danneggiata. La sterilita potrebbe essere compromessa e la pulizia dell'impianto incerta.Segnaldge le
confezioni danneggiate al proprio distributore o ad Acumed. *

e Non siconsiglia di combinare componenti di impianti di produttori diversi per motivi %
meccanici e funzionali.
t

ci,

e Non utilizzare il prodotto sterile oltre la data di scadenza reriferimento all’eti dispositivo.
e Non riutilizzare gli strumenti chirurgici monouso. Sollecitazigfi precedenti potr r® provocare un

malfunzionamento dello strumento. *
0 ensioni e geaemetrie
consumatn@

o Non riaffilare le punte da trapano o gli alesatori
critiche che non possono essere ripristinate u

e Non utilizzare metodi di disinfezione chimica®oi @ bBeroinfluen
sterilizzazione a vapore. \

e Non ostruire i fori della custodia o dei VW ette, poiché @yotrebbe

influire negativamente sulla penetié
o Viti, punte, fili di Kirschner, fili guid oSitivi simili p ssere affilati.

Osservare le procedure osp r ee guida prati e/ole norme gav ive perla
manipolazione e lo smaltim tti dei disposiiivi t i.

EFFETTI INDESIDERAT,

9

nniainervio S molli, necrosi dell'osso o del tessuto,
guata dovufta esenza di unimpianto o a traumi

attivita ecc Si%co prolungato sul dispositivo, guarigione
rcitata sull’'infpi durante l'inserimento. Possono verificarsi

| possibili effetti indes cludono:

e Dolore, fastidio o seAs@zioni anom
riassorbimento osseo o guarigi
chirurgici.

e Rottura dellimpianto a ca
incompleta o forza ecc

migrazione e/o allen dellimpia

e Sensibilita ai mé&talli, reaZfone istologi gica o reazione awersa da corpo estraneo derivanti
dallimpianto 'M’[eriale es ultare il nostro documento “Metal Sensitivity Statement”
(Dichiarazi ensibilita ai a

Kli) indirizzo www.acumed.net/ifu.

%)
N\
(§


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

Acumed fornisce una o piu tecniche chirurgiche per promuoverel'uso sicuro ed efficace di questo sistema.
Fare riferimento alle nostre Tecniche Chirurgiche sul sito web www.acumed.net.

Importante: le tecniche chirurgiche possono contenereimportanti informazioni sulla sicurezza.

Importante: gli strumenti e gli impianti di questo sistema sono destinati a essere utilizz‘at G
chirurghi adeguatamente formati e qualificatiin una sala operatoria ospedaliera. Pri

|
trattamento, si consiglia al chirurgo di leggere e comprendere appieno tutte le istr&e
I

comunicare al paziente tutte le informazioni mediche pertiftenti in esse contenute esil'uso,

iili effetti indeside@ ttamento
L 2

0 e delle Tecniche€hirtrgiche in qua

Acumed oWn agente autorjizza
ég’ z‘@
INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN RISONANZA MAGNETICA @ 6
Per moltiimpianti Acumed e stata effetfl § icUrezza in ambientihper risonanza
magnetica. Per maggioriinformazioni c@ arela nostra zione “Acum ahtsin the MR
Environment” (Impianti Acumed i bichtisger risonanz etica) all’inc@ .acumed.net/ifu.
DURATA 0 \

e Laduratadeglis i izzabili e inﬂ%a dall’utiliz aghanipolazione e dal trattamento.

trumenti riutilizzab#s@urante ’isp@ | pre-sterilizzazione.

proposto.

Consultare le versioni pit recenti delle Istruzioni
soggette a modifiche. Per ulterioriinformazio

Valutare l'idonei

e e parti sterili poss@m@fessere impi fifo alla data zaindicata sull’etichetta.
STERILITA Q.%
e Gliimpianti e gli strumemndi iti'st€rili o non sterili come indicato sull’etichetta.

rima dell’'uso.

ati espostia una dose minima di 25,0 kGy di radiazioni
sicurezza di sterilita di 1076

e | dispositivi non steri

e | dispositivi agq istati e riCevuti sterili
gamma per ra&i re un liv i

<

MATERIALI

e Gliimpianti sono realizzatiin titanio commercialmente puro secondo la norma ASTM F67 o in lega di
titanio secondo la norma ASTM F136.

e Perla composizione chimica degliimpianti 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
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° Istruzioni per 'uso Italiano — IT / PAGE 96

MONOUSO

Gli impianti sono esclusivamente monouso, come indicato sull’etichetta.

Non riutilizzare gli impianti monouso, poiché cid potrebbe far aumentare irischi di malfunzionamento e
di contaminazione incrociata.

Smaltire qualsiasiimpianto non utilizzato che sia contaminato da sangue o tessuti umani. Non utilizzare

un impianto contaminato. 0
IMPORTANTE *

MATERIALI

Gli strumenti sono& tiin vant% #acciaio inossidabile, alluminio, silicone e altri polimeri.

Per un uso sicuro ed efficace, il chirurgo deve avere una conoscenza approfondit | 'xn 0, dei
metodi di applicazione, degli strumenti nonché della tecniga chirurgica consigliata:

Le dimensioni fisiologiche limitano le dimensioni dei di ii impiantabili. Sel Iltipo e la
| paziente ntire un .
adattamento preciso e un posizionamento stabile gno adegualto.

Gli impianti non sono progettati per resistere ali€ solleClazioni dov alsu rto del pes

Una scelta non adeguata o un impianto non c ttofdel dispositi

allentamento o migrazione.

possono indebolire I'impianto e ca iinunsec 0 mento. Far imento alla tecnica
chirurgica.

malfunzionamento.

Assicurarsi che glijamia utilizzati n chino. a

Il colore degli impianti afodizzati pud cambi neltempo S | trattamento. Questo

dimensione dell'impianto piu appropriatiin base alle
totale, di carichi o a eccessiva attivita. * *

no aumer@ sibilita di
Non piegare I'impianto se non comg . Ripetute o'&gce e piegature
Combinare gliimpianti solo qua ono destinatia ta po.
Proteggere gli impianti affi e ip€isioni per ecitazionigccessive che possono causare un
cambiamento di Gelore son inﬂui$&|e F‘Oprieté m@deg' impianti.

<

RIUTILIZ e NOUSO \

entisono da i siriutilizzabili, a meno che non siano identificati sull’etichetta come
mMonouso. &
Gli strumenti mon ono essere smaltiti dopo I'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 strumentiriutilizzabili devono essere utilizzati solo su un singolo paziente e durante una singola
procedura prima di essere ricondizionati.
Gli strumentiriutilizzabili (uso limitato) hanno una durata limitata. Sostituire immediatamente qualsiasi
strumento riutilizzabile in caso di degrado delle prestazioni. Gli strumenti riutilizzabili potenzialmente
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contaminati da agenti delle encefalopatie spongiformitrasmissibili (EST) non devono essere trattati per
il riutilizzo.

IMPORTANTE

Proteggere gli strumenti da graffi e incisioni per evitare sollecitazioni eccessive che possono portare a
un malfunzionamento degli strumenti.

Vicino al punto di utilizzo: eliminare la contaminazione in eccesso dagli strumenti ed evitare ch
residui si secchino. Gli strumenti con sporcizia consistente o secca sono particolarmente i
trattare in modo affidabile. Trasportare gli strumenti contaminati per il trattamento il pi@

entuali

possibile dopo l'uso.

Evitare il contatto prolungato degli strumenti con soluzioni contenentiiodio e sali. \
Maneggiare e trasportare gli strumenti sporchiin modo dafévitare la contaminazi &
impianti non utilizzati.

AV Q™

RICONDIZIONAMENTO

IMPORTANTE

formazione ed esperienza.
lavora con dispositivi conta

(DPI) guando si

Eseguire pronta @ fasidiricon

I'efficacia della ste azione.
Ispezionare gliimpianti per veri

smaltirli. Non ricondizionare ianto contamimgto.
umento rid pinimo il contatto con soluzioni contenentiiodio,

Prevenire la corrosione d
cloro e sale o altri sali
Prevenire idanni all rotettivo apedizzatd degli strumenti in alluminio evitando il contatto con
@o tenti carbonato di sodio o idrossido di sodio.
6dizzati pud causare lo sbiadimento dei colori, ma cid non

soluzionicon p 4 , soprattutto
. . .
Il ricondizioname ripetutod
influisce su N entod i
i ed

etergent& nti aldeidiin quanto possono denaturare e coagulare le proteine

he non sianofCo atida sangue o tessuti e, in tal caso,

- Utili re un ddte nzimatico a pH neutro.

- Utilizzareuna s | poco schiumogena per poter vedere il dispositivo durante la pulizia.
Seguire attentamenteYe istruzioni del produttore per la sicurezza, la conservazione, la miscelazione, la
qualita dell’acqua, il tempo di esposizione, la temperatura, la sostituzione e lo smaltimento dei
detergenti.
| dispositivi potenzialmente contaminati da agenti delle encefalopatie spongiformitrasmissibili (EST)
non devono essere trattati o riutilizzati. Queste istruzioni di ricondizionamento non sono adatte per
'inattivazione degli agenti EST. Osservare le procedure ospedaliere, le linee guida pratiche e/o le

nti enzimatic?l@3 datti per sciogliere la contaminazione a base di proteine.
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norme governative per la corretta gestione e smaltimento dei dispositivi potenzialmente contaminati da
agenti EST.

e Acqua di servizio: fare riferimento alla norma AAMI TIR34* quando vienerichiesto di utilizzare 'acqua
corrente o di servizio. Con acqua di servizio siintende di solito acqua comunale o dirubinetto, che
potrebbe richiedere un trattamento aggiuntivo per essere adatta all’uso.

e Acqua pretrattata: fare riferimento alla norma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare 'acqua
pretrattata. Questo tipo di acqua & altamente trattato e presenta un contenuto organico e inorganico
molto basso con un livello di endotossine inferiore a 10 EU/mI. E inoltre possibile che le farmac8gee
nazionali, le norme nazionali e i protocolli ospedalieriindichino il tipo diacqua da ut|I|zza

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associazione per | x ento
della strumentazione medica). Acqua per il riciclo di dispositivi medici (Water for the r. gof

medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
PULIZIA MANUALE

QM

1. Sciacquare gli strumenti contaminati con ac fredda“@orrente pe durre contanxna@
superficiale evidente.

2. Smaltire gli strumenti usati esclusivamente m

3. Mettere gli strumenti contaminatiin un qu2| n en2|matlca ofa completa i [ eper ridurre

alminimo spruzzi accidentali.

. Muovere tutte le parti mobili per g ere al deterg i entrarein con tutte le superfici.

. Lasciare in immersione per 10) minuti. @

6. Strofinare gli strumenti conin zzola a setol per rimuov tti i detrm visibili. Non
utilizzare acciaio inossigdai materiali a quanto bero anneggiare la superficie.
- Quando pOSSIbI| gllstrumentl 0 SONO0 COo mentelmmer5| per ridurre al

icolare att i .
i ‘ tate. Puli %menti da smontati se smontabili.
enetrarelas io etergente in aree di difficile accesso,

olle, bobi azioni, fori ciechi, scanalature, denti

liminare lo sp@neo essibile.
ruotar e ario) mentre si strofinano per garantire che tutte

o~

7. Alcuni strumen
- Pulire gli st

- Utilizzareun g
come superfici di accoppi
taglienti e parti fless,|b|||

- Azionare le partimo

le fessure siano

- Pulire accurat partl cann aree difficili da raggiungere con uno spazzolino di
dimensionyj .
- E p055|3 Itre sonicar i per 10-15 minuti utilizzando una soluzione detergente a
ultras x ea pH . uire le istruzioni del produttore degli agenti di pulizia e
ultrasuom

nte eventua@nm superficiali precedenti possonoaumentare a causa della pulizia ad
ultrasuom

8. Eseguire un primofis oiniziale per almeno 3 minuti utilizzando acqua di servizio pulita e dolce
con una temperatu ompresatra 25°C e 35°C (da 77 °F a 95 °F) per rimuovere tutte le tracce di
contaminazione e di detergente.

- Azionare tutte le parti mobili.
- Risciacquare le cannulazioni e i meccanismi complessi.
9. Ripetere le fasi di ricondizionamento precedenti se vi sono tracce visibili di sporco.
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10. Eseguire un risciacquo finale per almeno 1 minuto utilizzando acqua pretrattata per rimuoverei
minerali e le altre impurita presenti nell’'acqua di servizio. Non utilizzare soluzioni saline per il
risciacquo finale perché potrebbero interferire con la disinfezione e la sterilizzazione.

- Azionare tutte le parti mobili.

- Prestare particolare attenzione alle cannulazioni e ai fori ciechi, nonché alle cerniere e alle
giunzionitra le superfici di accoppiamento.

- Sciacquare le cannulazioni almeno tre volte con una siringa (volume 1-50 ml).

11. Rimuovere la condensa in eccesso dagli strumenti con un panno pulito, assorbente che non |d&ci
pelucchi. 6

12. Lasciare asciugare completamente gli strumenti. L'umidita puo influire sulla sterilizza
dispositivi possono rimanere bagnati dopo il periodo di asciugatura. \

la

* La pulizia manuale e stata convalidata utilizzando detergentegnzimatico concentrato&
STERIS Prolystica 2X. @

so dipulizia ag 0.€seguire s
i

aticarap n proces
uttore deld itivo di lavaggi

|
vaggio

>

ezione.

PULIZIA AUTOMATICA - DISINFEZIONE TERMICA

Importante: la pulizia automatica rappresenta un
luogo le precedenti fasi di pulizia manuale. La puliz
aggiuntivo. Seguire esplicitamente le istruziofidel pr

e Trattareidispositivi utilizzando un andard dilava isihfezione tegmi
lavaggio/disinfezione conforme al % EN SO 15888-1 N SO15883-@
equivalenti.

e Rimuovere tutti gli impianti s reyede diese u@ase dilubrifica .

e Ricondizionare tuttii va ' dalla custo@ L\L

L all'iniettore e di irrigaz@ hirurgia minimamente
'p&‘mensior@
i 0

re@ rilasciora ulato, grande

, medio
@300 (almeno 5 minutia 90 °C).

* 1l ricondizionamento con dis ne e stato convalidato perivassoia pieno carico
con tutte le parti posizion modo appropriat alutazioniraccomandate come elencato nelle
norme EN ISO 15883-1 15883-2 ¢ nte-disinfettante STERIS Reliance Genfore e

Prolystica @

detergente enzigw@'
ISPEZIONWR@XIZZAZION@
o |spezi lewamentet i idispositivi in condizioni di luce normali per assicurarsi che la pulizia sia
S ace. Prestar lare attenzione a tutte le aree di difficile accesso.
r

in un dispositivo di
rme nazionali

- itFattare u t to non pulito.
- Sostituire un *nto che non puo essere pulito.

e [spezionare gliimpiantPe gli strumenti per verificare che non vi siano danni superficiali, come incisioni,
graffi e crepe. Sostituire qualsiasi dispositivo danneggiato.

e Valutare che gli strumenti funzionino correttamente. Azionare tutte le parti e i meccanismi di
collegamento. Prestare particolare attenzione agli avvitatori, alle punte ditrapano e agli alesatori
nonché agli strumenti utilizzati per il taglio o I'inserimento degli impianti. Valutarli criticamente per
verificare che siano affilati, diritti e non siano usurati o corrosi. Sostituire qualsiasi strumento che non
funzioni come previsto.
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STERILIZZAZIONE

struttur
facilities).

Ispezionare tutte le superfici taglienti con lente diingrandimento.

- Sostituire uno strumento qualora le lame siano smussate, scheggiate, incrinate, arrotolate o in
altro modo deformate.

- Strofinando un panno di cotone sulle lame & possibile rilevare con pil facilita scheggiature e
incrinature.
Verificare la leggibilita di tutte le marcature e le scale di riferimento. Sostituire qualsiasi dispositivo su
cui queste non siano leggibili.

Riparare, sostituire e/o ripetere la pulizia degli strumenti ove necessario per garantire il cqrrett
funzionamento prima di procedere alla sterilizzazione.

La lubrificazione (con soluzione idrosolubile) pud aumentare la durata utile degli stru Y

ici.
Non utilizzare lubrificanti a base di silicone, olio o grasso, poiché interferiscono cop la Ste zione a
vapore. Utilizzare solo un lubrificante a base d’acqua destipato alluso su strumentfeRirfirgici e con
sterilizzazione a vapore. Utilizzare il lubrificante comei dal produttore. a cqua

pretrattata in caso di diluizione.
Rifornire completamente i vassoi e i contenitori de emas.

4
Smontare e posizionare il misuratore di profondita MS-9022 sul vas iod@mentmo Qne
é 4

mostrato, prima della sterilizzazione. L4

QautoclaVe C iMozione dina @@a (pre-vuoto).
ita.

spostame i gr
immediata (flas

Eseguire la sterilizzazione u
- Sisconsiglia la sterili
- Sisconsiglialas i .

Assicurarsidinon supe ite massi o dello step quando si sterilizzano piu set

o dispositivi. @

Non impilarei co @ in quanto ci@potr e impedire @e razione del vapore e bloccare

'asciugatura. ¢ K

Fare riferimento alle istruzioni d

calibrazione,un uso e unam

Gli articoli sterilizzati devo

maneggiati. In questo

condensa.

Seguire le attuali linee
*

oredellos i re e garantire un’installazione, una
utenzione corrett]

lasciatigraffie e a temperatura ambiente prima di essere
ssibile ma& n sicurezza e impedisce la formazione di
a sulle migl@tiche del settore, come ANSI/AAMI ST79:2017*.

strumentation (AAMI) (Associazione per 'avanzamento

omprehensive gulice to steam sterilization and sterility assurancein health care

it
N 9:2017. AQ’[OH, VA.

La seguente tabe i parametri minimi convalidati* per raggiungere un livello di sicurezza di
sterilita (SAL) richiest@di 10°° per il sistema.

* Association for th cement
della strumen &nedica). G mpleta alla sterilizzazione a vapore e alla garanzia di sterilita nelle
. @
7

Importante:

- | parametridisterilizzazione sono validi solo per i dispositivi che sono stati puliti secondo queste
istruzioni e che sono completamente asciutti.

- | parametridisterilizzazione sono validi solo se i dispositivi sono correttamente alloggiati secondo
i codici custodia Acumed identificati nella tabella.
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Sistema di placche per clavicola:

Parametri dello sterilizzatore a vapore pre-vuoto
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Codici custodia:

80-1159, 80-1160, 80-1161

Condizione™ Imbustato

Temperatura e tempo di 132°C

esposizione: 4 minuti

Temperatura e tempo di 134°C

esposizione% 3 minuti \
Tempo di asciugatura: 30 minuti

Codici custodia:

Vassoi per strumenti
precedenti:

Condizione":

Temperatura di
esposizione;

operchio cassetta: 80-0343

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

Imbustato
Temperatura etempo di 132°C
esposizione: 4 minuti
Temperatura e tempo di 134°C
esposizione% 3 minuti
Tempo di asciugatura: 30 minuti
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T Utilizzare la confezione/imballaggio di sterilizzazione e altri accessori appropriati per i parametri di ciclo raccomandati in

queste istruzioni e in conformita alle normative nazionali. Per la sterilizzazione in contenitori rigidi Aesculap® fare
riferimento a PKGI-76 all’indirizzo www.acumed.net/ifu.

2| dispositivi sono compatibili con I’esposizione per 18 minuti a 134 °C.

* La sterilizzazione e stata convalidata utilizzando lo sterilizzatore pre-vuoto STERIS Amsco 3023 Vacamatic
e il panno KimGuard KC600 One-Step.

ISPEZIONE POST-STERILIZZAZIONE . 0

e Non conservare o utilizzare dispositivi sterili se non sono asciutti.
- L’umidita favorisce la sopravvivenza dei microrganismi.
- L’'umidita che rimane sui prodotti confezionati o con#€nuti dopo la sterilizz@ rebbe

compromettere la barriera sterile.
nti. 2
nididann jiaMmento. Non utilfazare’l

- L’'umidita pud corrodere il metallo e smussar par
e |spezionare la barriera sterile per verificare che pén jano seg

prodotto se la barriera sterile € stata comprog€ssa.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

CONSERVAZIONE DEI SET DOP

e Gli articoli devono e co, ati in condi trollate i do da ridurre al minimo il
potenziale di conta e in base ad | ST79:20 iferimento alle IFU del
produttore di i L ntenitori rigidi miti di tempo di conservazione
del prodotto isiti di ne perte t e umidita.

N
CONSERVAZIONE DEL PRODOTTO CO (0) E STERILE
e |l prodotto nella confezion le deve esser n ato a temperatura ambiente (59-77 °F 0 15-25

°C) e protetto dalla luc


http://www.acumed.net/ifu
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Glossario dei simboli

Simbolo Descrizione EN ISO 152231

Consultare le istruzioni per l'uso elettroniche allindirizzo www.acumed.net/ifu 5.4.3

www.acumed.net/ifu

A Attenzione

STERILE| R | | Sterilizzato con radiazioni

© Sistema a doppia barriera sterile
Non sterile

g Data di scadenza é ®

REF Numero di catalogo

LOT Codice lotto 5.1.5
EC |REP ione Europea 5.1.2
MD 5.7.7
u 5.11
& Data di produzione 5.1.3
Non risterilizzare 5.2.6
® Non riutiliz 5.4.2
Nen Uiilizzare se la confezione & neggiata e consultare le istruzioni per 'uso / non
@ i del prodotto o la sua confezione e 5.2.8
Rx O . . .egh Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo a un U.S. 21 CFR 801.109
ico o su pre jone medica.
- Il retico, i0” registrato di Acumed. Pud apparire da solo o con il nome Acumed.
Marcatura di conformita, articolo 17 della direttiva UE 93/42/CEE o articolo 20 del regolamento (UE)
c € 2017/745. La'marcatura CE pud essere accompagnata dal numero di identificazione dell’organismo notificato

responsabile della valutazione della conformita.



http://www.acumed.net/ifu

@ Norsk — NB / PAGE 104

Bruksanvisning

Kragebeinplatesystem

NB Folgende instruksjoner gjelder for operater og assisterende helsepersonell. NB-instruksjoner er

beregnet pa brukere i Norge.

BESKRIVELSE

Acumed kragebeinplatesystem er designet for & behandle enklg og komplekse brudd @ser 0g
sammenvoksinger. Systemet kan brukes med enten Acumed@ekskant- eller Torx-s

*
INDIKASJONER FOR BRUK Q

Acumed kragebeinplatesystem er ment a gi fiks brudd, misdan r ogsam men'ok @ '

kragebeinet.
KONTRAINDIKASJONER Z
e aktiv eller latent infeksjon
e sepsis 0 A

e utilstrekkelig beinmep@gde eller -kvalitet, ost

e Dblgtvev eller materi@l @lsomhet x
e pasienter somj i anf@lgem@o er for posto ehandling

Disse anordningene ent a skrus fast ell kseres til p lementer (pedikler) pa cervikal,
thorakal- eller lumbal 2
ADVARSLER OG FORHOLDSREG
Advarsel:
e Resultatet av behan ller impla t kan bli mislykket. Dette inkluderer ogsa plutselig svikt pa
grunn av:
- I@s ﬂkse IIer |®sn|
ks belast tfell boying avimplantatet under operasjon
konsentraSJ
asting grurmet t, stor kraft eller for hoy aktivitet
° rsannsynhg VI| oppsta hvis implantatet blir utsatt for okt belastning pa grunn av
forsinketeller ma 3 mmenvoksmg eller ufullstendig tilheling. Det er mer sannsynlig at svikt vil
oppsta hvis pasie glger angitte instruksjoner etter operasjonen.

e Detkan oppsta nerve ader eller blgtvevsskader pga. kirurgisk traume eller implantat.

e Det kan oppsta vevsskader eller brudd eller skader pa 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
rontgenbilder.
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Forsiktig:

e Implantatene oginstrumentene skal kun brukes profesjonelt av en autorisert lege.

e Etimplantati 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 Av metallurgiske, mekaniske og funksjonelle grunner anbefales det ikke at man blander
implantatkomponenter fra ulike produsenter.

e Det sterile produktet skal ikke brukes etter utlopsdatoen. Les pa produktetiketten.

e Kirurgiske instrumenter til engangsbruk skal ikke gjenbrukes. Instrumentet kan pluts
folge av tidligere belastning.

e Bor ogreamere skal ikke slipes, fordi disse enhetene har viktige dimensjoner og g |er som ikke
kan gjenopprettes nar instrumentet er slitt.

o Kjemiske desinfiseringsmetoder skal ikke benyttes
o Hull i beholdere og brett skal ikke tildekkes, for e

skegrester kan pavike mpsterllls ngen
etiketter, daldette kan ha enn

pavirkning pa dampfunksjoner og sterilisering

e Skruer, stifter, Kirschner-vaiere, ledevaiere, trumenter og lig
Folg sykehusets prosedyrer og retningslinjer asjonaltre

. eonheterkaﬂ rpe
% or riktig ha -o
kassering av skarpe gjenstander. V
BIVIRKNINGER O @

Mulige bivirkninger inkluderer: Q
e Smerter, ubehag eller al e, nerve- sskade, §€in- eIIervevsnekrose

beinresorpsjon eller u ig tilheling ntat eller aume.
e Implantatbrudd pé oy aktivitet, I@@ belastnin L%endlg tilheling eller for stor kraft
som uteves pa i t under innsgtti rasjon og/@ Ing av implantatet kan forekomme.
o Metalloverfolsomie lleflgiske reak r reaksjoner pa fremmedlegeme pga.
implantat av et fremmed materi kumentet % nsitivity Statement» (Erklaering om

metallfelsomhet) pd www.ac ifu.

OPERASJONSTEKNIKK \

Acumed kan vise til ere op sjonsteknik sikrer en trygg og effektiv bruk av dette systemet. Se
wvvw acumed.

operasjonstekni
Viktig: Besknv operaspr&

n inneholde viktig sikkerhetsinformasjon.

ntatene i dette systemet skal brukes av kvalifiserte kirurger som har
skal skje pa sykehusets operasjonsstue. For behandlingen starter bor
operatoren lese o std alle instruksjoner og videreformidle all relevant medisinsk informasjon til
pasienten. Dette inkluderer bruk, begrensninger, risiko (sikkerhetskommunikasjon) og mulige
bivirkninger av den foreslatte 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

Mange Acumed-implantater er testet mht. MR-sikkerhet. Les mer om dette i dokumentet «cAcumed Implants
in the MR Environment» (Acumed-implantater i MR-miljget) pd www.acumed.net/ifu.

LEVETID

e Instrumenter til flergangsbruk har en levetid som pavirkes av bruk, hdndtering og behan i
Instrumenter til flergangsbruk ma sjekkes grundig fer sterilisering for a sikre bruksev.
e Sterile deler kan implanteres frem til utlopsdatoen angitt pa etiketten.

STERILITET

e Implantater oginstrumenter leveres enten sterile usteri¢. Dette er a roduktetlk *

e Usterile enheter skal steriliseres for bruk.

e Enheter som Kjopes og leveres sterile, har v
for & oppnd en minste sikkerhetsgrad for steri

ttfor en minste a0250 kGy Q'ng

MATERIALER \ | . 0 %

IMPLANTATER

e Implantatene er Ig ersielt rent@ ASTM F67 nlegering iht. ASTM F136.
o |es dokumentet ensitivity Stageme rkleering plsomhet) pa www.acumed.net/ifu
jemiske s nsétningen a\& lantater fra Acumed

for informasjon o

ENGANGSBRUK

e Implantater er kun tile K, sllkdet\ a etiketten.

e |Implantatertilenga kallkke aj rukeSyda dette kan gke risikoen for enhetssvikt og
krysskontaminexing.

o Kastubrukte

tater som e t med blod eller vevsmateriale. Et kontaminert implantat
skal ikke b% . %
N L\
VIKTIG \
. t@ken ma veere gg t med implantatet, bruken, instrumentene og den anbefalte
operasjonsteknik e en trygg og effektiv bruk.
e De fysiologiske di sjOfiene begrenserimplantatsterrelsene. Velg den implantattypen og -sterrelsen

som best oppfyller pastfentens behov, for & f& en god tilpasning og solid innfesting med tilstrekkelig
stotte.

e Implantatene er ikke utformet for a tale full kraft eller vektbelastning, og heller ikke overdreven
aktivitet.

e Feil valg eller feil implantering av enheten kan oke muligheten for atimplantatet lasner eller migrerer.
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e 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.

e Kunimplantater som er beregnet for @ kombineres, skal brukes sammen.

e Implantater ma beskyttes mot riper og hakk for & forhindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fore til
implantatsvikt.

e Pass pa at ubrukte implantater ikke blir tilsmusset.

e Fargen pa anodiserte implantater kan endres over tid pa grunn av behandlingen de utseties for\Renne
fargeendringen pavirker ikke de mekaniske egenskapene tilimplantatene. . @

*

MATERIALER Q Q

Instrumentene er laget av ulike nivaer av titan, r rittgdtal, aluminium, s@gandre po&

e Instrumentene er til flergangsbruk @ dre deter a a produktetike & kun er til
engangsbruk.

e Instrumenter til engangsbruk skaikastes etter bru% kelt pasie nder en prosedyre.
t

e Instrumenter til engang ks e gjenbrukes, e kan okgrisikoenfor svikt og
krysskontaminering.
e [nstrumenter til fleggang rkun bere ruk pa én e@a ient og én enkelt prosedyre for

FLERGANGSBRUK OG ENGANGSBRUK @

de ma behandles

. Instrumentertilflbruk(begre etb‘u ) har be @etid.Etinstrumenttil flergangsbruk

skal byttes ut umiddelbart hvis ytel ikke er god no
ensielt er ko rt med overfgrbare spongiforme
ndles for gj K

e Instrumenter til flergangsbruk s

encefalopatier (TSE), skal ikk

VIKTIG

e Instrumenter ma bes mot riper o k for & hindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fore til
instrumentsv&tx

e Naer bruksstedak bort ove igkontaminering fra instrumenter, og forhindre at eventuelt smuss

fester sgg.

& beh nw"
efter bRuk.
e takt med jod og saltvann for lenge.

e Un instrumentege
e Kontaminerte inst % ma handteres og transporteres pa en slik mate at ubrukte implantater ikke
kontamineres.

nter som vaeit skitne eller der smuss har festet seg godt, er spesielt vanskelige
sikker m{S@ or at kontaminerte instrumenter behandles sa snart som mulig
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BEHANDLING AV INSTRUMENTER OG IMPLANTATER

Viktig: Personell som skal behandle instrumenter og implantater, ma ha gjennomgatt egnet
oppleering. Smittevernutstyr skal brukes ved behandling av kontaminerte enheter.

VIKTIG Q

e Behandlingstrinnene bor utferes umiddelbart for & begrense mikrobevekst og for & ok& te
sterilisering.

e Kontroller atimplantater ikke er kontaminert med blod ellef,vev. Implantatene ska st d slik
kontaminering. Kontaminerte implantater skal ikke beh le

e Instrumentkorrosjon kan begrensesved a minimere
klor og saltvann eller andre metallsalter.

e Skader pa det beskyttende anodiseringslaget pa

n d oppl@smn mneholder jod,

enter av al |n|u an forhindre

unnga kontakt med opplesninger pd <4 pH 94oH, spesielt hvis fjolder natwiu @ nat
eller natriumhydroksid.

e Gjentatt behandling av anodiserte metadler kan til atfarge , men dette
enhetens funksjonsevne. y

e Unnga rengjeringsmidler som inne ral yder, da denaturer ulere proteiner
(fiksering). @

e Enzymatiske vaskemidler ergod il & lasne pro sert konta
- Bruk et pH-noytralt enzym vaskemiddel.
- Bruken Iavtskumm ) , slik at enheten nlig under gJ(armgen

e Folg produsentens a v ngye nar d sikkerhet, mg blandingsforhold,
vannkvalitet, eksgo temperatur@mg og ka rengjeringsmidler.

e Enheter som poté kontaminergmed SVerfarbar @rmeencefalopatier (TSE), skal ikke
behandles eller gj Ukes. Disse dlﬁgsinstruk& ikke egnettil inaktivering av TSE-
smittestoffer. Folg sykehusets r ogretnin j /eller nasjonalt regelverk for riktig

rsomkan veae %ineﬂ med TSE-smittestoffer.

handtering og kassering av
IR34 *v u yttevann. Nyttevann er vanligvis kommunalt
n kreve ytterfige ehandling for bruk.

¢ Nyttevann: Se informasjo
vann/vann fra springe

e Kiritisk vann: Se infor AAMI TIR3 ed k av kritisk vann. Kritisk vann er grundig behandlet
og har et sveert torg k og uorga@nhold med et endotoksinniva under 10 EU/mI. Egnet vann

kan ogsa an@ jonale far jonale standarder og sykehusprotokoller.
* Assoaang fo ancemen d|c I Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for & fremme
utvikling g effektiv bruk disinsk teknologi). Vann til reprosessering av medisinsk utstyr
(Water fo 9&

processing (edlcal devices). AMMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.



@ Bruksanvisning Norsk — NB / PAGE 109

MANUELL RENGJ@RING

1.

N

ok

11.
12.

. Skyll til slutt i minst1 min

Skyll kontaminerte instrumenter under rennende kaldt nyttevann for & redusere grov
overflatekontaminering.

Brukte instrumenter til engangsbruk skal kastes.

Kontaminerte instrumenter skal legges i et bad med enzymatisk opplasning* til de er helt dekket, for &

minimere sprut.

Los ut alle bevegelige deler, slik at vaskemiddelet kan komme i kontakt med alle overfl rg
La delene ligge i minstti (10) minutter. OX
Skrubb instrumentene med en myk barste for & fierne alle synlige restmaterialer. Ru f& eller
andre skuremidler skal ikke brukes, da dette kan skade overflaten.

- Nar det er mulig, skal instrumentene skrubbes nar dé’er helt nedsenket i (@ ingen, for a

minimere sprut.

Noen instrumenter ma handteres pa en spesiell mafe: *
- Alle deler pa instrumentene skal vaere lgsn joring. entene skal rengf@kes

o
%

kriker og kroker.

- Rengjer rerformede og vans S

ge del e Ved hjelp av
storrelse.
- Brukeventuelt ultralyd{ 104 minutter. Bruk e get rengjoriggsiesning for ultralyd med
neytral pH. Falg in sjoneng for produ ultralyd kinen 0g vaskemiddelet.
Viktig: Tidligere 09@ skader kan f, edrengjorj Kultralyd.
@Vttevann i %aturomréde pad 25°Ctil35°C (77
, S tamif€ring og K midler.

i passende

2
- Skyllialle rer og komplek anmismer.

Gjenta tidligere behandling hviS det fortsa e rester av smuss.
itisk vapn for 3 ort mineraler og andre urenheter som finnes i
erskal ikke br& ttskyllingen, fordi de kan pavirke desinfiseringen
deler.

- Les ut all veg
- Veer spésj ppmerksom, pad@r ndhullitillegg til hengsler og sammenfgyninger mellom
tiIst@teE&j %
I

- Rer j e skal skymj ttre ganger ved hjelp av en sproyte (1-50 ml).
Fjer x i fuktighet inst entene ved a bruke en ren, absorberende, lofri klut.
instiume@éntene torke dig. Eventuell fuktighet kan pavirke steriliseringen, og enhetene kan veere

va r torkepegio

nyttevann. Saltvanns|
og steriliseringen.

*Manuell rengjering bl ved bruk av rengjeringsmidlet STERIS Prolystica 2X konsentrat av
enzymatisk middel til blothegging og rengjering.



@ Bruksanvisning Norsk — NB / PAGE 110

AUTOMATISK RENGJORING - TERMISK DESINFISERING

Viktig: Automatisk rengjering krever manuell rengjering. Utfer alltid de forste trinnene for manuell
rengjering ferst. Automatisk rengjering krever manuell rengjering. Instruksjonene fra produsenten av
vaskedesinfektoren skal folges til punkt og prikke.

e Enhetene behandles ved hjelp av en standardsyklus for vask og termisk desinfisering i en

vaskedesinfektor isamsvarmed EN ISO 15883-1 og EN ISO 15883-2 eller tilsvarende nasjonale
standarder. . K

e Alle implantater ma fjernes dersom en smeoringsfase skal utferes.
e Alle brettene som er tatt ut av beholderen, ma behandles.
e Festfelgende instrumenter tilinnsproytningsportene ellergkylleportene for enhet@M minimal

invasiv kirurgi:
- 80-0174 Lite skrallehdndtak
- MS-3200 Large kanylert handtak med hurti ning .
- 80-0663 Medium skrallehdndtak
e Termisk desinfisering er godkjent* for Ao >3@00 finst 5 minutter v, °@). ¢ O
\g mate og

*Behandling i vaskedesinfektoren er godkjent for fu de brett ler plasser, i
med anbefalte vurderinger angitti EN ISW ENISO 158 d bruk av{ liance

Genfore vaskedesinfektor og STERIS ' enzymatis iddel.

KONTROLL FOR STERILISERIN Q A
e Alle enheter skal kontr i al belysnir@ reen eff%ngj@ring. Sjekk ngye alle

vanskelig tilgjengelige er.
- Etinstrumepfsomiikkes®r rent, ma repr, seres.
- Bytt utinst @ som ikke kan ren S. @

e Kontroller implanta e Moye for ov er som hakk, riper og sprekker. Bytt ut
alle enheter som er berort.

e Vurderinstrumentene for riktj K. "Betjen alle del g koblingsmekanismer. Veaer spesielt ngye med
drill, bor ogreamere samt | nter som br i| KUtting eller innsetting avimplantat. Se noye
etter om de er slitt, korr rpe eller % umenter som ikke fungerer som de skal, ma
byttes ut.

o Brukforstarrelsgsglas a kontrollekuttﬂater.

- Byttut et %ent hvis kuttflatewlerslov, hakkete, sprukket, avrundet eller er deformert pa
andre mater.

- Fer e% sklut over temyfor lettere @ oppdage hakk og sprekker.

Ie% markeringer og ranseskalaer er leselige. Bytt ut enheter der dette ikke kan leses.
ntebma reparere%ttes ut og/eller vaskes pa nytt etter behov for & sikre at de fungerer som

r sterilisgrin fortsette.

e Smoring («instrumgfit kan gke levetiden til kirurgiske instrumenter. Ikke bruk silikonbaserte
smeremidler, olje ellekfett, da slike vil ha innvirkning pa dampsterilisering. Bruk kun vannbaserte

smeremidler som er beregnet for bruk pa kirurgiske instrumenter og med dampsterilisering. Bruk
smoeremiddelet etter anvisninger fra produsenten. Bruk kritisk vann hvis det er behov for fortynning.

o FEtterfyll systembrettene og beholdere.
e Demonter og plasser MS-9022 dybdemaler som vist pa instrumentbrettet 80-3789 for sterilisering.
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STERILISERING

o Utfor sterilisering ved hjelp av en autoklav med dynamisk fjerning av Iuft (forvakuum).
- Sterilisering ved gravitasjonsfortrengning anbefales ikke.
- Flash-sterilisering (for umiddelbar bruk) anbefales ikke.
e Kontroller at sterilisatorens maksimale fyllingskapasitet ikke overskrides ved sterilisering av flere sett
eller enheter.
e Beholderne ma ikke stables. Dette kan forhindre damp fra & trenge gjennom og kan pav rkifgen.
e Seinstruksjonene fra sterilisatorprodusenten, og serg for riktig installering, kalibrering;

regelmessig vedlikehold

e De steriliserte gjenstandene bear kjoles ned til romtemperatur for handtering. Dett&g handtere
dem pa en trygg mate og forebygger kondens.

e Folg gjeldende retningslinjer for beste praksis, f.eks.

MIST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instru
utvikling og sikker og effektiv bruk av medisinsk :
og sterilitetssikring pa helseinstitusjoner (Com ive guide to ste rifization and
assurance in health carefacilities). AAMI ST79:20W4, Adifigton, VA

e Fplgende tabell viser minimumspa yer godkjefit* ; oppna et &@
sterilitetssikringsniva pa 10 for sy '

Viktig: 0
- Steriliseringspara fere gyldige @ som er r%r’uhenhold’ul disse
en

Orgam for a frem
mfattendaened gfordam %

('D

.)

instruksjonene o€ ‘ torre.
- Sterilisering egjelder ku
|tabe||en

etene er ri sserti Acumed-beholdereni

e angitt

minutter

134°C
3 minutter

30 minutter

Torketid:
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Kragebeinplatesystem ved bruk av et av de eldre instrumentbrettene nedenfor:

Parametere for dampsterilisering med forvakuum

Delenumre Base: 80-0342
oppbevaringskasse: Lokk til kasse: 80-0343
Eldre instrumentbrett: 80-0344,80-0345, 80-0785
Tilstand™ Innpakket

Eksponeringstemperatur: | 132°C

Eksponeringstid: 25 minutter

70 minutter

Torketid:

Delenumre til
oppbevaringskasse:

Oppdaterte
instrumentbrett: O -3789, 80 3 -3791 ( valgfn
(farget blatt)

Tilstand":

Eksponeri
og -tid:

Eksponeringstemperatur
og -tid%

Torketid:

nnet tilbeher som er egpet for syklusparameterne anbefalt i disse instruksjonene og i

erk. Se PKGI-7 ww.acumed.net/ifu for sterilisering i Aesculap® stive

samsvar med n SJonaIt
steriliseringsge
2Enhetene er k med en ek eringstid pa 18 minutter ved 134 °C.
* Steriliserimy kjent ved aWSTERIS Amsco 3023 Vacamatic-sterilisator med forvakuum og
KimGua

ne-Step Kpakn
KONTROLLETTER ST L@lG

o Sterile enheter skal ikke brukes eller oppbevares for de er helttorre.
- Fukt bidrar til at mikroorganismer overlever.
- Fukt pad innpakkede eller lukkede produkter etter sterilisering kan svekke den sterile barrieren.
- Fukt kan fore til korrosjon og slgve kanter.
e Kontroller den sterile barrieren for tegn pa skader. Produktet skal ikke brukes hvis den sterile barrieren
er brutt.

1 Bruk steriliseringinnpakni
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OPPBEVARINGSFORHOLD

OPPBEVARING AV SETT ETTER DAMPSTERILISERING

e Elementene skallagres under kontrollerte forhold pd en mate som minimerer potensialet for
forurensning i henhold standarden til ANSI/AAMI ST79:2017. Se steriliseringspakken eller
bruksanvisningen til produsenten av stiv beholder for begrensninger pa oppbevaringssid for sterilt
produkt og krav til oppbevaring iforhold til temperatur og fuktighet.

2
OPPBEVARING AV PAKKET USTERILT OG STERILT PRODUKT \\
e Endelig pakket produkt skal oppbevares iromtemp urgb9-77 °F eller 15 x
direkte sollys, skadedyr og hey luftfuktighet. Q

beskyttet mot
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Symbolforklaring

Symbol Beskrivelse EN ISO 15223-1

Se elektronisk bruksanvisning pa www.acumed.net/ifu 5.4.3

www.acumed.net/ifu

A Forsiktig
STERILE| R | | Sterilisert ved bruk av straling
© Dobbelt sterilt barrieresystem
Usteril
g Utlgpsdato

REF Katalognummer

LOT Partikode

EC |REP | | Autorisert EF-/EU-refite 512
MD Medisinsk u E\ 5.7.7
“ Produ % 5.1.1
& Produksjonsdato 8 5.1.3
Skal ikke resterilisgres 5.2.6
® Skal ikke gj 5.4.2
et,lles bruksanvisningen /skal ikke brukes hvis
@ emballasjen er skadet 528
xO nser dette utstyret til salg eller ordinasjon fra lege. U.S. 21CFR 801.109

tikkelet er etr trert varemerke som tilherer Acumed. Det kan vises alene eller sammen med Acumed-

navnet.

CE-merké fo ar, artikkel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF eller artikkel 20 i EU-forskrift 2017/745. CE-merking
kan felges ID-nummeret til organet som er ansvarlig for samsvarsvurderingen.
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Gebruiksinstructies

Claviculair Plaatsysteem

NL Deze instructies zijn bedoeld voor chirurgen en assistenten. De NL instructies zijn bedoeld voor

gebruikers in Nederlandstalige landen.

o XN\J

BESCHRIJVING \
Het Acumed claviculair plaatsysteem is ontworpen voor de behandeling van eenvoudimo plexe
breuken, malunions en nonunions. Het systeem kanwordengebruikt met Acumed—@ roeven of

zeskantschroeven.
INDICATIES VOOR GEBRUIK Q
Het Acumed claviculair plaatsysteem is bedoeld oMgfixati€’te bieden vod altken, malunj \
nonunions van het sleutelbeen. V %
CONTRA-INDICATIES O
o Actieve of latente infectie
e Sepsis

e Onvoldoende botkwa kwaliteit, osteoporos

iet in staat zijn e instructi astoperatieve zorg op te volgen
r@fbevestigi& € aan de posterieure elementen
t.

(pedikels) van de cervicale, thoracal le ruggen%
MAATR @'

ken of het i@laat kan defect raken en plotseling falen als gevolg van:
implantaat

Onjuiste iging en/o
- Bela:% ronder b tiRg doordat het implantaat tijdens de operatie te veel wordt gebogen

WAARSCHUWINGEN EN VO
Waarschuwing:

e De behandel'@ n misl

oncentraties
a van het gedicht van de patiént, andere vormen van belasting of overmatige activiteit
arschijnlijke implantaat defect raakt als het wordt belast door vertraagde consolidatie,
jelo
e

afwezige consoli olledige genezing. Het is waarschijnlijker dat de behandeling mislukt als
de patiént de instréi@iieSw®or postoperatieve zorg niet opvolgt.

e Chirurgisch trauma of @e 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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Implantaten kunnen vervorming veroorzaken en/of de weergave van anatomische structuren
verhinderen op radiografische beelden.

Let op:

Mogelijke nadelige ge

afvoeren. @ 0
NADELIGE GEVOLGE@ 0

OPERA HNIEK é
[

Acumed biedt een of

De implantaten en instrumenten zijn alleen bedoeld voor professioneel gebruik door een bevoegde
arts.

Gebruik of hersteriliseer een implantaat niet als het in een steriele verpakking is geleverd en als de
verpakking is beschadigd. De steriliteit kan zijn aangetast en hetimplantaatis dan mogelijk piet
schoon. Breng uw leverancier of Acumed op de hoogte als de verpakking is beschadigd.
Combineren van implantaatcomponenten van verschillende fabrikanten wordt om m a\ he,
mechanische en functionele redenen afgeraden.

Gebruik steriele producten niet na de uiterste gebruiksd .Raadpleeg het eti tinstrument.
Gebruik chirurgische instrumenten voor eenmalig gebr i€t opnieuw. Hetin nt kan plotseling
falen als gevolg van eerdere belasting. Q; Q’
Boortjes of ruimers mogen niet worden geslepen®©m@at ze nauwkeurige etiRgen en vorm

hebben die niet meer kunnen worden hersteldfadat zejjn gebruikt . Q
Gebruik geen chemische desinfectiemetho dat,chemische re de%toomsterili nen
beinvioeden.

Blokkeer de gaten van kisten of trays nIW eeld met eti@), omdat ditg adelige invloed
kan hebben op de stoompenetrati erflis@tie.

Schroeven, spijkers, Kirschner-dra@ rdraden, snijgns k& hulpmiddelen

nten enso ij
kunnen scherp zijn. Houd u e g anh uis, de richlij n de praktijk en/of
de overheidsvoorschriften o e voorwerp p dejuiste manie nen gebruiken en

N

Pijn, ongemak of abnormale ge

rdingen, sch enuwen of weke delen, bot- of
weefselnecrose, botresorpti voldoende g or de aanwezigheid van een implantaat of
door een chirurgisch trau

Fractuur van hetimpla als'gevolg vanx@ activiteit, langdurige belasting van het
atige

implantaat, onvolledi zing of ove acht die tijdens het aanbrengen van hetimplantaatis
uitgeoefend. Hat implantaat kan versc@v en/of loskomen.
Metaalgevoeﬂ histologisc%n lergische reactie of reactie op lichaamsvreemd materiaal
j ha

als gevolg v, mplantatie svreemd materiaal. Raadpleeg het document ‘Metal
Sensi 'ﬂ\%ﬂ ent’ (Verklari algevoeligheid) op www.acumed.net/ifu.

atietechnieken aan om het veilig en effectief gebruik van dit systeem te

bevorderen. Bekijk onze oPeratietechnieken op www.acumed.net.

Belangrijk: operatietechnieken 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,
derisico’s (veiligheidsinformatie) en de mogelijke nadelige gevolgen van de voorgestelde
behandeling.

Raadpleeg de meest recente versies van de gebruiksinstructies en operatietechnieken, &

deze aan verandering onderhevig zijn. Neem contact op met Acumed of een bevoe
vertegenwoordiger om aanvullende informatie op te vragen.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE @

De implantaten zijn niet getest op veiligheid in een M evin aadpleeg blicatie ‘Acumied ¢
Implants in the MR Environment’ (Acumed-implantatén in edg MR-omge op w.acumed, i UR\oor

meer informatie. ’\
LEVENSDUUR 6
e |nstrumenten voor meervoudig geP € ben een lev ie wordt oor het gebruik
en de verwerking ervan. Con gaand aa atle ofdel ten vOoor

meervoudig gebruik geschi r gebruik.
e Steriele onderdelen ku word

geimplant ndeve |e op het etiket wordt
vermeld. E
STERILITEIT O Z

e Implantaten en instrumenten k eI steriel a r|e| worden geleverd. Dit wordt
aangegeven op het etiket.

o Niet-steriele instrumenten \ele]s gebrw esterlllseerd

e [nstrumenten die steriel z| eschaft en n, zijn blootgesteld aan een minimale dosis van
25,0 kGy gammastralin een minimaal ster itsgarantieniveauvan 10 te verkrijgen.

IMPLANTATEN
MATERIALE K
e Deimplantaten zi . t 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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e Gebruik implantaten voor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en
kruisbesmetting kan verhogen.

e Voer ongebruikte implantaten af als ze zijn besmet met menselijk bloed of weefsel. Verontreinigde
implantaten mogen niet worden herverwerkt.

BELANGRIJK
e Voor een veilig en effectief gebruik moet de chirurg erg vertrouwd zijn met hetimplantaat, de
toepassingsmethodes, de instrumenten en de aanbevolen operatietechniek.
e Defysiologische afmetingen beperken de afmetingen van hetimplantaat. Gebruik eenyinila an
het juiste type en de juiste grootte dat het best overeenkomt met de fysiologische ei r& penvan
t

de patiént. Zo kan het implantaat goed worden aangepast aan het lichaam vand ti kan het
stevig worden bevestigd door middel van adequate ondegsteuning.

e |Implantaten zijn niet ontworpen om bestand te zijn te degbelasting van het ige gewicht,
andere vormen van overmatige belasting of overm e iteft. ¢
e Als hetverkeerde implantaat wordt gekozen of a njuistwordt geimpPlanteerd, is de kansimn ogelijk
groter dat het implantaat loskomt of verschuif Q
. . . ) .
nin de instructie cﬂ|rurg|sche cRnieken.

e Buig hetimplantaat niet, behalve zoals aan
Door hetimplantaat herhaaldelijk of overmatigte.buigen, kan h aatverzw nen in de

toekomst defect raken. Houd u aan de c rgis techniek. %
e Combineer implantaten alleen als z€ da@ edoeld zijj K
: @s e voorkomen,

e Bescherm de implantaten tegen ki@ inkepinge ingsconce

aangezien die ervoor kunne ge Whet implant raakt.
e Voorkom dat ongebruikte im n vuil wordeQ
e De kleur van geanodis im atenkani | an detij randeren als gevolg van de
herverwerking. Deze dering heef? invioed op d e ische eigenschappen vande
2

implantaten.

MATERIALEN

De instrumenten zijn ge v verschil@kwa iteiten titanium, roestvrij staal, aluminium, silicone en

andere polymereg. \
MEERVO %J Ken EENM&QBRUIK

8]
e [nstrumen zijn bedoeldyoor meervoudig gebruik, tenzij op het etiket wordt aangegeven dat ze zijn

be oor eenm aligrgabrajik.

e [nstrumenten voo gebruik zijn bedoeld om na gebruik bij één patiént tijdens één procedure
te worden weggeg

e Gebruikinstrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en
kruisbesmetting kan verhogen.

e [nstrumenten voor meervoudig gebruik zijn alleen bedoeld voor gebruik bij €én 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

Bescherm de instrumenten tegen krassen en inkepingen om spanningsconcentraties te yoogkormen,
aangezien die ervoor kunnen zorgen dat het instrument defect raakt. * K
nafen

In de buurt van de plaats van gebruik: veeg overtollige verontreiniging van de instru
voorkom dat het vuil opdroogt. Bij instrumenten met veel of opgedroogd vuil is hegg stig om ze

betrouwbaar te herverwerken. Breng verontreinigde instrimenten zo snel mogel ruik naar de
herverwerkingsruimte.

Voorkom dat het instrument langdurig in contact kogd#t m
Behandel en vervoer verontreinigde instrumentefoPyeen

verontreinigd kunnen raken.

4
nier waarop@ngebruikte implantaten wiet

O

Belangrijk: het herverwerki
Gebruik de juiste persoggmlij
instrumenten werkt.

BELANGRIJK @
e Voer de herverwerkingsstappen snal@itiom microbié & e beperken en de doeltreffendheid van
de sterilisatie te maximaliseren.
e Kijk of de implantaten zijn be et bloed of nvoer ze af wanneer dit het geval is.

Verontreinigde implantat en nietwo rwerkt.
Voorkom dat de instru n corroderen doo o weinig mogelijk in contact te laten komen met
oplossingen die jodiu loor en zout sing of andere metaalzouten bevatten.
Voorkom dat‘é@erm ende anodi%ag van aluminium instrumenten beschadigd raakt door de
instrumenten % ntactte | met oplossingen met een pH-waarde van<4 en > 9, met
name @s z@ carbonaam iumhydroxide bevatten.

Door @edyodi rde metalgn he delijk te herverwerken, kunnen de kleuren vervagen. Dit heeft
echter &mvloed op dewerking van het instrument.
Gebfuik\geen reinjgin en met aldehyden, omdat ze eiwitten kunnen denatureren en
coaguleren (fixati 0

Enzymatische reinigfygsmiddelen 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 hetinstrument 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 afvoerenvan
reinigingsmiddelen.
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* Association for the Advancement of Medical Instrume io
medische hulpmiddelen). Water voor de herverwerki nm

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 behan om
ervoor te zorgen dat het geschikt is voor gebruik.

Kritisch water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u kritisch water moet gebruiken. Kriti Y erissterk
gezuiverd en heeft een zeer laag organisch en anorganisch gehalte met een endotoxi afte van
minder dan 10 EU/ml. In nationale farmacopeeén, nationalg,normen en ziekenhuispkotogollen kunnen

mogelijk ook andere geschikte vormen van water wordeff gegoemd.
VOOrui

*

(Verenigi tg vany
sche hulpmfddelely (Water for t
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:20147(R)20 rlington, VéA. . O

1.

N

o

HANDMATIGE REINIGING @
ernstige ve&n op het

Spoel de vervuilde instrumenten end koud

opperviak te verminderen.

Voer gebruikte instrumente r lig gebruike@f. @

Doe de vervuilde instrume i n enzymatisehe o ing* totdat ledig zijn
g en mini te beperken.

ondergedompeld om v, velin n de oplo
Beweeg alle bewee erdelen om het feinigingsmiddel le oppervliakkenin contact te
laten komen. é

Laat minimaal ti indten weken.
Schrob de instr met een zachite bgrstel om a&@are vuil te verwijderen. Gebruik geen
staalborstel of andefe schuurmid omdat deze lak kunnen beschadigen.
ogelijk terwij [ledig zijn ondergedompeld om verneveling
um te beper
mogelij ouden met speciale aandachtspunten:
door eerst alle len uit elkaar te halen. Reinig de instrumenten in
Is ze zijn opntworpe?om te worden gedemonteerd.
aalom de r@gsvloeistofop lastige plaatsente laten komen, zoals
afdichtift ervlakken, yer, n, canules, blinde gaten, groeven, snijoppervlakken en
flexibejeron@derdelen, o %astzittende vuil weg te spoelen.
- W eweegb;& elen en keer ze (indien nodig) tijdens het schrobben om, om
vx orgen dat @lle spleten toegankelijk zijn.
R&inigde canuleop &elen en lastige plaatsen nauwkeurig met behulp van een borstel die de

afmetiglge aft.
- Ukuntdein 2n eventueel 10 tot 15 minuten in een ultrasoonreiniger plaatsen met een

verse, ultrason inigingsoplossing met een neutrale pH-waarde. Volg de instructies van de
fabrikant van de ultrasoonreiniger en het reinigingsmiddel.

Bij bepaalde instrument
- Reinigdeinstrum

gedemonteer
- Gebruik egp,water

(S
@)

Belangrijk: als het oppervlak eerder al beschadigd was, kan de schade toenemen door ultrasone
reiniging.

8. 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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- Beweegalle 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.

- Beweegalle beweegbare onderdelen.
- Let vooral op de canules, blinde gaten, scharnieren en verbindingentussen de
afdichtingsopperviakken. 0
- Spoelde canules ten minste drie keer door met een injectiespuit (volume van 1
11. Verwijder overtollig vocht van de instrumenten met een schoon, absorberend, ni%—&i oekje.

12. Laat de instrumenten goed drogen. Vocht kan de sterilisatie beinvioeden en de ingftumenten kunnen
na het drogen nat blijven.

*De handmatige reiniging is gevalideerd met behulp vangT
enzymatisch week- en reinigingsmiddel.

stica 2X eptreerd
é Q’
NS
GEAUTOMATISEERDE REINIGING - THERMISCH INEECTIE \
Belangrijk: geautomatiseerdereiniging verel§t ook hamdmatige reir@ oer altijd e %o enstaande
stappen voor handmatige reiniging uit. GEaWto igeerdereini st ook han ti einiging. Volg
de aanwijzingen van de fabrikant van d % jesinfectiema wkeurig O;Q
dwas-en thergs esinfectiecyclus in

e Herverwerk de instrumentengdoor nfe van eenst
een was-/desinfectiemachin@gi oetaan ENISO 1 -1en ENIS 3-2 of gelijkwaardige

nationale normen.

e Verwijder deimplanta gebruik wo ktvan ee &se.
e Herverwerk alle t e kist zijn g

e Bevestig de volg rumenten aan ee ector voor invasieve chirurgie of aan
irrigatiepoorten: ¢
- 80-0174 Handgreep kleine ier

- MS-3200 Handgreep gecahul deschroeve%rmetsnellevrijgave

- 80-0663 Handgreep rateldra@

e Dethermische desinfe iS\gevalideerd* voor@en Ap van > 3000 (minstens 5 minuten bij 90 °C).
*De herverwerkinglpet een s—/desinfec%hine is gevalideerd voor volledig gevulde trays waarin alle
onderdelen op (? ju laats zijn@e de hand van de aanbevelingen in EN ISO 15883-1 en EN

ulp van TE Reliance Genfore-was-/desinfectiemachine en STERIS
el.

SO 15883-2, X
Prolystic Q{%atisch reinigi
|NSP%&)0RAF IQ&DESTERILISATIE
c

e Bekijk alle instrum
op de lastige gebiede
- Herverwerkinstrumenten die niet schoon zijn.
- Vervanginstrumenten 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

der normale verlichting om te controleren of ze goed schoon zijn. Let goed
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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.
e Bekijk alle snijranden onder een vergrootglas.
- Vervang hetinstrument als de snijkant bot, gebarsten, schuin of op een andere manier vervormd
is.
- Ukunt met een katoenen doekje langs de rand gaan om te kijken of de rand beschadigd of
gebarsten is.

o niet goed in de instrumenten kan

e Controleer of alle markeringen en referentieschalen leesbaar zijn. Vervang hetinstrument als
het gevalis.

e Repareer, vervang en/of reinig de instrumenten indien nodig opnieuw om er zeker v
goed werken voordat u verdergaat met de sterilisatie.

e U kunt smeermiddel gebruiken om de levensduurvan chirgrgische instrumenten t gen Gebruik
geen smeermiddelen op basis van silicone, olie of vet, o eze de stoomst i rstoren.
Gebruik alleen smeermiddel op waterbasis voor gebpi irgrgische instru en bij
stoomsterilisatie. Gebruik het smeermiddel zoals endoord Gebrwk *
water als het smeermiddel moet worden verdu

e Vul de systeemtrays en -kisten volledig bij.

e Demonteer en plaats de MS-9022 d|eptemete oal angegeven O 30 3789 ins \ tray
vOor sterilisatie. é

STERILISATIE < > @
e Steriliseer de instrumenten rfiet Ip van een (preva autoclaannamlsche
luchtverwijdering.
- Sterilisatie met z tverplaatsm@t niet aanbex&
- Sterilisatie Voo allijk gebruik aanbevol
i ( Ingslimiet va erilisatiea twordt overschreden wanneer u
meerdere sets ofimeerdere instrumeriten s‘ iseert. @

e Zet de sterilisatieba®®en niet bove kaar, omdatd z
binnendringen en het drogen k en verhinde

e Raadpleeg de instructies van brikantvan h er' igatieapparaat en zorg dat het apparaat op de
juiste manier wordt geins , gekalibr d%kt en onderhouden.

e De gesteriliseerde ite eten alvorens de nteren op kamertemperatuur worden gebracht.

Hierdoor wordt een Vajli ntering g arborgd en wordt condensatie voorkomen.

e \Volg de hwdg timalewerkmethod de sector, zoals ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Assoaa‘uon for cemen 0 I Instrumentation (AAMI) (Vereniging voor de vooruitgang van
U|tgebr s voor stoomsterilisatie en steriliteitsgaranties in
tellmge&mp ensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health

AMI ST79:2 Arlington, VA.

e |ndevolgendeta dee minimumparameters die zijn gevalideerd* om een
steriliteitsgarantieniv van 10® te bereiken.

Belangrijk:

- Desterilisatieparameters 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:

Parameters voor prevacuiimstoomsterilisatie

Onderdeelnummers 80-1159, 80-1160, 80-1161

opbergkist:
Conditie™: Verpakt
Blootstellingstemperatuur | 270°F (132°C)

en -tijd: 4 minuten
Blootstellingstemperatuur | 273°F (134°C
en -tijd% 3 minuten
Droogtijd: ten

Basis: 42

Kistde

Onderdeeln
opbergkis

Verouder
instrumententrays:

Conditie™

Blootstellingstemp

Blootstellingstijdk:
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Claviculair plaatsysteem bij gebruik van alle van de onderstaande bijgewerkte instrumententrays:

Parameters voor prevacuiimstoomsterilisatie

Onderdeelnummers Basis: 80-0342

opbergkist: Kistdeksel: 80-0343

Bijgewerkte

instrumententrays: 80-3789, 80-3790, 80-3791 (optioneel)

(blauwgekleurd)

Conditie™: Verpakt

Blootstellingstemperatuur | 270°F (132°C)

en -tijd: 4 minuten

Blootstellingstemperatuur | 273°F (134°C) *
en -tijd2 3 minuten Q Q
Droogtijd: 30 minut

* L g
T Gebruik sterilisatieverpakkingen/-wikkels en andere a i @ de cycluspar ersydie in deze

instructies worden aanbevolen. Gebruik ze in voorschriften. KGI-76 op
www.acumed.net/ifu voor informatie ove erlisatiebakken.

esteld aan 13@
03023 Vacamsti
-Step-sterilisa kel.

INSPECTIENADE S 0

e Bewaar of gebruik de steriele insfru en‘niet als z %roog zijn.
- Vocht zorgt ervoor dat micgo- nismen kun%er even.
- De steriele barriere kan en aangetas read de sterilisatie vocht achterblijft op de
verpakte producten:
- Vocht kan ervoor n dat metaal cor t en scherpe randen bot worden.
e Controleer de sterie iere op teke@an schade. Gebruik het product niet als de steriele barriere

R
s\o

2De instrumenten zijn compatibel als zeg

* De sterilisatie is gevalideerd m
prevaculimsterilisatieapparaat n
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OPSLAGOMSTANDIGHEDEN

OPSLAG VAN DE SETS NA STOOMSTERILISATIE

o Deitems moeten conform ANSI/AAMI ST79:2017 onder gecontroleerde omstandigheden worden

opgeslagen op een wijze die de kans op besmetting tot een minimum beperkt. Raadpleeg
gebruiksinstructies van de fabrikant van de sterilisatiewikkel of stijve container voor dgggen van

de opslagtijd van een steriel product en de opslagvereisten voor temperatuur en vochfigh aad.
OPSLAG VAN VERPAKTE, NIET-STERIELE EN STERIELE PRODUCTEN x}\
e Het uiteindelijk verpakte product moet bij kamertemg€eratwur (59-77 °F of 15- rden

opgeslagen en tegen d'rectzonlicht,onged'erte& lu ochtighei bescher .
@ e » ’\0
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Verklaring van symbolen

Symbool Beschrijving EN ISO 15223-1

Raadpleeg de elektronische gebruiksinstructies op www.acumed.net/ifu 5.4.3

www.acumed.net/ifu

N

STERILE| R Gesteriliseerd met behulp van straling

© Dubbel steriel barriéresysteem
Niet-steriel

g Uiterste gebruiksdatum é ®

REF Catalogusnummer

LOT Partiinummer

EC |REP || Gemachtigd vertege schap/Europese

5.2.6

5.4.2

escéhadigd. Raadpleeg de gebruiksinstructies.

barriere of de verpakking is aangetast 528

U.S.21CFR 801.109

CE-markering kan worden genoemd in combinatie met het identificatienummer van de
stantie die verantwoordelijk is voor de conformiteitsbeoordeling.

c € 2017/745.

aangemelde
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Instrucdes de utilizacao

Sistema De Placas Da Clavicula

PT Estas Instrucdes destinam-se ao cirurgido e aos profissionais de saude de apoio. As instrucdes PT

destinam-se aos utilizadores dos paises de lingua portuguesa.

DESCRICAO \
O Sistema de placas da clavicula Acumed foi concebido para tratar fraturas simples e %xa , mas
unides ou ndo unides. O sistema pode ser utilizado com paraflisos hexagonais ou h@) cumed.

INDICACOES PARA UTILIZACAO

/& Q Q’
O Sistema de placas da clavicula Acumed dest'n@gé de fratur asgnides ou ﬁéo da

clavicula. 6
CONTRAINDICACOES V Z K

e [nfecdo ativa ou latente @

e Sépsis A

e Quantidade ou qualidadesigsuficie de 0sso0, se

e Sensibilidade nos tec'% ou sensibilidade ags materiais \

e Pacientes que nd j 0stos ou s€jamyinCapazes de s iMas instrucdes de cuidados pos-
operatdrios S@

Estes aparelhos ndo e stinados iga®dode para o@xagéo dos elementos posteriores
(pediculos) da cervical, toracico e co ar. 6
ADVERTENCIAS E PRECAUC \®
Adverténcia:
e O tratamentc*o implante’pode falhar,@do falha subita, em resultado de:
- Fixacdo flgu /ou afrou e
- T%ns” Jinclwindo tensa 0 a'flexdo inadequada do implante durante a cirurgia
- camtragdes de tensdo
- r& sultante delpeso, carga ou atividade excessiva

unido ol*cicatriza@ad pleta. A falha € mais provavel se o paciente ndo seguir as instrucdes de
cuidados pds-ope

e Em consequéncia de tfauma cirdrgico ou da presenca de um implante, podem ocorrer danos nos
nervos ou nos tecidos moles.

e Quandoum 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.

mais provév implante sofrer um aumento de carga devido a atrasos da uniao, ndo
[OS
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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 licenga.
o Ndo 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 garantida.
Comunique embalagens danificadas ao seu distribuidor ou a Acumed. s 0

e Porrazdes metallurgicas, mecanicas e funcionais, ndo se recomenda a utilizacdo simulga
componentes de implante de diferentes fabricantes. \
e Ndo utilize o produto estéril apds a data de validade. Consulte o rétulo do disposi

e Ndo reutilize instrumentos cirldrgicos de utilizacdo Unica. @ instrumento pode fa mente em
consequéncia de tensdes anteriores. z

dimensde trias critic ce

do

o N3ao afie brocas ou mandris, uma vez que estes dis
e Ndo utilize métodos de desinfecdo quimica, u esiduosyguimic poden;af %
esterilizagdo a vapor. ¢

ndo podem ser restauradas apds o instrumento

e N3ao bloqueie os furos na caixa ou nos tabuleir exemplo etas, pois xafetar
negativamente a penetracdo do vapor e petiya esteriliza é@or. %

e Parafusos,tachas, fios Kirschner, fj : umentos d te"e dispositiv % antes podem
ser afiados. Respeite os procedim @ pitalares, agfdiretriz€s clinicas e/@ ulamentos

Shtee eliminacao I nte.

ados de mater

EFEITOS ADVERSOS 0 \
Os possiveis efeitos a em: Q
acOes anormais, c@ 0s nos N C@os tecidos moles, necrose do 0sso ou
€a ou cicatri inadequada & resenca de um implante ou devido a
iVitlade excessivg rolongada sobre o dispositivo, cicatrizacdo
xercida no prante ainsercdo. Pode ocorrer migracdo do

e Sensibilidade aome o histolog al a ou adversa a corpos estranhos resultante da
implantacdo dw | estranho. %ﬂlte 0 nosso documento «Metal Sensitivity Statement»
r

(Declaragéog ensibilidad www.acumed.net/ifu.
: | %A \
TECNICA u&

A Ac gere uma ou paais Recnicas Cirlrgicas para promover a utilizacdo segura e eficaz deste
sistema. Consulte as nicas Cirdrgicas em www.acumed.net.

governamentais para o man m

D

e Dor, desconforto
tecido, reabsorcao'@
trauma cirdrgico.

e Fratura doimplante devido a
incompleta ou forca exce
implante e/ou afrouxa

Importante: As técnicas Ciglrgicas podem conterinformacdes de seguranca importantes.
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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 operac8es hospitalar. Antes do tratamento, o
cirurgido devera ler e compreender completamente todas as instru¢cdes e comunicar ao paciente
todas as informac8es médicas relevantes nelas fornecidas, incluindo a utilizacdo, limitacdes, riscos
(informacdes de seguranca) e possiveis efeitos adversos do tratamento proposto.

gque estas estdo sujeitas a alteracdes. Contacte a Acumed ou um agente autorizado par
qualquer informacado adicional.

Consulte as vers@es mais recentes das Instrucdes de Utilizacdo e Técnicas Cirlrgicas, uma ve
& itar

(\
INFORMAGOES SOBRE SEGURANGCA EM IRM \\
ambien @

Muitos implantes Acumed foram avaliados quanto a sua s€g C t onsulte a sa .
publicacdo «Acumed Implants in the MR Environment; lant cumed no biepte de RM) e

www.acumed.net/ifu para obter mais informacgdes.

V'S ¢
VIDA UTIL @ %\
e Osinstrumentos de utilizacdo mualtj ida O‘@ da pela utilizagd o, flanuseamento
ag

e processamento. Avalie a aptiddd @ rumentos d multipla d inspecdo pré-
esterilizacdo.
e As pecas estéreis podem sefi adas até a da@ dadeindic rétulo.

ESTERILIDADE O 9\'
e Osimplantes eins tos podem sgr for dos estére@ estéreis, conforme indicado no

rétulo. 2
sterilizado te utilizacao.

e Os dispositivos ndo estéreis dev,

e Os dispositivos adquiridos e recabi estéreis for ostos a uma dose minima de radiagdogama
de 25,0 kGy para obter u | fnimo de&u sterilidade de 10°®.

MATERIA 6 \
e Osim kséo feitos d&ditanio comercialmente puro em conformidade com a norma ASTM F67 ou
lig anio em srmidage com a norma ASTM F136.
e Consulte onosso % o «Metal Sensitivity Statement» (Declaracdo sobre sensibilidade ao metal)
em www.acumed.nefifu para a composicdo quimica dos implantes metdlicos da Acumed.

UTILIZACAO UNICA

e Osimplantes destinam-se apenas a uma Unica utilizacdo, conformeindicado no rétulo.
e Nao reutilize implantes de utilizacdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e contaminacado
cruzada.
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Elimine qualquer implante ndo utilizado que esteja contaminado com sangue ou tecidos humanos. Nao
processe um implante contaminado.

IMPORTANTE

MATERIAIS

Q 4

Os instrumentos sdo fa ados a partir anio, acgoi
varios graus medicos.

UTILIZACAO MULTIPLA e UIL\ZACAO UNICA\@

Para uma utilizacdo segura e eficaz, o cirurgido deve estar completamente familiarizado com o
implante, os métodos de aplicacdo, os instrumentos e a técnica cirlrgica recomendada.

As dimensdes fisioldgicas limitam os tamanhos dos implantes. Escolha o tipo e o tamanho do ipplante
que melhor corresponda as necessidades do paciente para uma melhor adaptacdo e um@abase 8stavel
com o suporte adequado. *
Os implantes ndo foram concebidos para suportar a tensdo do peso ou cargatotal o idage
excessiva. %

A selecdoinadequada ou a implantacdo inadequada do di§positivo podem aumenta
afrouxamento ou migracao.

Ndo dobre o implante exceto conforme indicado na

irgrgica. A flexd a OU excesBia o
pode enfraquecer o implante e causar falhas postéri ) sulte a técnl€a cirtirgica.
Apenas utilize implantes em conjunto quando, stinarem aise fi @

ssibilidade de

. . . . N *
Proteja os implantes contra riscos e mossas Parafevitar concentrag tgnsao, oqu sultar

em falhas.

Evite que os implantes ndo utilizados fiq SUjes. @ %
A cor dos implantes anodizados pg d longo do't ido ao proceSsamento. Esta

de
mudanca de cor ndo afeta as propfiedades mecéanicas dos Y plantes.

n&;um’no, silicone e outros polimeros de

Os instrumentos des -se a utilizacd Ultipla, exceto se identificados no rétulo como sendo de
apenas de utjiza€ao unica.
Os instrument\ ilizacao,u tinam-se a eliminacdo apds a utilizacdo num Unico paciente

durantg unffup; rocedimerxs
Naor %O strumentg@s de Utilizacdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e

contamiina cruzada.

Os entos utilizaga (ltipla destinam-se apenas a ser utilizados num Unico paciente e num
Unico procedime le necessitarem de processamento.
de O

Os instrumentos izacdo multipla (limitada) tém uma vida Util limitada. Substitua imediatamente
qualguer instrumento de utilizacdo multipla se o respetivo desempenho setornar inadequado.

Os instrumentos de utilizagdo multipla potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia
espongiforme transmissivel (EET) ndo devem ser processados para reutilizacdo.
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IMPORTANTE

e Proteja os instrumentos contra riscos e mossas para evitar concentrac¢des de tensdo, o que pode levar
a falha do instrumento.
e Perto do ponto de utilizacdo: Limpe o excesso de contaminacao 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 o mais
rapidamente possivel apds a utilizacdo.

e FEvite o contacto prolongado do instrumento com iodo e solucdo salina.

e Manuseie e transporte os instrumentos sujos de forma a evitar a contaminagao de t i ntes
nao utilizados.

PROCESSAMENTO

memto devem est
ibamento d

Importante: Todos os responsaveis pelo proc
ter formacdo e experiéncia adequadas.ddtilize e
quando trabalhar com dispositivos ¢ i

O
@ damentequax
s individual@

IMPORTANTE :
e Execute prontamente os pas dejprocessame rafimitar o grescim microbiano e maximizar
S p ' aminados x
fnados.

e ou tecido e elimine-os em

caso afirmativo. iao p ‘
e Previna a corros@o do inStrumento mi 'mizg do o contact olucBes que contenham iodo, cloro,
solugdes salinas otaeftros sais met@li

e Previna danos na camada de a
com solugBes <4 pH e >9 pH,
sédio.

e (O processamento repegi e

ndo afeta o funciona dispositiv,
e Fvite os agent e limpeéza que conté@fdos, uma vez que podem desnaturar e coagular
proteinas (fixg

e Os deterg%méticos quados para diminuir a contaminacdo a base de proteinas.

a0 protetora flosdastFimentos de aluminio evitando o contacto
cialmente se em carbonato de sédio ou hidréxido de

etais anodiz de fazer com que as cores se desvanecam, mas tal

- Ut u efergente enzimatico @e pH neutro.
olucdo pqﬁespumosa para permitir a visibilidade do dispositivo durante a limpeza.

osamente as i Ges do fabricante relativas a seguranga, armazenamento, mistura,

quali da agu ee exposicdo, temperatura, substituicdo e eliminagcdo de agentes de
limpeza.

e QOs dispositivos potenclalmente contaminados com agentes de encefalopatia espongiforme
transmissivel (EET) ndo devem ser processados ou reutilizados. Estasinstrucdes de processamento
ndo sdo adequadas a inativacdo de agentes de EET. Respeite os procedimentos hospitalares, as
diretrizes clinicas e/ou os regulamentos governamentais para o 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 € normalmente dgua municipal ou da torneira, mas poderé 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 &gua de
elevada pureza. Adgua de elevada pureza € sujeita a um grande tratamento e tem um teor organico e
inorganico muito baixo com um nivel de endotoxina inferior a 10 EU/mI. A dgua adequada também
pode ser especificada nas farmacopeias nacionais, normas nacionais e protocolos hospitalares.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associacdo para o Av
Instrumentacédo Médica). Agua para o reprocessamento de dispositivos médicos (Water fQr

reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA. \

LIMPEZA MANUAL
1. Enxague os instrumentos contaminados sob dgua dgfpublica par, contami
elevada da superficie.
. Elimine os instrumentos utilizados destinadogfapenas awma Unica |zaga

3. Cologue os instrumentos contaminados e do gnzimética* a et completa
submersos para minimizar a pulverizacdo da

N

4. Acione todas as partes méveis para pefaitir o cO tacto do de te com toda rﬂues
5. i &
6. ias parare 0s 0s detritos

s, pois pod icar a superficie.
0s instrumentos 0 estes esti totalmente submersos

inimi o liquido.
7. i giexigir um cuidad@especial:
, : ,Q tas. Lim pe@[ entos desmontados se forem
bobinas, can oes, orificios

erg‘r reas d'ﬂ’K@ superficies de contacto, molas,
, ranhuras, defites antes e partes flexiveis para eliminar
qualquer sujidade resistenie?
- Acione as partes movei de (se neces@ anto esfrega para assegurar que todas as

reentrdncias saolim
e aSpartes canul

- Utilize um jato de agua para su

- Limpe cuidadosa s dreas dificeis utilizando uma escova de tamanho

apropriado.
- Opcional te, li com ultraurante 10 a 15 minutos utilizando uma solucdo nova de
lim peza‘ trassons co Slt@. Siga as instrucdes do fabricante de produtos de limpeza

por ul s€ do dete
e ) . : .
\H tet A limpeza por sons poderd agravar danos anteriores na superficie.
etueum

8. xaguament@inicial durante pelo menos 3 minutos utilizando dgua limpa e macia darede
pU o interv raturas de 25°C a 35°C (77 °F a 95 °F) para remover todos 0s vestigios
de contaminacd nte de limpeza.

- Acionetodas aSypecas moveis.
- Submerja com dgua abundante as canulas e mecanismos complexos.

9. Repita 0s 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 solugdes salinas
no enxaguamento final, pois podem interferir com a desinfecdo e a esterilizacao.

- Acione todas as partes moéveis.
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- Preste especial atencdo as canulagdes e orificios cegos, bem como a dobradicas e juntas entre
superficies de contacto.
- Enxague as canulagdes 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 esterilizagdo e os
dispositivos poderdo continuar molhados apds o periodo de secagem.

* A limpeza manual foi validada utilizando o agente de limpeza e pré-enxaguamento enziméatico STERIS
Prolystica 2X concentrado.

.
LIMPEZA AUTOMATICA - DESINFECAO TERMICA \

Importante: A limpeza automatica implica a limpeza manual. cute sempre primeir os de limpeza
manual prévios. A limpeza automatica implica a limpeza m algSiga explicitamen strucdes do
fabricante do instrumento de lavagem-desinfecado.

L 4
e Processe os dispositivos utilizando um ciclo padsao déjavagem e dgsinfecdg térmica num j %lo
de lavagem-desinfecdo em conformidade coafas pormaSEN ISO 15 -1 eﬁ ISO 15883 ormas

nacionais equivalentes. \
e Remova todos os implantes se for utilizada uma de lubrifi ) 6
e Processe todos os tabuleiros retiradg @
e Fixe 0s seguintes instrumentos ao @\ S portas desifri o de cirurgi i amente invasiva:
- 80-0174 Pega para trans ad QIm roquete p @
- d&Fcanulada Iibertagéo@a

- 80-0663 Pega paratra ortador com ro

. ara Ao >3000 ( nte, pelo mé&gos, 5 minutos a 90 °C).
*O processamento ¢ i nto de lavage nfecdo foi vl ara tabuleiros totalmente
carregados com toda olocadas adeq liagOes recomendadas, conforme

indicado na norma E EN IS 15&9 -2 utiliz ilstrumento de lavagem-desinfecao
STERIS Reliance Genforee o detergent imatico STE

e |nspecione visualment s 0s dispositivos minacdonormal para seassegurarde que a

limpeza foi eficaz. Pr special aten todas as areas dificeis.
- ReprocgsSgtodos os instrument uB ndo estiverem limpos.
- Substitua%es umentos derem ser limpos.
a\antes e 0s rimp entos para verificar se hd danos na superficie, como mossas,

° Inspeci&m
risco \na Substitua todos ispositivos afetados.
i o)

instrumentosglncionam normalmente. Acione todas as pegas e mecanismos de ligacdo.

P uita atencdo @@ sportadores, brocas, mandris e instrumentos utilizados para cortar ou
parainserir oimp ie de forma critica se estdo gastos, afiados ou corroidos. Substitua todos os
instrumentos cujo empenhondo sejaadequado.

e |nspecione todas as aréstas cortantes sob ampliacdo.

- Substitua um instrumento se a aresta cortante estiver embotada, lascada, fissurada ou tiver
qualquer outra deformacao.
- Passarum pano de algoddo sobre a aresta pode ajudar a detetar lascas e fissuras.

o Verifique a legibilidade de todas as marcacdes e escalas de referéncia. Substitua todos os dispositivos
ilegiveis.
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e Repare, substitua e/ou repita a limpeza dos instrumentos conforme necesséario para assegurar o bom
funcionamento antes de proceder a esterilizacdo.

o A lubrificagcdo («6leo para instrumentos») pode aumentar a vida Util 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 utilizagdo em instrumentos cirlirgicos e com
esterilizagdo 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 mstrument ,
conforme apresentado, antes da esterilizacdo.

ESTERILIZACAO % @
a namlca

e [Efetue a esterilizagdo com uma autoclave de rem

de
- A esterilizagdo por deslocamento de graydade ndg,é recome QQ
|

- A esterilizagdo de utilizagdo imediata (fl@shyfidao é recomend
° Certlﬂquesedequeollmltema><|modecarga € rlllzadorn assadoa ar varios

conjuntos ou dispositivos.
o Nado empilhe recipientes, pois tal pQ WD penetra(; re inibir a ﬁ
a0 cahbragao

e Consulte as instrugdes do fabrlca ter|l|zador e jque-se de que
utilizacdo e manutengao conti O ad€quadas.
o Qs itens esterilizados devenia eraté atlnglr eraturaam antes de serem
manuseados Isto perm' eamento revme a cdo de condensacao.
aticas recome d as do setor, co /AAMI ST79:2017*.

>t of Medical entation (A ociagdo para o Avanco da
3 ‘ ia completo sobre terlllzagao a garantia de esterilidade em
salde(C hefisive gwde terilization and sterility assurancein
health care fauhtes). AAM| ST79.2O ton, VA.
tros mii o%dos para obter o Nivel de Garantia de
o sistema.
Importante:
- Ospar Me esterilizaca d@validos para dispositivos que tenham sido limpos de

acord estejam completamente secos.

ros de esteril 6 sdovalidos quando os dispositivos estdo corretamente
nas refer(as

e Atabela seguinte indica
Esterilidade de 10°® exigi

aixa Acumed identificadas na tabela.
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Clavicle Core Plating System:

Portugués — PT / PAGE 135

Parametros do esterilizador a vapor com pré-vacuo

Referéncias da caixa:

80-1159, 80-1160, 80-1161

Condicéo" Acondicionado

Temperatura e tempo de 132°C .
exposicdo: 4 minutos

Temperatura e tempo de 134°C

exposicdo?: 3 minutos

Tempo de secagem: 30 minutos

Referéncias da caixa:

Tabuleiros de
instrumentos antigos:

Condicéo"

Temperat
exposica

Tempode e icao:

Tempo de secagem:

Parametros do

sterilizador a vapor com pré-vacuo

B :80-0342
ampa: 80-0343

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

Condicédo" Acondicionado
Temperatura e tempo de 132°C
exposicdo: 4 minutos
Temperatura e tempo de 134°C
exposicdo 3 minutos
Tempo de secagem: 30 minutos
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T Utilize embalagens/invélucros de esterilizacdo e outros acessérios adequados aos pardmetros de ciclo recomendados

nestas instrugdes e de acordo com as normas nacionais. Consulte PKGI-76 em www.acumed.net/ifu para esterilizacdo em
recipientes de esterilizagdo rigidos Aesculap®.

2 Os dispositivos s§o compativeis com a exposicdo durante 18 minutos a 134 °C.

* A esterilizacdo foi validada com um esterilizador de pré-vacuo STERIS Amsco 3023 Vacamatic e um

invélucro KimGuard KC600 One-Step.
. @
INSPECAO POS-ESTERILIZACAO \
e N&o guarde nem utilize dispositivos estéreis se estes ndog \

- A humidade promove a sobrevivéncia dos micror

- A humidade remanescente em produtos envo i
comprometer a barreira estéril.
- A humidade pode corroer o metal e embgafar as arestas afiada

e Inspecione a barreira estéril para verificar sefa sifiais de danos. N§ izefo produto 2ira

estéril tiver sido comprometida.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

ARMAZENAMENTO DE CONJU

e Os artigos devemgse enados em | s controla sxna a minimizar o potencial de
contaminacdag do@'norma ANSI/ 79:2017. s limites de tempo de
O do produto esterilizado €70s requisitas peratura e humidadede
c

armazename
instrucdes 'Iizggéoda peli ipiente rigido de esterilizacdo do

armazenamento
O ESTEREI EIS EMBALADOS
deve ser armazenago a temperatura ambiente (59-77 °F ou 15-25 °C) e

fabricante.
ireta, pragas @‘ idade elevada.

protegido saks:
AN

ARMAZENAMENTO DE PROD,

e O produto embal
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Glossario de simbolos

Simbolo Descricdo EN ISO 15223-1

Consulte as instrugdes de utilizagdo eletrénicas em www.acumed.net/ifu 5.4.3

www.acumed.net/ifu

Atencdo

>

STERILE| R | | Esterilizado usando radiacéo

Sistema de barreira dupla estéril

Nao estéril

Data de validade é ®

REF Numero de catalogo

sl

LOT Cédigo do lote 5.1.5
EC |REP Europeia 5.1.2
MD ;.\ 5.7.7
u 5.11
& Data de fabrico 5.1.3
Nd&o reesterilizar 5.2.6
® Nd&o reutilizar 5.4.2
I\bSo ize se a embalagem esti anificada e consultar instrucdes de utilizacdo/ndo
@ ili o,sistema de do produto ou a embalagem estiverem 5.2.8
9) etidos
RxO a0: A lei fedepal dos restringe a venda deste dispositivo a receita médica. U.S. 21CFR 801.109
- registada da Acumed. Pode aparecer de forma isolada ou com o nome Acumed.
e conformidade CE, Artigo 17.° da Diretiva UE 93/42/CEE ou Artigo 20.° do Regulamento (UE)
c € 2017/745. A marcacdo CE pode ser acompanhada do numero de identificacdo do organismo notificado

responsdvel pela avaliacdo de conformidade.
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Bruksanvisning

Nyckelbensplattsystem

sV Dessa anvisningar ar avsedda for kirurgen och 6vrig stodjande sjukvardspersonal. SV-anvisningar

ar avsedda for anvandareilander dar det talas svenska.

2
BESKRIVNING \
Acumed nyckelbensplattsystem &r utformat for att behandla enkla och komplexa frakt&lst llda och
icke-sammanvaxta frakturer. Systemet kan anvandas antingef med Acumed sexkar@ xalobe-

skruvar.

& Q Q’
ANVANDNINGSINDIKATIONER R . Q
Acumeds nyckelbensplattsystem ar avsett for att fixgra frgkturer, felstall icke-sam N akturer
av nyckelbenet. @ K%

KONTRAINDIKATIONER O @
e Aktiv eller latent infektion A
e Sepsis
e Otillracklig benméangd alitet, osteoporoo \
e Mjukvavnads- ellemate @ slighet
e Patienter somin @ an folja vardan ngar efter i
aglda for sk@krﬁg eller ﬂxe& Is-, brost- eller landryggradens bakre

Dessa enheter arinte
element (pediklar).

a

VARNINGAR OCH FORSIKTI
Varning:

. Behandlingeg

ingspafrestnifig, for hog belastning eller for stor aktivitet
r sannolikt a:b affar om implantatet utsatts for okad belastning pa grund av fordrojd

lakning, ttebliven cller ofullstandig lakning. Det &r mer sannolikt att fel intraffar om patienten
inte foljer vardanvishindafefter ingrepp.

e Nerv-eller mjukvavnadsskada kan resultera pa grund avkirurgiskt trauma eller forekomst av ett
implantat.

e Brott eller skada pa instrument och vavnadsskada kan intraffa nar ett instrument utsatts for alltfor hog
belastning, for hog hastighet, tat benstruktur, olamplig anvandning eller oavsedd anvandning.

e Implantat kan orsaka distorsion och/eller blockera vyn av anatomiska strukturer pa rontgenbilder.
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Forsiktighet:

e Implantat och instrument ar endast avsedda for yrkesmassig anvandning av en legitimerad lakare.

e Anvand inte eller omsterilisera inte ett implantati en steril forpackning om férpackningen har skadats.
Steriliteten kan ha dventyrats och implantatets renhet kan vara oséker. Rapportera skadade
forpackningar till din distributor eller Acumed.

e Blandning avimplantatkomponenter fran olika tillverkare rekommenderas inte av metallurgiska,

mekaniska och funktionella skal.
e Anvand inte den sterila produkten efter utgangsdatum. Se enhetsmarkningen.
e Ateranvand inte kirurgiska instrument for engdngsbruk. Det kan intraffa ett plotsligt fi\ rdmentet

i
metrier som

som ett resultat av tidigare pafrestningar.
e Slipa inte borr eller brotschar pa nytt eftersom dessa instrugnent har kritiska matt o&
e Anvand inte kemiska desinfektionsmetoder efterso
e Blockera inte haliladan eller pa brickor, t.ex. me tter,
och sterilisering negativt.
trunent kan a
Uppmarksamma sjukhusprocedurer, anvandn ella besta crfor
lamplig hantering och kassering av vasw @ K%
BIVERKNINGAR : @
e Smarta, obehag, onormé
benresorption eller oti r
e Implantatbrott ka pa grund a f(’jr@tivitet ok
lakning eller for stORk pa impla vidinforing. N&ch/eller |6sgdring avimplantat kan
intraffa.

inte kan aterstéllas nar instrumentet har forbrukats.
iegester kan pd Angsterilisering.
ersom det kdn payerka éngper@’
e Skruvar, spiralstift, Kirschner-tradar, ledare, .
Majliga biverkningar omfattar:
rv- eller mjikva sskada, b@fl- eller vavnadsnekros,
akning pa g orekomstengwv etliig plantat eller pa grund av
kirurgiskt trauma
e Kanslighet mot metall samt hist ,allergisk ell n negativ reaktion mot frammande kropp

KIRURGISK TEKl\wx @
Acumed erbjude N lera Kir M\Aa tﬁiker for att stodja séker och effektivanvandning av detta

system. Se yard ki ka teknikerdpg w.acumed.net.
Viktigt: Kir gN kniker ka nehalla viktig sakerhetsinformation.

O
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Viktigt: Instrument och implantati detta system &r avsedda att anvdndas av Iampligt utbildade och
kvalificerade kirurger i operationsmiljo. Kirurgen rekommenderas att lasa och se till att forsta alla
anvisningar fore behandling och meddela patienten om eventuell relevant medicinsk information
som tillhandahalls hari, inklusive anvandning, begransningar (sékerhetsinformation) och eventuella
biverkningar av den foreslagna behandlingen.

Anvand de senaste versionerna av bruksanvisningen och information om kirurgiska tekniker
eftersom de kan ha &ndrats. Kontakta Acumed eller en godkand representant for att begéra
ytterligare information.

INFORMATION OM MRT-SAKERHET \
jon, Se var publikatio dImplants in
.net/ifu for m f@rmation.

HALLBARHETSTID Q
e Instrument for flera anvandningar har en hallbaghet som paverke % anvandnin %&

Manga Acumed-implantat har utvarderats for sakerhet i MR-
the MR Environment” (Acumed-implantat i MR-miljon) pa

bearbetning. Bedém instrument for flerdanvand garforlam derinspe
sterilisering.
e Sterila delar kan implanteras fram‘gs atumets pa markm
STERILITET

e |mplantat och instrum ilNnandahallas a mg sterlla elle &erila enligt vad som anges pa
markningen. é
s a da att ster|l|ser re anvand
och |gvereras stenl?utsgttes for en @ pa 25,0 kGy gammastralning for att

e |cke-sterila enhe
erhdlla en miniminiva for sterilitetss pa 10 E
A

e Enheter som kop
IMPLANTAT

D\
MATERIAL \
° ImplantQter% rkade av k@t ren titan per ASTM F67 eller titanlegering per ASTM F136.
A itivit

"Metal Sems tatement” (Meddelande om metallkénslighet) pa
net/n‘u for m%atlon om den kemiska sammanséttningen av metallimplantat fran

ENGANGSBRUK

e Implantat &r endast avsedda fér engangsbruk enligt vad som anges pa markningen.

e Ateranvand inte implantat for engdngsbruk eftersom det kan oka riskerna for fel och
korskontamination.

e Kassera oanvanda implantat som har kontaminerats med humanblod eller vavnad. Bearbeta inte ett
kontaminerat implantat.


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

e FoOr sdker och effektivanvandning maste kirurgen vara ordentligt insatt i anvandning av implantatet,
anvandningsmetoder, instrument och den rekommenderade kirurgiska tekniken.

e Fysiologiska matt begréansar implantatstorlekar. Valj typ och storlek av implantatet som bast uppfyller
patientens krav pa nara anpassning och ordentlig fastsattning med tillréackligt 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 oka risken for 16sgoring eller mi reriné

e Bojinte implantatet forutom enligt vad som anges for den kirurgiska tekniken. Upprepa Or Stor
bojning kan forsvaga implantatet och senare orsaka fel. Se den kirurgiska tekniken. ’k

e Kombinera implantat endast nar de ar avsedda for det syftet. \
e Skydda implantat frdn repor och skaror for att forhindra pa estningskoncentration& kan resultera
i fel.
e Forhindra att oanvanda implantat blir nedsmutsade.
agr

e Fargen pa anodiserade implantat kan andras 6ve av bearbet@ing®®enna fargforéndri .
paverkar inte implantatens mekaniska egenskager. O
L 2

L 2

MATERIAL !
Os instrumentos sdo fabrica rtir e titdnio, acgnexidatel, aluminio, siliCéie e outros polimeros de
varios graus medicos. C W\

NGSBRUK @ 6

FLERGANGSBRUK o
e Instrument ar avse or flergang savidainte an a S pa markningen.

e Instrument fér engdngsbruk ar a att kasserage anvandning pa en enda patient under ett
enda ingrepp.

e Ateranvand inte instrument¥ecengangsbr o5 det kan &ka riskerna for fel och
korskontamination. “\

e Instrument for flergd ar endast edda att anvandas pa en enda patient och ett enda ingrepp
innan de krév.e arbetning. Q

° Instrumentfc’jr& ansat) flerg ren begréansad livslangd. Byt omedelbart ut ett instrument

for flergan
e |nstr %

m prestan ir otiftracklig.
t96r flergdngsbruk so entiellt kontaminerats med smittdmnen for overforbar spongiform

encefalop E) ska intebearbetas for ateranvandning.

VIKTIG

e Skydda instrument repor och skaror for att forhindra pafrestningskoncentrationer som kan leda till
instrumentfel.

e Nara anvandningsstallet: Torka av kontamination fran instrument och férhindra att eventuell smuts
torkar in. Instrument med avsevard kontamination eller intorkad smuts ar sarskilt svara att bearbeta pa
ett tillforlitligt satt. Transportera kontaminerade instrument for bearbetning sé@ snart som majligt efter
anvandning.

e Undvik langvarig instrumentkontakt med jod och koksaltlésning.
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Hantera och transportera nedsmutsade instrument pd ett satt som undviker kontamination av
eventuellt oanvanda implantat.

BEARBETNING

VIKTIGT

Viktigt: Bearbetningspersonal maste vara kvalificerade med lamplig utbildning och erfar
Anvéand lamplig personlig skyddsutrustning (PSU) vid arbete med kontaminerade enR&

Utfor bearbetningsstegen snabbt for att begransa milgroRjel tillvé@xt och maxi steriliseringe
effektivitet. ¢
Undersok implantat for tecken pa kontaminatiograv blo@eller vavnag och kassera dem o '
kontaminerade. Bearbeta inte kontamineradgfim plantat. ¢ L 2 FQ
innehalla N roch

Forhindra instrumentkorrosion genom att min ra takt med 10 ) E;
instrument@enoms@tt undvika

koksaltlosning eller andra metallsalter.
Forhindra skada pa det skyddande ameglis@gingéskiktet pa
Aller natriun@ teller
att farger forsvagasmen det paverkar inte

natriumhydroxid.

kontakt med I6sningar <4 ipH oc @ , sarskiltom

Upprepad bearbetning av agodi demetaller kan o

enhetens funktion.

Undvik rengoringsme i aller aldeh@ﬁersom de k&aturera och koagulera
proteiner (fixering).

Enzymatiska ren
- Anvandett en
- Anvand en l1agsk

Folj tillverkarens anvisningar n

temperatur, byte och kasseri

Enheter som potentiellt k

ska inte bearbetas ellegd

av TSE-smittamnen.
bestammelser f@pla

lamp
smittamnen. ®
Offentligt v N@ AMI TIR @ismng att anvanda offentligt vatten. Offentligt vatten ar
vanligtd nalt vatten el ralmvatten som kan krava ytterligare behandling for att vara lampligt
*vid anvisning att anvanda kritiskt vatten. Kritiskt vatten ar avsevart

tten: Se AAM
t och ha @ organiskt och oorganiskt innehall med en endotoxinniva under 10 EU/ml.
Lampligt vatten kadgvergspecificeras i nationella farmakopéer, nationella standarder och

sjukhusprotokoll.

ynlighet under rengoring.
ndning, vattenkvalitet, exponeringstid,

rengoringsm [
inerats medgmiftd n for overforbar spongiform encefalopati (TSE)
ndas. Dessa tningsanvisningar ar inte lampliga for inaktivering

samma sjiﬁuspr edurer, anvandningsriktlinjer och/eller nationella

| ar mycket I@A for att avla %teinbaserad kontamination.
Ori edelfed neut&

erhet, forv@r

antering o ering av enheter som kan vara kontaminerade med TSE-

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (F6reningen fér avancemang inom
medicinsk instrumentering). Vatten for att ombearbeta medicinska apparater (Water for the reprocessing
of medical devices). AAMI TIR 34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUELL RENGORING

1. Skolj de kontaminerade instrumenten under rinnande kallt kranvatten for att minska kontaminationen
pa ytan.

Kassera eventuellt anvanda instrument avsedda for endast engangsbruk.

3. Placera de kontaminerade instrumenten i en enzymatisk [6sning* tills de &r helt nedsankta i Il6sningen

for att minimera 18sningsstank.
ROr pa alla rorliga delar for att lata rengoringsmedlet fa kontakt med alla ytor.
Blotlagg under minst tio (10) minuter. L 2
. w

N

ok

6. Skrubba instrumenten med en mjuk borste for att aviagsna allt synligt skrép. Anvan ritt stal
eller andra slipverkande amnen eftersom dessa kan skada ytan.
- Skrubba instrumenten om majligt nar de ar helt ne nkta for att minimerz ank.

7. Vissa instrument kan krava sarskilt beaktande.

- Rengorinstrumenten med alla delar [6sa. RengOr inStiu ten demo m de ar ut adg
for att demonteras.
- Anvéand en vattenstradle for att floda reng@fingslosNipg in i svartiliganglide omraden,

ihoppressade ytor, fjgdrar, spolar, kan lindhal, smal & hal, skar orliga
delar for att spola utinnesluten smuts.

- Ror pa rorliga delar, vrid (vid behovych skribba for atts@élla attalla ha % atkomliga.
- Rengor kanylerade delar och ii:! g ga omrad ed hjdlp av a g borste.

- Alternativt laggi ultraljudsba ah farsk ultralj ringslosnin utralt pH i 10 till
15 minuter. Folj anvisni fr 2rkaren av @ltraljudsrengoringslé och ultraljudsbadet.
Viktigt: Eventuell tidiga a kan oka pa‘grunghav ultraljudsrefigaging.
8. Utfor eninledande sk@ i st3 minuter@ent och mjukwatten itemperaturintervallet
25 °CHill 35 °C (77 2E i or att avlé@ ecken pa L@ tion och rengoringsmedel.
- Spola urka ar och kompléxa m nismer,

- ROrpdalla

9. Upprepa tidigare® Detningsste syﬁliga kontark@esterfdrekommer.

10. Utfor en slutlig skoljning i mins ed kritiskivatie r att avlagsna mineraler och andra
orenheter som finns i kranv

Anvand inte k ingarf'Or slutlig skoljning eftersom de kan
stora desinfektion och stesili .
gar och blindm

- Ror pé allarorligade
- Beakta sarskilt t gdngjarn och leder mellan ihoppressade ytor.

- Skolj kan inga sttre gang en spruta (volym 1till 50 ml).
11. Avlagsna over n fukt fran instr med hjélp av en ren, absorberande och luddfri duk.
12. Latinstrum tOFka ordentli vehtuell fukt kan paverka sterilisering och enheter kan forbli vata

efter tork oden.

*Manuell N valideradﬁed hjalp av STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and
Cle

AUTOMATISERAD RENGORING - VARMEDESINFEKTION

Viktigt: Automatiserad reng6ring kraver manuell rengoring. Utfor alltid tidigare steg for manuell rengoéring
forst. Automatiserad rengoring kréaver manuell rengoring. Folj uttryckligen anvisningar fran tillverkaren av
diskdesinfektorn.

e Bearbeta enheterna med anvandning av en standardmassig cykel for diskning och varmedesinfektion i
en diskdesinfektor enligt EN ISO 15883-1 och EN ISO 15883-2 eller motsvarande nationella standarder.
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Avlagsna alla implantat om en smorjningsfas kommer att anvandas.

Bearbeta alla brickor som tagits fran ladan.

Anslut foljande instrumenttill injektorn for minimalt invasiv kirurgi eller spolningsportar:
- 80-0174 pega para transportador com roquete pequeno
- MS-3200 stort kanylerat paférarhandtag for snabbfrigoring
- 80-0663 medium paforarhandtag med sparrfunktion

Varmedesinfektion har validerats* for en Ao >3 000 (minst 5 minuter vid 90 °C).

placerade med rekommenderade utvarderingar enligt EN ISO 15883-1 och EN ISO 15883-2

* Bearbetning med diskdesinfektor validerades for fullstandigt lastade brickor med alla delar n*@

anvandning av diskdesinfektorn STERIS Reliance Genfore och det enzymatiska rengorings STERIS

Prolystica 2X.

UNDERSOKNING FORE STERILISERING

<& )
Or att’'sakerstélla atigengoringen varf@

Undersok alla enheter visuellt under normal bel
Var uppmarksam pa alla svartillgéngliga omr3
- Bearbeta ettinstrument pa nytt om det
- Byt utettinstrument om detinte kan reng

Undersok implantat och instrument for te@ken °ytskada,t.ex.@r,reporock&@Bytuten
delar o
u

¢ L 2

enhet som ar skadad.
Beddom instrumenten for lamplig a
uppmérksam pa paforare, b
implantat. Bedom dem noga'é
fungerar som avsett.

g.Ror pa al ch anslutan anismer. Var sarskilt
Ofe arsamtin ntsom anvan arning och infoéring av
e, skarpa, stylghet 9gh korros'o& tt instrument som inte

Undersok alla skaran med forstoring.
- Byt ut ett insgftime en skérand@vte arvass, o n harsprickor, skaror, veck eller
pa annat sé % ormerad.
- Detkan unde att upptac rickor och skaref o n stryker en bomullsduk dver kanten.

h referens orfByt ut en enhet som inte ar lasbar.
ngoring av.in nt kravs for att sakerstalla korrekt drift fore

Bekrafta lasbarheten for alla ma
Reparation, byte och/eller uppre
sterilisering.

Smorjning ("instrumentmjalk n oka hallbaghe en for kirurgiska instrument. Anvand inte
kiselbaserade smorj ljor eller fetter eftefgom de kommer att stéra angsterilisering. Anvand
endast ett vattenbase orjmedel f@ andning pa kirurgiska instrument och med angsterilisering.

Anvand smogmaedlet enligt tillverkaren§@nyisningar. Anvand kritiskt vatten om spadning kravs.

o Fyll pd syste brigkor och korgar.
Monterg is% sitionera \taren MS-9022 sa som visas pa instrumentbrickan 80-3789 innan
steriliSer

o)
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STERILISERING

o Utfor sterilisering med en autoklav for dynamiskt avliagsnande av luft (forvakuum).
- Angsterilisering med sjalvtryck rekommenderas inte.
- Sterilisering for omedelbar anvandning (snabb) rekommenderas inte.
e Sdkerstall att sterilisatorns maximala lastgrans inte dverskrids narflera satser och enheter steriliseras.
e Stapla inte behallare pa varandra eftersom det kan forhindra penetration av anga och hamma
e Se sterilisatortillverkarens anvisningar och sakerstall lamplig installation, kalibrering, anv j
fortgdende underhall. \e

e De steriliserade foremalen bor tilldtas svalna till rumstemperatur innan hantering. @ or saker

hantering och forebygger kondensering.

o Folj riktlinjer for aktuell basta industripraxis, t.ex. ANSI/ 179:2017%.

* Association for the Advancement of Medical Instrumeniéti (Forenin ncemangj *
medicinsk instrumentering). Omfattande guide for & ili g och sterili arantii
sjukvardsanldaggningar (Comprehensive guide to ilization an terilit ssura nce m
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA. L 2

e [Oljande tabell visar minimiparametr
sterilitetss&kringsniva pa 10 for s

Viktigt:
- Steriliseringsparametraga ast giltiga for om harrenAenllgtdessaanwsmngar

och ar ordentligt t
- Stenhsermgspar ir endast gilti heterna ar Iacerade i forvaringslador fran
Acumed me er somange elle

Clavicle Core Plating System:

iderade* fg p 4 en nodvi

Forvaringsvasks
artikelnummeg

TiIIstélx:I .

inuter

3 minuter

30 minuter
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Nyckelbensplattsystem vid anvandning av nagon av de éldre instrumentbrickorna nedan:

Angsteriliseringsparametrar for forvakuum

Forvaringsvaskans Botton: 80-0342
artikelnummer: Vasklock: 80-0343

Aldre instrumentbrickor: 80-0344,80-0345, 80-0785

Tillstdnd™: Inlindat
Exponeringstemperatur: 132°C
Exponeringstid: 25 minuter

Torktid: 70 minuter

Forvaringsfodralets ’
artikelnummer:

Uppdaterade
instrumentbri

och -tid%

Torktid: 30 minuter

T Anvénd sterijjse sforpackning/omslag oc@tillbehbr som &r lampliga for cykelparametrarna som rekommenderas i

dessa anvisni r ienlighet m stammelser. Se PKGI-76 pd www.acumed.net/ifu for sterilisering i
Aesculap® asheriliseringsbeh
2En t’e& ompatibla med exponé&ki 18 minuter vid 134 °C.

* Sterjlisering vafiderades medWhjalp av forvakuumssterilisatorn STERIS Amsco 3023 Vacamatic och

sterilisShiggsomslag Ki@ C600 One-Step.

UNDERSOKNING EFTER RILISERING

e F[Orvarainte eller anvand inte sterila enheter om de inte &r torra.
- Fukt underlattar mikroorganismers dverlevnad.
- Kvarbliven fukt pa inslagna eller inneslutna produkter efter sterilisering kan dventyra den sterila
barriaren.
- Fukt kan korrodera metall och gora vassa kanter trubbiga.
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e Undersok den sterila barridgren for tecken pa skada. Anvand inte produkten om den sterila barriaren har
aventyrats.

LAGRINGSFORHALLANDEN

FORVARING AV SATSER EFTER ANGSTERILISERING

e Artiklar ska forvaras under kontrollerade forhallanden pa ett satt som minimerar
kontamineringspotentialen enligt ANSI/AAMI ST79:2017. Se bruksanvisningen Q

steriliseringsomslaget eller den styva behdllaren for gragser for lagringstid av stégi
krav pa temperatur och luftfuktighet for lagring. @
FORVARING AV FORPACKAD ICKE-STERIL OCH STEI& Q 9 L 4
pera ler 1525 © )(xh@ ran

e Slutlig forpackad produkt bor forvarasiru e r(59-77° J
direkt solljus, skadedjur och hog luftfuktig \
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Symbollista

Symbol Beskrivning EN ISO 15223-1

Se den elektroniska bruksanvisningen pa www.acumed.net/ifu 5.4.3

www.acumed.net/ifu

A Forsiktighet
STERILE| R | | Steriliserad med stralning
© Dubbelt sterilt barriarsystem
Icke-steril
g Utgangsdatum

REF Katalognummer

LOT Satskod

EC (REP

Tillverkningsdatum

Omsterilisera inte 5.2.6

5.4.2

och se bruksanvisningarna/anvdnd inte om

packning &r dventyrad 528

U.S.21CFR 801.109

ett registrerat varumérke som tillhér Acumed. Symbolen kan visas ensam eller med

erensstémmelse, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EEG eller artikel 20 i férordning (EU)
arkning kan atfoljas av identifikationsnumret for det anmélda organ som ar ansvarigt for
foljsamhet.
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Kullanim talimatlari

Klavikula Kaplama Sistemi

TR Bu Talimatlar Cerrahlarin kullanimina ve Saglik Meslegi Mensuplarini desteklemeye yoneliktir.
TR talimatlar, Tirkc¢e dili konusulan llkelerdeki kullanicilara yéneliktir.

ACIKLAMA \
Acumed Klavikula Kaplama Sistemi, basit ve karmasik kiriklari, yanls kaynamalari ve k& yan noktalari
tedavi etmekiicin tasarlanmistir. Sistem Acumed hex veya hefalobe vidalarla kullan@

L 2
KULLANIM ENDIKASYONLARI

Acumed Klavikula Kaplama Sistemi, klavikuladakigirikléar, yanlis kaynam veba%may&n n
sabitleme saglamay amaclamaktadir. ;\

KONTRAENDIKASYONLAR V Z K
e Aktif veya gizli enfeksiyon @
e Sepsis A
e Yetersiz miktarda veya kalitede kenbik, osteopo, \

e Yumusak doku veya
Ameliyat sonrasi

%, (Al arinitakip iStemeyen ve eyen hastalar
Bu cihazlarin servika eya lomberomur In posterio arina (pedikuller) vida ile tutturma
veya fiksasyon igin kulfe Sl amac@@&. K
UYARILAR VE ONLEMLER %
Uyart: \

e Tedaviveya implant, idakiler sonu a basarisiz olabilir (ani basansizliklar da dahildir):
- Gevgek‘bme veya gevgem@
- Stres, cerfgh sinda im n olmayan bir sekilde blkulmesi nedeniyle olusan stres
dahil \ %
- t santrasyonlari
- Ir dirma, yu ldirma veya asiri aktivite nedeniyle stres
. da gecikme, keysnamama veya yetersiz iyilesme nedeniyle implantin tasidigi yukler arttiginda
basarisizlik olasili sektir. Hasta ameliyat sonrasi bakim talimatlarini takip etmezse basarisizlik
olasihgl daha yuk

e Cerrahitravma 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 enstrimanda kirilma veya hasar ile birlikte doku hasari meydana
gelebilir.

e Iimplantlar radyografik goriintiilerde anatomik yapilarin goériinimiini engelleyebilir ve/veya bozulmaya
yol acabilir.
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Dikkat:

e implantlar ve enstriimanlar yalnizca lisansl bir doktor tarafindan profesyonel kullanima yoneliktir.

e Ambalajihasarlysa, steril ambalaj i¢cinde temin edilen bir implanti kullanmayin veya yeniden sterilize
etmeyin. Sterilite bozulmus olabilir ve implantin temizliginden emin olunamayabilir. Hasarli ambalajlari
distribltortintze veya Acumed’e bildirin.

e Metallrjik, mekanik ve islevsel nedenlerden dolayi farkl Ureticilerden alinan implant bilesenlerinin bir
arada kullaniimamasi onerilir.

e Son kullanma tarihi gecmis steril Grtnleri kullanmayin. Cihaz etiketine bakin.

e Tekkullanimlik cerrahi enstrimanlan yeniden kullanmayin. Enstriiman, dnceki stres f % o
aniden bozulabilir.

e Matkap uclarini veya raybalari yeniden keskinlestirmeyin; bul cihazlarenstriman k
gerialinamayan kritik boyutlara ve geometrik 6zellikler i

e Kimyasal dezenfeksiyonydntemleri kullanmayin; ki S

e Kasa veya tepsilerdeki delikleri etiketler vb. ile tik n; b
olumsuz etkileyebilir.

o Vidalar, civiler, Kirschner telleri, kilavuz tellergkesgte enstrimanlari
Kesici Grunlerin dogru kullanimi ve atilmasi icinfiastafe prosedurle

devlet diizenlemelerine bakin. V @
YAN ETKILER @

r buhar sterili2@syonunu etkil bilir.
harin nufugetmigsini ve sterilizdsy *

nzer cihazla silir.
gulamaquu rifa ve/veya

Olasi yan etkiler arasinda sunlar e Q
e implantin varligi veya ¢ i nedeniyle@gri tsizlik ve ormalden farkli hisler, sinir veya
yumusak doku hasari, eya dokud emikrez i veya yetersiziyilesme.
e Asiri aktivite, ciha eri nstreli yu%we, yetersiz i % veya yerlestirme sirasinda
implanta ¢cok fazla gulanmasi. ipplan rdegigtireb@ a gevseyebilir.
e Yabanci bir matervya plantasy déniyle metal B&s ti, histolojik, alerjik veya advers
yabanci materyal reaksiyonu. w . i a@ n “Metal Sensitivity Statement” (Metal

Hassasiyeti Bildirimi) adli doki ra:" |
CERRAHI TEKNIK

dven etkili kulla desteklemek icin bir veya birden fazla Cerrahi Teknik
sunar. www.acurfed

t adresinden,C iklerimize basvurabilirsiniz.
Onemli: Cer’ra h@ ronemli g@gileri icerebilir.

u sistem ek" anlar ve implantlar, yalnizca uygun sekilde egitim almis ve kalifiye
I8
h

Acumed, bu sistemi

cerrahlar tarafind tane ameliyathane ortaminda kullanima yonelik olarak tasarlanmistir.
Tedaviden dnce ¢ um talimatlari okuyup tamamen anlamasi ve 6nerilen tedavinin kullanimi,
ilgili sinirlamalar, risklef (givenlilik bildirimleri) ve olasi yan etkiler gibi burada sunulan ilgili tibbi
bilgileri hasta ile paylasmasi dnerilmektedir.

Kullanim Talimatlarinin ve Cerrahi Tekniklerin en giincel 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

Cogu Acumed implanti MR ortaminda glivenlik acisindan degerlendirilmistir. Daha fazla bilgi icin
http://www.acumed.net/ifu adresinden “Acumed Implants in the MR Environment” (MR Ortaminda Acumed

implantlarl) adli yayinimiza basvurun.

KULLANIM OMRU

STERILITE

Birden fazla kez kullanilabilen enstrimanlarin 6mrU kullanimdan, uygulanan islemde \/ Q
etkilenebilir. Sterilizasyon 6ncesiinceleme esnasinda birden fazla kez kullanilabilen e N larn
saglamhgini degerlendirin. K

Steril parcalar, etikette belirtilen son kullanma tarihine ka@ar jgnplante edilebilir.@

Q Q‘
implantlar ve enstriimanlar, etikette belirtildig steril veya sterj ayan wkildeﬁem@gbilir.
Steril olmayan cihazlar kullanmadan 6nce ster melidir. \

tmek Uzere

Steril olarak satin alinip teslim alinan cin@lar, 10" ¥hinimum steflilig€ glivence diiz %
minimum 25,0 kGy dozda gama sl a akilmistir. (

IMPLANTLAR

-
MATERYALLER @‘

Implantlar, ASTM gore safti mdan veya A&@/e gore titanyum alasimindan

yapiimaktadir.
Acumed metal implantlarinin Kimgasabbilesimiicin @cumednet/ifu adresinden “Metal Sensitivity
Statement” (Metal Hassasiyet imi) adl,do IM1za basvurabilirsiniz.

"%

TEK KULLANIM

5

Implantlar, eM%'rt'digi u @tek kullanimlik olarak tasarlanmistir.
|

Tek kullani tlariyeni mayin; bu, basarisizlik ve capraz bulasma riskini artirabilir.
insan LQ\ okusu bulas bz kullaniimamis implantlari atin. Kirli bir implantiisleme almayin.

NEMLI

GulvenliVe etkili k@l r@w cerrahin implant, uygulama yontemleri, enstrimanlar ve 6nerilen cerrahi
teknik konusunda S I bilgi sahibi olmasi gereklidir.

Fizyolojik boyutlar impfantin boyutlarini sinirlandirabilir. Iyi adaptasyon ve yeterli destekle siki oturma
saglamasiicin hastanin gereksinimlerine en uygun implant turint ve boyutunu secin.

implantlar, tam agirlik veya yiikleri kaldirma ya da asiri aktivite nedeniyle olusan strese dayanacak
sekilde tasarlanmamistir.

Yanlis cihaz sec¢imiveya cihazin yanhs implantasyonu, gevseme veya yerinden kayma olasiligini
artirabilir.
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e Cerrahiteknikte belirtilen durum disinda implanti bikmeyin. Tekrarli bir sekilde veya asiri gic
uygulayarak bikmek, implanti zayiflatabilir ve gelecekte basarisizliga yol agabilir. Cerrahiteknige bakin.

e implantlari, yalnizca ilgili amac icin tasarlanmislarsa bir arada kullanin.

e Basarisizliga yol acabilecek stres konsantrasyonlarini dnlemek icin implantlari cizilmeye ve kesiklere
karsi koruyun.

e Kullaniimayan implantlarin kirlenmesini onleyin.

e Anotlanmis implantlarin rengi, isleme nedeniyle zaman icinde degisebilir. Bu renk dedisimi, implantlarin
mekanik ozelliklerini etkilemez.

ENSTRUMANLAR

MATERYALLER
Enstrimanlar; cesitli dlizeylerde titanyum, paslanmag celik,;@liminyum, silikon vadiger p
4

kullanilarak tretilmektedir.

Ko
Q° &

i strece bj la kez

BiIRDEN FAZLA KULLANIM ve TEK KULLAN

e Enstrimanlar, etikette yalnizca tek K oldugu beli
kullanilabilecek sekilde tasarl
e Tekkullanimlik enstrimanlafft

islem sirasinda tekpirhastada kul%tan sonra atilmaldir.
e Tekkullanimlik enstrim rryeniden kullanm@7 awnsuhmpra bulasma riskini artirabilir.
bi

erektirmeyen tek bir islemde

e Birden fazla kullanimli nlar, yalnizcat irhastada ve |
kullaniimak dzere I r. %,7
e Birden fazla kez (§ llabilen enstru arin sinirli | omri vardir. Performansinin
yetersiz kalmasi € da birden fazla kglammh en%%| derhal degistirin.
ensefalopati (T nlari bulas asihgi bulunan birden fazla kullanimli

e Bulasicisungerimsi
enstrimanlar yeniden kullaniim e islenmemelidi

ONEMLI
e Enstrimanda basarisiz | acabilecek stres®gnsantrasyonlarini dnlemek icin enstrimanlari
cizilmeye ve kesiklere I koruyun.

e Kullanim noktas vaninda: Enstrimantaruy Gzerindeki fazla kiri silin ve kirlerin kurumasini 6nleyin.
rumus Kir Bglunag enstrimanlar ile gtivenilir bir bicimde islem gerceklestirmek

tktan sonragkir! n enstrumanlarimimkin olan en kisa stiredeisleme asamasina
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ISLEME

ONEMLI

Onemli:islemeden sorumlu personel uygun egitim almis, deneyimli ve kalifiye olmalidir. Kirli
cihazlarla calisirken uygun kisisel koruyucu ekipmanlar (PPE) kullanin.

N

Mikrobiyal buylimeyi sinirlandirmak ve sterilizasyon isleminin etkililigini maksimum d
icin isleme adimlarini hizli bir bicimde gergeklestirin.

Implantlara kan veya doku nedeniyle kir bulasip bulasmadigini inceleyin ve bulay& implantlar
atin. Kirli implantlariisleme almayin.

lyot, kloriir ve salin veya diger metal tuzlariiceren solid rlagemasi en aza i@ek enstrimanda
asinmayi énleyin. *
Ozellikle sodyum karbonat veya sodyum hidroksit i ler olmak Uzere, pFidlzeyleri<4 v

araliginda olan sollsyonlarla temastan kacin Gmi m enstri lar V rindeki&om@
anotlama katmaninda hasari 6nleyin.

on), aldehit] temizlik
maddelerini kullanmaktan ka :
- Temizlik sirasinda
Bulasici stingeri &falopati (TSEWajanl ulasmig ol bulunan cihazlar islenmemeli

Anotlanmis metallerin tekrarli bir sekildegislenmeSigfenklerin so eden olabilif; Xbu cihazin
islevini etkilemez. y
Proteinlerin dogasini degistirip pih @ ile€eklerinde
Enzimatik deterjanlar, protei '
- pH bakimindan notr enzj rjian kullan
' a ekicin az @ ir solUsy%nm.
Temizlik maddelerinj gi, saklanm rilmasi, su stharuziyet stresi, sicaklgy,
degistirimesive ilayilgili tretici tal@mdikkatli j Ilde takip edin.
g
veya yeniden kull malidir. Bu e tglimatlan, T J rinin etkisizlestiriimesiicin uygun
degildir. TSE ajanlari bulasmis IgI buluna n dogru kullanimive atiimasiicin hastane

prosedirlerine, uygulama kil ve/veya didzenlemelerine bakin.

Kullanma suyu: Kullanma nmanizqi t%e AAMI TIR34’e*bakin. Kullanma suyu, tipik
olarak sebeke veya m dur; anca k& uygun olabilmesiigin ilave islemden geciriimesi
gerekebilir.

Kritik su: Kritik ullanm@niz istendig AMI TIR34’e* bakin. Kritik su, yogun bir aritim isleminden

gecmistir ve 0 I'nin altinda e tOksi¥ duzeyi ile birlikte, cok dustk organik ve inorganik icerige
sahiptir. Ulusal opeler sal§fandartlarda ve hastane protokollerinde de kullanima uygun su
nitelik|&ri iS olabilir.

f e Advancengent of Medical Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlari Gelistirme Birligi).

* Associati
Tibblai rin yeniden i ine yonelik su (Water for the reprocessing of medical devices).
AAMI TIR3#.2014/(R)20!1 gton, VA
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MANUEL TEMIZLEME

1.

N

ok

12. EnsSthg nlarint .%
slrecinden sonr lak kalabilir.

. Kullanma suyunda bulun

Yluzeyde yogun kirlenmeyi azaltmak icin kirli enstrimanlari akan soguk kullanma suyunun altinda
durulayin.

Yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmis enstrimanlardan kullaniimis olanlar atin.

Sollsyonun puskirmesini en aza indirmek icin tamamen batana kadar, kirli enstrimanlari enzimatik

solisyonun*igine yerlestirin.
Deterjanin tim ylzeylere temas edebilmesiicin butlin hareketli parcalar calstirin. 0

En az on (10) dakika boyunca islak bekletin. L 4

Gorlnen tum birikintileri gidermek icin yumusak killi bir firca yardimiyla enstrimanla fN n.
Paslanmaz ¢elik veya baska asindiricilar kullanmayin; bunlar ylizeye zarar verebil
- Swvinin puskirmesinien aza indirmek i¢cin, mimking€enstrimanlaritama batiriimis
Bazienstrimanlar 6zellikle dikkat etmenizi gerekti @
- Enstrimanlaritim parcalari gevsetiimis hal
- Sikismis kirleri gidermek icin conta ylz&yleg yaylar, bobinler, BlasYon, kor d&'

kesme disleri ve esnek parcalar gibi zorlualandara temizle@ [

durumdayken fircalayin.
4
. Ayrilabilir sekildeSiasarlanmiss

enstriimanlari demonte halde temizleyin e@
yardimiyla uygulayin. %

- TUm girintilere erisilebilmesi ig aRe arcalari ¢ fircalama s& gerekirse)
donduran. Q

- Kandul bulunan parcalar afnlari, uygu tta%oir firca yar a _dikkatli bir sekilde

temizleyin.

-  Temiz, pH bakimindag notr biglltrasonik tgmi sollsyonu,kullanafak 10 ila 15 dakikaligina
banyoda da bira iZ. Itrasonikter@e'ci ve deter]j ticisinin talimatlarini takip edin.
Onemli: Yi gdaha dncedgén an hasar, ultr temizleme nedeniyle artabilir.

dakika boyunca ilk
- Bdtln hareketli parcalari
- Kandulasyon ve karmasi
Hala gorunurde kalinti va

hgind& temiz, yum ullanma suyu kullanaraken az 3
rggkleg,tirin V&' e temizlik maddesi kalintilarini giderin.

anizmalarnn icigitemizieyin.
iislemeadim| ekrarlayin.
eralleri ve&T izhklari gidermek icin kritik su kullanarak en az 1
dakika boyunca so

a gerceklestirin. durulama icin salin soltsyonlari kullanmayin; bunlar
dezenfeksiyo e stemlizasyona en ilir.

- Butun Mareketli parcalari cali \
- Kanul & kor delikl@rlile Biglikte, menteselere ve conta ylzeyleri arasindaki baglanti
nekt ellikle dikk

N lar1 bir sirgpga yatdimiyla (1-50 ml hacim) en az i¢ kez durulayin.
miei, ddelmeye&bez kullanarak enstrimanlarin tUzerindeki fazla nemi giderin.

masini bekleyin. Nem, sterilizasyonu etkileyebilir ve cihazlar kuruma

*Manueltemizleme, STE Prolystica 2X Konsantre Enzimatik On Yikama ve Temizleyici kullanilarak valide
edilmistir.
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OTOMATIK TEMIZLiK - TERMAL DEZENFEKSIYON

Onemli: Otomatik temizlik, manuel temizlik yapilmasini gerektirir. Her zaman ilk énce yukarida belirtiimis
olan manuel temizlik adimlarini gergeklestirin. Otomatik temizlik, manuel temizlik yapilmasini gerektirir.
Yikama-dezenfeksiyon makinesi Ureticisinin talimatlarini dikkatli bir sekilde takip edin.

e ENISO 15883-1 ve EN ISO 15883-2'ye veya esdeder ulusal standartlara uygun bir yikama-
dezenfeksiyon makinesinde standart bir ylkama ve termal dezenfeksiyon donglst yardimyyla ciR@zlar
isleme alin.

_ - L 2
e Yaglama asamasi uygulanacaksatum implantlari ¢ikarin.
e Kasadan cikarilan tim tepsileriisleme aln. \
e Minimal dlzeyde invaziv cerrahi (MIS) enjektoriine veya ma portlarina ag;agda& dmanlar
takin:

- 80-0174 Kugtk Boy Circirl Takma Aleti g

-  MS-3200 Buyuk Boy Kanullti Hizh Serbest B a Aleti

- 80-0663 Orta Boy Circirli Takma Aleti Q Q
e Termal dezenfeksiyon, Ao 23000 igin valide édilmiStir* (90°C’de en

*Yikama-dezenfeksiyon makinesiile isleme STERI nce Genf -Dezenfe kmeS| ve
STERIS Prolystica 2X Enzimatik Deterjan kull@nilarak tim parcala glin sekilde y || § tam dolu
tepsiler icin valide edilmistir; dnerilen g endigmeler EN IS ve EN |

S
listelenmistir.

STERILIZASYON ONCESI IN 0
. Tem|z||g|n etkili oldug . g’gk altmda% zlari gorsel olarak inceleyin.

- Temizlenmg 5 me aln.
-  Temizlene S g|30|r|n
e implantlarda ve enstrimanlarda ik ve catla i Y@izey hasari olup olmadiginiinceleyin.

Etkilenen cihazlari degistirin.

e Enstrimanlarin diizgln ¢alis! madigl . Tum parcalarive baglantt mekanizmalarini
calistirin. Surtcdler, matk Ive raybal e veyaimplant yerlestirme icin kullanilan
enstrimanlara ozellikle tedm Bunlan asina, keskinlik, duzltk ve korozyon asisindan dikkatli bir
sekilde degerle dirin. Sl gerekt|g| allgmayan enstrimanlari degistirin.

e TUm kesici km r buyuteg yardi ey|n

- Kesici esmis, yo mu$§, catlamis, yuvarlatiimis veya baska bir sekilde deforme olmussa
egstr distirin.
o

bil

rinden pa uk b zle ge¢cmek, yontulma ve catlamayi tespit etmeye yardimci
tlerin vegef &

eklerin okundugunu dogrulayin. Bunlarin okunamadigi cihazlari
degistirin.

e Sterilizasyon islemin@gecmeden dnce enstrimanlarin dizgin calistigindan emin olmak icin, gerekirse
enstrimanlari onarin, degistirin ve/veya temizlik islemini tekrarlayin.

e Yaglama, cerrahi enstrimanlarinin kullanim émrind uzatabilir. Silikon bazli yaglayiciyagd, yad veya gres
kullanmayin; bunlar buhar sterilizasyonuna engel olabilir. Yalnizca cerrahi enstriimanlarinda ve buhar
sterilizasyonu ile kullanima yonelik olarak tasarlanmis su bazli yaglayiciyaglar kullanin. Yaglayiciyagi
dretici tarafindan belirtilen sekilde kullanin. Seyreltme islemi gerekliyse kritik su kullanin.

e Sistem tepsilerini ve kutularinitamamen doldurun.



@ Kullanim talimatlari Turkce — TR/ PAGE 156

e Sterilizasyondan once MS-9022 Derinlik Gostergesini 80-3789 Alet Tepsisinde gosterildigi sekilde
sokln ve yerlestirin.

STERILIiZASYON

e Dinamik hava ¢ikarma (6n vakum) otoklav teknigi ile sterilizasyon islemini gerceklestirin.
- Yercekimireplasman sterilizasyonu tavsiye edilmez.
- Hizh (flash) sterilizasyon tavsiye ediimez.
e Birden fazla seti veya cihazi sterilize ederken sterilizatoriin maksimum yuk sinirini
emin olun.
e Konteynerleri Ust Uste yigmayin; bu, buharin nifuz etm

ive kurumayi enge

e Sterilizator Ureticisinin talimatlarina bakin ve dogru k . kaliprasyon, kul Y% surekl| bak
uygulandigindan emin olun. *
o Sterilize edilen 6geler, kullanim 6ncesinde oda gtcakli J e
yogunlasmanin dnlenmesini saglar.
e ANSI/AAMI ST79:2017* gibi mevcut durumda a\
* Association for the Advancement of Medic stru e Birligi).
Saglik tesislerinde buharla sterilizasy guvencesi ml kilavuz ensive guide

to steam sterilization and sterility ass

e Asagidakitabloda, sistem ici Sterilite GU @
dogrulanan®* minimum gosterllm@@

itiesy AAM| ST7 lington, VA.

zeyi (SAL) olanAduzeyme erismek igin
- Sterilizasya etreleri, yalnjzca b imatlara u;@%de temizlenen ve tamamen kuruyan

Onemli:

cihazlaricin dir.
- Sterilizasyon parametreler
numaralarinda uygun seki

tabloda b umed saklama muhafazasi parca
lanan C|haz|a ec;erl|d|r

80-1159, 80-1160, 80-1161

Sargili

132°C
Siresi: 4 dakika
Maruziyet Sicakhgi ve 134°C
Siiresi? 3 dakika

Kurutma Siiresi: 30 dakika
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Asagidaki eski alet tepsilerinden birini kullanirken Klavikula Kaplama Sistemi:

On Vakum Buhar Sterilizatorii Parametreleri

Saklama kutusu parca Taban: 80-0342
numaralar: Kutu Kapagi: 80-0343

Eski Enstriiman Tepsileri: 80-0344,80-0345, 80-0785

Durum®: Sargili
Ekspoziir Sicakhgr: 132°C
Ekspoziir Siiresi: 25 dakika
Kurutma Siresi: 70 dakika

Saklama Kutusu Parca
Numaralari:

Glncellenmis Enstriim
Tepsileri:
(mavi renkli)

Maruziyet Sicakhgi ve
Siiresi%

Kurutma Siresi:

T Bu talimatlarda tnerile arametrelerine ulusal dlizenlemelere uygun sterilizasyon ambalaji/ortlist ve aksesuarlar

kullanin. Aesculap® ser izasyon kontey inde sterilizasyon icin www.acumed.net/ifu adresinden PKGI-76’ya bakin.
2 Cihazlar, 134@ 8 dakika boyunca m gundur.
*Sterlllzasyon msco 30 ic On Vakum sterilizatérii ve KimGuard KC600 One-Step sargi

kullanila K mistir.

STERILI N SON s@ ME
e Kuru olmayan sterfl'ai ri depolamayin veya kullanmayin.

- Nem, mikroorgamzmalarn yasamasini destekler.
- Sterilizasyondan sonra sarilan veya depolanan Urinler Gzerinde kalan nem, steril bariyere zarar
verebilir.
- Nem, metalive yontulmus keskin kenarlari asindirabilir.
e Steril bariyerde hasar belirtileri olup olmadiginiinceleyin. Steril bariyer zarar gérmusse Urtinu
kullanmayin.


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

BUHARLI STERILIZASYON SONRASINDA SETLERIN SAKLANMASI

e Urlnler, ANSI/AAMI ST79:2017 uyarinca kontaminasyon olasihigini minimum dizeye indirecek bir

sekilde, kontrolll kosullar altinda saklanmalidir. Steril Griin saklama siresi sinirlari ve sicaklikve nem
ile ilgili saklama gereklilikleriicin sterilizasyon sargisi ya da rijit konteyner Ureticisinin kallani
talimatlarina bakin.

.
AMBALAJLI STERIL OLMAYAN VE STERIL URUNUN SAKLANMASI X\ﬂ\
e Nihaiambalajli irtin oda sicakliginda (59-77 °F veya 58C) saklanmalive glnes
1sigindan, boceklerden ve yiksek nemden kOI’K Q Q’
@ e ) 0 0
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Semboller Sozligu

Sembol Aciklama EN ISO 15223-1

Elektronik kullanim talimatlarina www.acumed.net/ifu adresinden ulasabilirsiniz 5.4.3

www.acumed.net/ifu

A Dikkat

STERILE| R | | irradyasyon ile sterilize edilmistir

© ikili steril bariyer sistemi
Steril degildir

g Son kullanma tarihi é L 2

REF Katalog numarasi

LOT Seri kodu

EC |REP | | Avrupa Toplulugu/A i yetkili temsilcisi

MD Tibbi cihaz 5.7.7
Ureti % g .g 5.1

Uretim tarihi

el

-l

Yeniden sterilize efme
@

®

xO

5.2.6

Yeniden kullan 542

llanim talimatlarina bakin/trintn steril bariyer

5.2.8
ullanmayin

U.S.21CFR 801.109

cilli bir ticari markasidir. Tek basina veya Acumed adi ile birlikte gorlebilir.

93/42/EEC sayili AB Direktifi Madde 17 veya 2017/745 sayill Diizenleme (AB) Madde 20. CE
inda, uygunlugu degerlendirmeden sorumlu ilgili kurumu tanimlayan bir numara bulunabilir.

CE uyg
isaretinin
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www.acumed.net
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Acumed Ltd
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Emergo Europe
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The Netherlands
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tefnational \%

These materials contain information about products that may or may not be available in any
particular country ormay 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 foruse 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 productin a particular
way thatis not authorized underthe laws and regulations of the country where the readeris
located. Nothing in these materials should be construed as a representation or warranty as
to the efficacy or quality of any product, northe 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. Sp&gifi
questions patients may have aboutthe use of the products described i
the appropriateness for theirown conditions should be directed to t@if

© 2021 Acumeu? LLC

N/

ered trademark of d, LLC.

med Iberica
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%2 Madrid, Spain
7+34 913516357

Acumed GmbH
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22307 Hamburg
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Tel: +49-40 947 82 093
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