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Instructions for use

Tension Band Pins

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting

Us Healthcare Professionals. The US instructions are intended for users in the Rx only

United States and its territories.

DESCRIPTION \
Tension Band Pins are designed for use with cerclage wire during tension band pinning.&

“,

INDICATIONS FOR USE Q
Malleolar, patella, and olecranon fracture fixation i band wiring precedur
4
CONTRAINDICATIONS Q
Active or latent infection @ .
Sepsis

Insufficient quantity or quallty 0 porosis \
Soft tissue or material sensiti %
Patients who are unwilling 3 b of foIIov% erative care tr
WARNINGS & PRECA % A
Warning:

e The treatny o nt may fal g‘sudden f result of:
- Loo [ion and/or Ioos
- Stre ude stress fr ppropriat e e implant during surgery
- Stress concentration
- Stress of weight , load bearln ssive activity

e Failure is more likely

atient does not follow post-operative care instructions.

| pIant ex creased loads due to delayed union, nonunion, or
incomplete healiag. Failure is more I|keI
e Nerve or soft mage may result from surgical trauma or the presence of an implant.

o Instrument e or damage | as tissue damage, may occur when an instrument is subjected
, exces ense bone, improper use or unintended use.
use d|st r block the view of anatomic structures on radiographic images.

e The implants and,n ents are intended only for professional use by a licensed physician.

e Do not use ’ze an implant provided in sterile packaging if the package has been damaged.
The sterility pes€ompromised and the cleanliness of the implant may be uncertain. Report damaged
packaging to youp distributor or Acumed

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

¢ Do not reuse single use surgical instruments. The instrument may suddenly fail as a result of previous
stresses.
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¢ Do not resharpen drill bits or reamers as these devices have critical dimensions and geometries that
cannot be restored once the instrument has been consumed.

¢ Do not use chemical disinfection methods as chemical residues may affect steam sterilization.

¢ Do not block holes in the case or trays, for example with labels, as this may adversely affect steam
penetration and sterilization.

e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cutting instruments, and similar devices may be sharp.
Observe hospital procedures, practice guidelines, and/or government regulations for the proper

handling and disposal of sharps. 0
2
ADVERSE EFFECTS \
Possible adverse effects include: x
e

e Pain, discomfort, or abnormal sensations, nerve or soft tissue damage, necrosis r tissue, bone
resorption, or inadequate healing from the presence of an implant or due to auma.
e Implant fracture due to excessive activity, prolon loading upon the devige,
ion andyor |

excessive force exerted on the implant during i

mplete healing, or

i
00sening may occur.
ulting from implantation of a
w.acumed ifu.

SURGICAL TECHNIQUE @ 2 O
i to promo safe and effect@»f this system.

Acumed offers one or more Surgical
Consult our Surgical Technique

Important: Surgical technique

ed.net.
S informatk@
is syste reﬁled to be used by suitably

geons in a hospital®perating ro etting. Before treatment, the surgeon
fully unde instruction municate to the patient any relevant
tations, risks (safety communications),

ical i @ on provided IN¥ncluding th .
ible,adVerse effec roposed,tr @
Consult the most recen ions of the Instc or Use and Surgical Techniques as they are

and im

subject to change. C umed Oran au ized agent to request any additional information.
L 2
MRI SAFETY I ION @
The impla f8 underg I r safety in the MR environment. Consult our publication “Acumed
h nviron t wiww.acumed.net/ifu for more information.

ImplaQ
LIFETIME g
o MuItipIe-use&@f have a lifetime that is affected by usage, handling, and processing. Assess

multiple-use ts for fitness during the pre-sterilization inspection.
¢ Sterile parts maybe implanted up to the date of expiration indicated on the label.


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

¢ Implants and instruments may be provided either sterile or non-sterile as indicated on the label.
¢ Non-sterile devices are intended to be sterilized before use.
e Devices purchased and received sterile were exposed to a minimum dose of 25.0 kGy gamma radiation

to obtain a minimum sterility assurance level of 10°®.
SO
MATERIALS @

¢ The implants are made of stainless steel per AST 38.
e Consult our document “Metal Sensitivity Statemeht” af' www.acumed®et/ifu fég the chemical

composition of Acumed metal implants. & 2
SINGLE USE @ . OQ
e Implants are intended for single use onlypasfindicated o label. \
¢ Do not reuse single use implants ‘ag this may increase isksof failure a contamination.
e Dispose of any unused imp t ntaminated wi an blood ( uey Do not process a

contaminated implant. 0

IMPORTANT :@

e For safe and ef u € surgeon mus oroughly fam ith the implant, the methods of
application, in ended surgical t&chnique.

¢ Physiologjgédl@in iZes. Select th size of implant that best meets the
patient’s ion and firm s with adequate support.

e Implants & and the stres weight or load bearing, or excessive activity.

e Improper selection or imp antation gféth ce may increase the possibility of loosening or
migration.

e Do not bend the imp t surgical technique. Repeated or excessive bending
may weaken th&implant and cause f(ajﬁ later time. Refer to the surgical technique.

e Only combine’i ts when they intended for that purpose.

o Protect’imp S against scratchir@ nicking to prevent stress concentrations, which can result in
failur

ing soiled.
ay change over time due to processing. This color change does not
s of the implants.

u mplant
of anodized im

mechanic@pe


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

MATERIALS

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

MULTIPLE USE and SINGLE USE . @

¢ Instruments are intended for multiple use unless identified on the label for single use %
i

¢ Single use instruments are intended to be disposed after use on a single patient du e

procedure.
¢ Do not reuse single use instruments as this may increase the risks of failure and@contamination.

e Multiple use instruments are only intended for use on a single patient and a cedure before
requiring processing.

e Multiple (limited) use instruments, such as drill amers, have alimited [ifespan. Immediately
replace any multiple use instrument if per& ecgmes inadeq % *

e Multiple use instruments potentially contamtinated with transmissi pongiform encg@eathy (TSE)
agents shall not be processed for reus é

IMPORTANT ’\O

e Protect instruments against s W nicking to prevent Stress conce iens, which can lead to
instrument failure. 0

¢ Near the point of use: Wipé @ contaminati omgifistruments vent any soil from drying.
Instruments with sub, ial"ardfied soil are %rly difficult @Iy process. Transport
contaminated instru processing possible afteSu

¢ Avoid prolongedgfiSiru ontact with iod d saline.
e Handle and tr iled instruments in g manner thatidvoids contamination of any unused implants.

tIy, perform the processing steps to limit microbial growth and maximize the effectiveness of
sterilization.
e Inspect implants . tamination by blood or tissue and dispose of them when found. Do not process

contaminated imp

¢ Prevent instrdmenteodrrosion by minimizing contact with solutions containing iodine, chlorine, and saline
or other metal S.

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

e Repeated processing of anodized metals may cause colors to fade but this does not affect the function
of the device.
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Avoid cleaning agents containing aldehydes since they can denature and coagulate proteins (fixation).
Enzymatic detergents are well suited for loosening protein-based contamination.

- Use a neutral pH enzymatic detergent.

- Use a low foaming solution to allow visibility of the device during cleaning.
¢ Closely follow the manufacturer’s instructions for the safety, storage, mixing, water quality, exposure

time, temperature, replacement, and disposal of cleaning agents.

¢ Devices potentially contaminated with transmissible spongiform encephalopathy (TSE) agents shall not
be processed or reused. These processing instructions are not suitable for inactivation of TSE adents.
Observe hospital procedures, practice guidelines, and/or government regulations for the

handling and disposal of devices potentially contaminated with TSE agents. ;0

o Utility water: Refer to AAMI TIR34* when instructed to use utility water. Utility wate s\ Ily
municipal or tap water but may require additional treatment to be suitable for use.

¢ Critical water: Refer to AAMI TIR34* when instructed to use critical water. Criti is highly
treated and has very low organic and inorganic content with an endotoxin level 10 EU/mL.
Suitable water may also be specified in national pharmacopeias, national st nd hospital

protocols.

* Association for the Advancement of Medical Ins

(AAMI). W forgthe reprocessing of
medical devices. AAMI TIR34:2014/(R)2017.

MANUAL CLEANING Q

L 2
1. Rinse the contaminated instru ts unde¥running coldvutilityywater to re@vy surface
d

contamination. n‘y
ed for si seonly. \
in enzyma n* until cc@e submerged to minimize the

2. Dispose of any used instr
spraying of solution
4. Actuate all moveabl rts 1o allow deter&%}contact all's S.
5. Soak for a mipi (10) minutes.
6

3. Place the contaminat
. Scrub the instr sing a soft-bristledbrush to re all visible debris. Do not use stainless steel

ton

or other these ma the surface
- Wh ole, scrub the instr nts when merged to minimize the spraying of fluid.
7. Somein

ghts may requi cial considerationf:
- Clean the instrumen? Il parts Ioo& an the instruments disassembled if they are
designed to be ta art.
- Use a water jet cleaning‘seluti o challenging areas, such as mating surfaces, springs,
coils, ca@ws, ind holes, flux ing teeth, and flexible parts to flush out any trapped

soil.
- Oper xb e parts and @ (as necessary) while scrubbing to ensure that all crevices are

S .
- re ean can @ts and challenging areas using an appropriately sized brush.
Optionally sonicate 15 minutes using a fresh, neutral pH ultrasonic cleaning solution.
w the ultragenic clédner and detergent manufacturer’s instructions.

Importan evious surface damage may increase due to ultrasonic cleaning.

8. Perform an it for at least 3 minutes using clean, soft, utility water in the temperature range of
25°C to 35°C (%/°F to 95°F) to remove all signs of contamination and cleaning agent.
- Actuate all movable parts.
- Flush out cannulations and complex mechanisms.
9. Repeat the previous processing steps if visible residue remains present.
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10. Perform a final rinse for at least 1 minute using critical water to displace minerals and other impurities
found in utility water. Do not use saline solutions for final rinsing because they may interfere with
disinfection and sterilization.

- Actuate all moving parts

- Pay particular attention to cannulations and blind holes as well as hinges and joints between
mating surfaces.

- Rinse cannulations at least three times with a syringe (volume 1-50ml).

11. Remove excess moisture from the instruments using a clean, absorbent, non-shedding wipe.

12. Allow the instruments to thoroughly dry. Any moisture may affect sterilization and devic
wet after the drying period. *

* Manual cleaning was validated using STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Pre@

PRE-STERILIZATION INSPECTION @
¢ Visually inspect all devices under normal lighting tognsure that cleaning w@tive Pay close

attention to all challenging areas
- Re-process an instrument that is not clegh.
- Replace an instrument that cannot b ned.
¢ Inspect the implants and instruments fosurfacédamage, such , scratches, a@s Replace
any device that is affected.

e Assess the instruments for proper use. all parts ecting me ive careful
attention to drivers, drill bits andgeamers¥and instrum d for cuttl nt insertion.
Critically assess them for w h , stralghtnes corr05|on ny instrument that
does not perform as intend

e Inspect all cutting edg agnification.

- Replace an ins uttlng e hlppe cra Ied, or otherwise deformed.
- Running a cg ver the edge%elp detect ¢ and cracking.

o i i kings and gefer: scales. ace device that is unreadable.

o 1/of repeat the g of instrumen needed to ensure proper operation before

° ease t f surgical instruments. Do not use silicone-

' S hese WI|| ith steam sterilization. Only use a water-based
lubricant intended for use ical instrum ith steam sterilization. Use the lubricant as
directed by the manufa . Use cr|t|caI Iut|on is required.

e Fully replenlsh the sy rays and c

STERILIZATI @

e Perfo ‘%on usin IC-air-removal (prevacuum) autoclave.

|splaceme ilization is not recommended.

= edlate use Iash llization is not recommended.

e Ensure the stenllzer aximum load limit is not exceeded when sterilizing multiple sets or devices.

¢ Do not stack o s this might prevent the penetration of steam and inhibit drying.

e Refer to the anufacturers instructions and ensure proper installation, calibration, use, and
ongoing mai

e The sterilized |te S should be allowed to cool to room temperature before handling. This allows for safe
handling and preventing condensation.

e Follow current industry best practice guidelines such as ANSI/AAMI ST79:2017*.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI). Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities. AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e The following table shows the minimum parameters validated* to achieve a required Sterility Assurance
Level (SAL) of 10°° for the system.

Important:

- Sterilization parameters are only valid for devices that have been cleaned per these instructigns
and are thoroughly dry.
- Sterilization parameters are only valid when the devices are properly housed in t@\\ e

storage case part humbers identified in the table. \

Prevacuum Steam Steriiizer Parameters

N

Condition?:

Exposure Temperature: | 27

Exposure Time:

Dry Time:

1 US customers must use FDA
parameters recommendeghin t

d other accesso appropriate for the cycle
www.acunfed 1€t/if® for sterilization in Aesculap®
m‘xé

* Sterilization was valida i 3 Vacamati acuum sterilizer and KimGuard

e Do not store
- Moisture suppo
- Moisture remaini

sterile bargier.
- Moisturé& &rmde metal and dull Skharp edges.
e Inspect the ;M ier for sig mage. Do not use the product if the sterile barrier has been

compromis Q

al of micr, &ns.

C products after sterilization could compromise the

N
O
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Symbols Glossary
Symbol Description ISO 15223-1
Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A

Caution

STERILE(R

Sterilized using irradiation

Double sterile barrier system

Non-sterile
Use-by date @ P 514
REF Catalogue number 5.16

L J

LOT Batch code 515
EC |REP | | Authorized repres VOpean Communi pean Union ‘ 5.1.2
MD Medical deyj 5.7.7
M Ma rer 511

° W
513

0 facture

oA

@ t resterilize 5.2.6
@ Do not re-use 5.4.2
@ [%) se if package is damaged sult instructions for use / do not use if the 528

terile barrier system or its paekaging is compromised

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

hereticleis a trademark of Acumed. It may appear alone or with the Acumed name.

CE markifg\of conformity, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC. CE marking may be accompanied by the
identj i mber of the notified body responsible for conformity assessment.

ional: An item with demonstrated safety in the MR environment within defined conditions.
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Brugsanvisning

Tension Band Pinde

N Denne vejledning henvender sig til den opererende kirurg og assisterende

sundhedspersonale.
DA-anvisningerne er beregnet til brugere i Danmark.

o XN\J

BESKRIVELSE \
Tension Band Pinde er designet til at skulle anvendes med cerclage staltrdd under tensi%d stgorelse.

INDIKATIONER FOR BRUG

Malleoler, patella, og olecranon fragmina fiksation v ion band metaérédsﬁer@sprocedurer

KONTRAINDIKATIONER & Q
Aktiv eller latent infektion O

Sepsis
Utilstraekkelig maangde eller kvaw e, osteoporése \

Blgdveevs- eller materialefgl
Patienter, der ikke er villige i stand til at f perative plejﬁ ger
ADVARSLER OG EGLER
Advarsel:
e Behandling r |mplantat|§egka islykkes, @ ed pludseligt svigt, som fglge af:
S

- Las g og/eller

- Belastnlng, herunder ke ing som fg

- Belastningskoncenttdti

- Belastning,under tbaerende,
e Svigt er meress ynlig, hvis implantate

sende bgjning af implantatet under operationen

sbezerende eller overdreven aktivitet
szettes for for@gede belastninger pa grund af forsinket

sammenvoks | glende sa oksnlng eller ufuldstaendig heling. Svigt er mere sandsynlig, hvis
patlentew i oIder de pos rative plejeanvisninger.
e Der ki ve eIIer der som fglge af kirurgisk trauma eller tilstedevaerelsen af et

e De psté brud pd eIIer adigelse af instrumentet samt vaevsskader, nér et instrument udsaettes
for for store belastnigger, for hgje hastigheder, taet knoglemasse, forkert brug eller utilsigtet brug.
e Implantater kan e forvreengning og/eller blokere visningen af anatomiske strukturer i

rgntgenbille
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Forsigtig:

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

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

e Et sterilt produkt, hvis sidste anvendelsesdato er overskredet, ma ikke bruges. Se etiketten pa enheden.
e Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ma ikke genbruges. Instrumentet kan pludselig svigte sem fglge
af tidligere belastninger. é

e Borehoveder eller rivaler ma ikke skaerpes igen, da sddanne anordninger har kritiske
geometrier, som ikke kan genetableres, ndr farst instrumentet er blevet forbrugt.

e Brug aldrig kemiske desinfektionsmetoder, da kemikalierester kan pavirke dampsterili

o Huller i huset eller bakker mé ikke blokeres, f.eks. med etiketter, da det kan pév@

ime

dtreengning
og sterilisering negativt.

o Skruer, stifter, Kirschner-trade, styretrade, skaereinstrumenter og lignende inger kan vaere
skarpe. Overhold sygehusets procedurer, praksisrgthingslinjer og/eller ofﬁ%stemmelser for

korrekt handtering og bortskaffelse af skarpe dnihger.

4
BIVIRKNINGER @ Q
Mulige bivirkninger omfatter: 2 Q
e Smerte, ubehag eller unormale emmelser, nerve- eller bladdelsskader, % knogler eller veaeyv,
knogleresorption eller utilstra iffg pa grund afiti evaerelsen antat eller pa grund

. revarende @%g af anordningen, ukomplet

heling eller overdreve
Igsning kan forek
¢ Metalfglsomhe iv reaktisg over remmedlegemer som opstar pd

er indsaett lantatmigration og/eller

grund af impla eriale. Se doku et “Metal Sensitivity Statement” (Erklgering
om metal i

KIRURGISK T IK

Acumed anvender én eller fl

Se vores kirurgiske teknikk WWW.acu

Vigtigt: Beskrivel% de kirurgiske teknikker'kan indeholde vigtige sikkerhedsoplysninger.

: lantaterne i dette system er beregnet til at blive brugt af passende
neéde og kvalificere irdrger i en operationsstue pa et sygehus. Fgr behandlingen rddes

kirurgerttil at laese orstd alle anvisninger fuldt ud og formidle alle relevante medicinske
oplysninger deri ti nten. Det geelder ogsd brug, begraensninger, risici

(sikkerhedskBm tion) og mulige bivirkninger ved den foresldede behandling.

Se de nyeste 1oner af Brugervejledning og Kirurgiske teknikker, da de kan blive aendret

Igbende. Kontakt’Acumed eller en autoriseret repraesentant for at bede om yderligere oplysninger.

SIKKERHEDSOPLYSNINGER I FORBINDELSE MED MR


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

LEVETID
o Instrumenter til gentagen brug har en levetid, der pdvirkes af brug, handtering og behandling. \wrder
egnetheden af instrumenter til gentagen brug under inspektionen fgr sterilisering.
e Sterile dele kan implanteres indtil den udigbsdato, der er angivet pé etiketten. * &

STERILITET \\

¢ Implantater og instrumenter kan blive leveret enten sterile eller ikke-sterile, hviI@angivet pa

etiketten.
o Ikke-sterile anordninger skal steriliseres fgr brug.
e Anordninger, der er kgbt og modtaget sterile, bl at for en mini sdosi®pa 25,0 kGy
4

gammastraling for at opnd et minimalt sterilit€tssikkerhédsniveau p

IMPLANTATER

MATERIALER 0 K
e Implantaterne er fre t rit stal int. ASTM §138. Q
e I vores dokument "Met itivity State cering om maa mhed) pa

www.acumed.n inder£u den kemisk ensaetning ed-metalimplantater.
I,
ENGANGSBF a

lelukkende b et til engangs p angivet pa etiketten.
engangsbr ikke genbrug kan gge risikoen for svigt og
krydskontaminering.

e Bortskaf ethvert ubrugt.i tat, der @neret med humant blod eller vaev. Et kontamineret
implantat ma ik@ : \

e Implantater

L 2
VIGTIGT! \ @
e Sikke 3 @ brug kr. . gen skal vaere godt bekendt med implantatet,
anven &1 oderne, enterne og den anbefalede kirurgiske teknik.
o i ke dimensioner ser implantatstgrrelser. Vaelg den type og stgrrelse af implantatet, som

Ider patientens krav til taet tilpasning og teet pasform med tilstraekkelig stgtte.
ignet til at modstd belastningerne ved fuld vaegt eller baereevne eller for stor

e Implantater er ik
aktivitet.
e Forkert valg éller rt implantation af anordningen kan @ge risikoen for implantatlgsning eller -

migration.

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

o Implantater m& udelukkende kombineres, ndr de er beregnet til dette formal.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/ifu
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Beskyt implantater mod ridser og hakning for at forhindre koncentrerede belastninger, der kan resultere
i svigt.

Undga tilsmudsning af ubrugte implantater.

Behandling af anodiserede implantater kan medfgre, at farven andres med tiden. Denne farveaendring
pavirker ikke de mekaniske egenskaber af implantaterne.

MATERIALER \

polymerer.

Instrumenterne er fremstillet af forskellige kvaliteter af titanium, rustfrit stal, aIuminil@ og andre

FLERGANGSBRUG og ENGANGSBRUG

Instrumenter til angshpfig, som muligvis(er Kontamineret
encephalopati behandles til fi yef brug. ’\
VIGTIGT!
m

er til engangsbrug.

Instrumenter er beregnet til flergangsbrugﬂ%r pa etiketéa%givet, at de,udelukkende
Instrumenter til engangsbrug skal boriékaffes eftet brug pa en @patient undQ kelt

procedure. ) 4
Instrumenter til engangsbrug md,ikke g ges, da det/kamgge risikoen f \
krydskontaminering. M %
Et instrument til flergangsbiftig e kende ber@ rug pa en e ient og til en enkelt
procedure, fgr det skal genklarggres.
Instrumenter til (begree erdangsbrug, e@ og rivaler, @egraenset levetid. Udskift
gjeblikkeligt ethvert ent til ﬂergang% Is funktionen Bl tilstraekkelig.

m&S

E-midler (transmissibel spongiform

Beskyt i r mod ridse kker for tfc@e oncentrerede belastninger, der kan resultere i
instrumentsvigt. x

I naerheden af anvende edet: Aftgr o de forurening pé instrumenter, og sgrg for, at evt.
snavs ikke kan tagrre | et er seerlighya @ gt at behandle instrumenter med meget eller indtgrret
mu
ile

snavs palideligt. Bting sa hurtigt som er brug kontaminerede instrumenter til behandling.
Sgrg for, at in et ikke ko gerevarende kontakt med jod og saltvand.

i
Tilsmu sed@%enter skal h@s og transporteres pd en made, der undgédr kontamination af
ubru \ er. Q

/("
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BEHANDLING

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

VIGTIGT!

* As

Vigtigt: Behandlingspersonalet skal vaere kvalificeret gennem passende uddannelse og, érf Q@

passende personlige vaernemidler (PPE) under arbejde med kontaminerede anordning \t

Udfgar gjeblikkeligt behandlingstrinnene for at begraense mikrobiel vaekst og optime% tiviteten af
n

steriliseringen.

Inspicer implantater for kontaminering med blod eller veev, og bortskaf dem, hv@ es.
Kontaminerede implantater ma ikke behandles.

Forebyg korrodering af instrumentet ved at minimgfre kontakten med oplejs@der indeholder jod,
klor og saltvand eller andre metalsalte.

Forebyg beskadigelse af det beskyttende angfliser
kontakt med oplgsninger <4 pH og >9 pHfogspecielt, hvis de i

|ag pa alumini stfumenter ved at undgd
natriumhydroxid.
Gentagen behandling af anodiserede faetafler kan fa farver fi

atriumkaQeller
, men det @ kke
anordningens funktion.
Undga renggringsmidler, der in Ide ehyder, da nne kan denat oagulere proteiner
(fiksering).
Enzymatiske rengﬂringsmile nede til a einbasere & ation.

- Brug et enzymatis
- Brug en Igsning

e synlighe ordningen under renggringen.
opbevaring; ing, vandkvalitet, eksponeringstid,

temperatur, uds [ gringsmialer.
Anordninge ] i i t ffied TSE-mj %nsmissibel spongiform encephalopati)
ma ikke b i behandlin% nger er ikke egnede til inaktivering af
‘ a tnipgslinjer og/eller officielle bestemmelser for
i @potentielt er kontaminerede med TSE-midler.
4%, nadr der& v at der skal bruges forsyningsvand.

Forsyningsvand er typis munalt vand evand, men kan kraeve yderligere behandling, far

det er egnet til brug.
Kritisk vand: MI TIR34*, ndr der Ives, at der skal bruges kritisk vand. Kritisk vand er staerkt

behandlet o t lavt org g uorganisk indhold og et indhold af endotoksiner pa under 10
pecificeret i nationale farmakopéer, nationale standarder og

EU/mL4Eg kan ogsa v
syge x r. Q
iation for the Advanc Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for fremme af medicinsk

udstyr). til oparbejgning edicinske anordninger (Water for the reprocessing of medical devices).

AAMI TIR34:2014/(RfZQArlington, VA.
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MANUEL RENGORING

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

Bortskaf alle brugte instrumenter, der udelukkende er til engangsbrug.

3. Nedsaenk de kontaminerede instrumenter helt i en enzymatisk oplgsning* for at minimere sprefjtningen
med oplgsningen.

Bevaeg alle bevaegelige dele, sd rengaringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader

Iblgdlzeg i mindst 10 minutter.

Skrub instrumenterne med en blgd bgrste for at fjerne alle synlige rester. Der ma % € ustfrlt

A

o vk

stal eller andre slibemidler, da sddanne kan beskadige overfladen.

- Nar det er muligt, skal instrumenterne skrubbes, mens de er nedsaenkede, s

minimeres.
7. Nogle instrumenter kreever ekstra omhu.

- Renggr instrumenterne med alle dele adskilt
konstrueret til at blive skilt ad.

- Brug en vandstréle til at skylle renggeri oplegni ind i ¥ aeagelige omrader, f.eks.
koblingsflader, fjedre, spoler, kanyle : nder og fleksible dele og
skylle evt. fastsiddende snavs u Q

- Betjen bevaegelige dele, og dre behov), mens d r, sa der Si lle spraekker
og dbninger bliver tllgaengellge

- Renggr omhyggeligt kanyI de de svaert tilg e omréder en barste af
passende stgrrelse.

prajt

enggr instrumenterne k hV|s deer

- Ultralydsbehand! evt. tter med b frisk ultralydsren gsoplﬂsnlng med
neutral pH. Fglg anvis e fra produc It raIydsre renggringsmidlet.
Vigtigt: Enhvef tidligere eskadigels?a den kan bli rret pa grund af

8. ylning i mindst@ miputter med % gdt forsyningsvand i temperaturomradet

i ne aIIe teg % mination og renggringsmiddel.
e mekanlsme

9. hvis der esrester.

10. Udfar en sidste skylni i 1 minu vand for at fjerne mineraler og andre urenheder,
som findes i forsyni t. Brug %ndsoplﬂsmnger til den sidste skylning, da sddanne kan
forstyrre desinfigktion o erlllserln

- Beveaeg %ehge dele.

- Veers rksom pd @"‘ ringer og blindhuller samt haengsler og samlinger mellem
kabli

XV rlnger tre\gange med en sprgijte (volumen 1-50 ml).

11. Kjern Qverskydende fug& rumenterne ved hjeelp en ren, absorberende, fnugfri serviet.

12. La menterne tgrre grémidigt. Enhver fugt kan pavirke steriliseringen, og anordninger kan forblive
vdde efter t¢rreperh§

* Manuel renggr @ lideret ved hjeelp af STERIS Prolystica 2X koncentreret enzymatisk

foriblgdsaetning middel.
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INSPEKTION FOR STERILISERING

¢ Inspicer visuelt alle anordninger under normal belysning for at sikre, at renggringen var effektiv. Vaer

seerligt opmaerksom pa alle sveert tilgaengelige omrader.
- Genbehand! et instrument, hvis det ikke er rent.
- Udskift instrumenter, der ikke kan renggres.

¢ Undersgg implantaterne og instrumenterne for overfladeskader, f.eks. rifter, ridser og revner. Udskift
enhver bergrt anordning.

e Vurder, om instrumenterne fungerer korrekt. Betjen alle dele og forbindelsesmekanismer. ¥eer gt
opmaerksom pa skruetraekkere, borehoveder og rivaler samt instrumenter, der anven s& ring
eller indszettelse af implantater. Vurder dem kritisk for slitage, skarphed, rethed oq&i . Udskift
ethvert instrument, der ikke fungerer efter hensigten.

e Inspicer alle skaerekanter under forstarrelse. @

- Hvis et instruments skeerekant er slgv, hakket, revnet, rullet eller pa a deformeret, skal
instrumentet udskiftes.
- Skdr og revner kan lettere detekteres ved &t ladé€’ en bomuldskl Iﬂbﬁanten.

o Kontrollér laesbarheden af alle markeringer efefenc gte. Udski hver anordning, der ikke kan
laeses.

e Reparer, udskift og/eller gentag renggrifigen af Mstrumenter eff for at sikre @funktion,
fgr du fortsaetter steriliseringen. .

e Smgring (“instrumentmaelk”) kan gge ti af kirurgigke. i menter. De bruges
silikonebaserede smgremidler, offer eller , da sada
udelukkende et vandbasere emi , der er bere

Cl

ilforstyrre da eriliseringen. Brug
jl brug pa ki n%nstrumenter og med
dampsterilisation. Brug sm , Som angive odticenten. Brug'itisk®vand, hvis der kraeves
fortynding.
e Fyld systembakker o% elt op igen. @ !

X
STERILISE %
o Udfgr ster ved hjeelp a utoklave d@msk fjernelse af luft (praevakuum).
- Sterilisering med tyn sforskydni& es ikke.

- Sterilisering til gje igt brug (lyn s ikke.
e Sgrg for, at sterijlisato aksimale greense ikke overskrides ved sterilisering af flere saet
eller anordning
e Stabl ikke beh& a det kan @jre indtreengen af damp og haemme tarring.

entens anvisnipgef, og s@rg for korrekt installation, kalibrering, brug og Igbende

hens nuvafende retningslinjer for bedste fremgangsmade, sdsom ANSI/AAMI ST79:2017*.

av ent of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for fremme af medicinsk
dning til dampsterilisering og sterilitetssikring pd behandlingssteder
(Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities). AAMI
ST79:2017. Arlington, VA.
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¢ I fglgende tabel vises de validerede* minimumsparametre, der kraeves for at opnd et pakraevet
sterilitetssikringsniveau p& 10 for systemet.

Vigtigt:

- Steriliseringsparametre geelder kun for anordninger, der er blev rengjort i henhold til disse
anvisninger og er helt tgrre.

- Sterilisationsparametre er kun gyldige, ndr anordningerne er opbevaret korrekt i Acumed-
opbevaringshuse med de delnumre, der er angivet i tabellen. 0

Parametre for dampsterilisatoren med praevakuum

Tilstand': Indpakket

Eksponeringstemperatur: | 132°C

Eksponeringstid:

Torretid:

1 Brug sterilisationsemballage/-indpakning o
disse anvisninger og i overensstemmelse
i stive Aesculap®-steriliseringsbeholdere.

* Sterilisering blev valideret med bru
KimGuard KC600 One-Step-indp.

28

kter efter sterilisering kunne

- Fugt kan korrodere

slgve, skan&e
e Inspicer den sterile bar r tegn p be@ . Produktet ma ikke bruges, hvis den sterile

barriere er bIer itteret.
2

O\
NS
O
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Symbolforklaring
_ EN ISO
Symbol Beskrivelse 15223-1
Se den elektroniske brugervejledning pa www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A

Forsigtig!

STERILE(R

Steriliseret med bestraling

Dobbelt sterilt barrieresystem

Ikke-steril

Sidste anvendelsesdato * 514

Katalognummer

&

5.16
L 4
515

LOT Batchkode

EC |REP | | Autoriseretreprae paeiske Faellessk Europeeiske 5.1.2
MD Medicinsk 5.7.7
M Pro 511

Fréms ato

@ Madkke gensterilisere! 5.2.6
@ Ma ikke genb 54.2
@ l{l nhver brug, hvis emballag skadiget, og se brugervejledningen/ma ikke 528

vis produktets sterile barrierésystem eller dets emballage er kompromitteret

sk federal lovgivning ma denne anordning udelukkende
dinering.

: I henhold til am U.S. 21CFR 801.109

eret varemaerke tilherende Acumed. Det kan forekomme alene eller sammen med

Acumed-navnet.

CE-overefisstemmelsesmaerkning, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/E@QF. CE-maerkning kan veere ledsaget af
identj i ummeret fra det bemyndigede organ, der er ansvarligt for overensstemmelsesvurderingen.

onal: En enhed, der er dokumenteret sikker i MR-miljeet under definerede betingelser.
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Gebrauchsanweisung

Pins Fiir Zuggurtung

Diese Anweisungen sind fiir den operierenden Chirurgen und die unterstiitzenden

DE medizinischen Fachkrafte vorgesehen. Die DE-Anweisungen sind fiir Benutzer in

deutschsprachigen Landern vorgesehen.

o XN\J

BESCHREIBUNG \d
Diese Pins fir die Zuggurtung sind fiir den Einsatz mit Cerclagedraht beim Einsetzen vo% el der

Zuggurtung von Frakturen entwickelt. @
INDIKATIONEN
Fixierung von malleolaren Frakturen sowie Fraktu atetla und Ole n durch Zuggurtung.

KONTRAINDIKATIONEN @ Q
Aktive oder latente Infektion ¢ O

Sepsis

Unzureichende Quantitat odemQualitét dés Knochens, Ostegporose
Weichgewebe- oder Materi dlichkeit &

Patienten, die nicht bergit oder night in der Lagé sin stoperativ@ inweise zu befolgen

WARNUNGE RHEITSM HMEN %\

Warnung:
n allen feh I@zw. das Implantat kann in folgenden Fallen
tzlichen Au :
- Belastung, einsc

der Lockeru
ich Belastu angemessenes Biegen des Implantats wahrend der
Operatien

- Belastun trationen
- Beglas h Gewicht T% oder GbermaBige Aktivitat
e Ei ahrschelhli n das Implantat aufgrund einer verzdgerten Vereinigung,
i % andigen Heilung einer erhdhten Belastung ausgesetzt wird. Ein

ist wahrscheinlic enn der Patient die postoperativen Pflegehinweise nicht befolgt.
der Weichgéwebeschaden kénnen durch ein chirurgisches Trauma oder das Vorhandensein

eines Implantats entstehen.
o Instrument er -beschadigung sowie Gewebeschaden kénnen auftreten, wenn ein Instrument
I

e Die Behan ann in fo
versagen, einschlieBlich ei
- Lockere Fixieru

UbermaBige asteingen, UbermaBigen Geschwindigkeiten, dichtem Knochen, unsachgemaBem oder
unbeabsichtigter»Gebrauch ausgesetzt wird.

¢ Implantate kénnen auf Réntgenbildern Verzerrungen verursachen und/oder anatomische Strukturen
verdecken.
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Achtung:

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

o Steril verpacktes Implantat bei Beschadigung der Verpackung nicht verwenden und nicht erneut
sterilisieren. Die Sterilitat und Sauberkeit des Implantats kann beeintrachtigt bzw. zweifelhaft sein.
Beschadigte Verpackungen miissen an den jeweiligen Handler oder an Acumed gemeldet werden.

e Das sterile Produkt nicht liber das Haltbarkeitsdatum hinaus verwenden. Beachten Sie das
Geréteetikett. Q

la en

e Chirurgische Einweginstrumente dirfen nicht wiederverwendet werden. Aufgrund friihgser
kann es zu einem plétzlichen Versagen des Instruments kommen. \m

¢ Bohrer oder Fraser nicht nachscharfen, da diese Gerate Uber kritische AbmessungefygndyGedmetrien
verfligen, die nach dem Gebrauch des Instruments nicht wiederhergestellt werden,ko .

¢ Keine chemischen Desinfektionsmethoden anwenden, da chemische Riickstand mpfsterilisation
beeintrachtigen kénnen.

e Locher im Gehduse oder in den Behaltern nicht bla€kieren, z. B. mit Etikeﬂ@ies die

Dampfdurchdringung und Sterilisation beeintra ann.
U b€, Schneidi erfte und adhnliche

Vorrichtungen kénnen scharf sein. Es missen‘die Kraftkenhausve erfahrensri ien und/oder
staatlichen Vorschriften fiir die ordnungégemaBet¥andhabung tsorgung vo rfe
Gegenstanden beachtet werden.

*

3 &

indéingen, Nerv %Weichgewebesch'aden,
tion oder unzureichende Heilung aufgrund des
hirurgisghen Tratmas.

iBiger Aktivitat, | rer Belastung des Gerdts, unvollsténdiger
ahrend der @ nsertion ausgelibt wird. Es kann zur

@unerwﬂnschte Fremdkdrperreaktion infolge der
itity Statement” (Erkldrung zur
il beachten.

Mdgliche unerwiinschte Ere

e Schmerzen, Unwolfilsel

OPERATIONSTECN \
Acumed bietet ejpe 0 ehrere Op@stechniken an, um eine sichere und effektive Anwendung dieses
Systems zu% \%ten. Di chniken sind unter www.acumed.net zu finden.

Sr . .

ie
Wichtig: nstechmk& Iten gegebenenfalls wichtige Sicherheitsinformationen.

O

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

Die Gebrauchsanweisung und Operationstechniken unterliegen Anderungen; achten Sie
dass Sie die jeweils neuste Ausgabe lesen. Fiir zusatzliche Informationen kénnen Sie Acu
eine zustandige Behorde kontaktieren.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN Q

Die Implantate wurden nicht auf ihre Sicherheit in der MR-Umgebung getestet. formationen
finden Sie in der Publikation ,,Acumed Implants in th vironment" (Implantate vén Acumed in der MR-
Umgebung) unter www.acumed.net/ifu. .

LEBENSDAUER &

¢ Die Lebensdauer von Instrumenten z hrfgchverwendung Wi ;on der Ve , Handhabung

und Aufarbeitung beeinflusst. Dig,Eignun n Instrumeiiterizur Mehrfach difig muss wahrend
der Uberpriifung vor der sterili bewertet werde

atl
e Sterile Teile kénnen bis zu ﬁ Etikett angegebenen Verfallsdﬁ- antiert werden.
STERILITAT @. A\?
e Implantate ung e kdnnen laut An auf dem Etikett eder steril oder unsteril
bereitgestellt we 2
o , : S r ng sterilisie den.
. il geka i e wurden [iRde

2
s 25,0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt,
erheit v

erreichen.
MATERI Q @
¢ Die Implantate bestehe s‘&delstahl gemaB ASTM F138.

ische Zusammen g der Metallimplantate von Acumed ist im Dokument ,Metal Sensitivity
" (ErkléruQr Metallempfindlichkeit) unter www.acumed.net/ifu zusammengefasst.

EINMALGEBRA

¢ Die Implantate sifid nur flir den Einmalgebrauch bestimmt, wie auf dem Etikett angegeben.
¢ Einwegimplantate dirfen nicht erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko fiir das Versagen oder
Kreuzkontaminationen steigen kann.
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e Samtliche unbenutzten Implantate, die mit menschlichem Blut oder Gewebe in Kontakt gekommen sind,
mussen entsorgt werden. Ein kontaminiertes Implantat darf nicht aufbereitet werden.

WICHTIG

e Fir eine sichere und effektive Anwendung muss der Chirurg mit dem Implantat, den
Anwendungsmethoden, den Instrumenten und der empfohlenen Operationstechnik griindlich vertraut
sein.

¢ Physiologische Abmessungen begrenzen die ImplantatgroBen. Implantattyp und -gr6Be auswah die
den Anforderungen des Patienten an eine enge Anpassung und einen festen Sitz mit arg& n
K

Unterstiitzung am besten entsprechen.

¢ Die Implantate sind nicht fiir Belastungen durch Vollgewicht, Traglast oder (ibermaBige \c en
ausgelegt. K

¢ Eine unsachgemaBe Auswahl oder unsachgemaBe Implantierung des Gerats kan yglichkeit fur
eine Lockerung oder Dislokation erhdhen. @

e Das Implantat darf nicht gebogen werden, es sei depn, dies ist in der Operatio
Wiederholtes oder (ibermaBiges Biegen kann da plantat schwachgn un einem spateren
Zeitpunkt zum Versagen fiihren. Operationst achten. é .

¢ Implantate dirfen nur dann kombiniert we e fur densel eck vorgesehen sind.

e Implantate vor Kratzern und Einkerbun schitizen, um Belast ntrationen zu velmeiden, die
zu einem Versagen fiihren kdnnen.

¢ Die Verunreinigung nicht verwendete

. *
e Die Farbe von eloxierten Implantaten ka eMZeit'durch die N
Diese Farbanderung hat kein igenschaf

\

nik vorgegeben.

g verandern.
plantate.

X
en aus unterschiedlichen Titan-, Ede Aluminium- und Silikon-Gltegraden sowie
hergestellt. \

MEHRFACH- UND EIN WEND
 Sofern nicht qufigiem Etikett anderweitig eben, sind die Instrumente zur Mehrfachverwendung

bestimmt.
e Einweginst sind dazu bes@ nach der Verwendung bei einem einzigen Eingriff an einem

einzi entsor .

o Einwegins ente durf t erheut verwendet werden, da dadurch das Risiko flr ein Versagen
o] zkontaminationemsteigen kann.

e Instru

bei einem einzigep hren vorgesehen, bevor sie aufbereitet werden mussen.

e Instrument r ten) Mehrfachverwendung wie Bohrer und Fraser verfligen Uber eine
begrenzte L er. Ein Instrument zur Mehrfachverwendung muss unmittelbar ersetzt werden,
wenn eine unzureichende Leistung festgestellt wird.

e Instrumente zur Mehrfachverwendung, die potenziell mit Erregern der transmissiblen spongiformen
Enzephalopathie (TSE) kontaminiert sind, dlrfen nicht zur Wiederverwendung aufbereitet werden.

te zur Me?%:ver endung sind nur fir die Verwendung an einem einzigen Patienten und

WICHTIG
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AUFBEREITUNG

Instrumente vor Kratzern und Einkerbungen schiitzen, um Belastungskonzentrationen zu vermeiden, die
zu einem Instrumentenversagen fiihren kénnen.

In der N&he des Verwendungsorts: Ubermé&Bige Verunreinigungen von den Instrumenten abwischen
und verhindern, dass Verschmutzungen eintrocknen. Die zuverlassige Aufbereitung von Instrumenten
mit starker oder getrockneter Verschmutzung ist besonders schwierig. Kontaminierte Instrumente nach
dem Gebrauch so schnell wie méglich zur Aufbereitung transportieren.

Langeren Kontakt der Instrumente mit Jod und Kochsalzlésung vermeiden.
Verschmutzte Instrumente so handhaben und transportieren, dass eine Kontamination de@

verwendeten Implantate vermieden wird. L

antsprechende Schulungen

% mlitzten Geriten muss

Wichtig: Das Personal, das die Aufbereitung
und Erfahrung fir diese Aufgabe qualifizier

Arbeit mit

in. Bei
eine geeignete personliche Schutzausriisting (RSA) getragen we e
&
WICHTIG

Die Aufbereitungsschritte u

O
ge fUhren, um ikrobielle W anuschrénken und
die Wirksamkeit der Sterili imieren.
Die Implantate auf Kontamig

lurch Blut o e untersu it Blut oder Gewebe
kontaminierte Impla gen. Kontaminiéite Implantate dirfes’ night aufbereitet werden.
Instrumentenkorrosi dern, indem % akt mit jod% altigen Lésungen sowie mit
en I

Kochsalz- oder Isalzen minimi ird.

Die Beschadig hiitzenden EloXalschicht auf den &luminiuminstrumenten verhindern, indem der
Kontakt mi it einem von < 4 pH >9gpH vermeiden wird, insbesondere wenn

diese Na bonat oder Nat roxid entha e%
Die wiederh ufbereitung oXierten Meta @' afin zu einem Verblassen der Farben flihren,
wodurch jedoch die Funkti erats nich htigt wird.

Aldehydhaltige Reinigu roteine denaturieren und koagulieren kénnen
(Fixierung).

tte vermeide%
Enzymatische Reipigungsmittel sind QLN t, um Verunreinigungen auf Proteinbasis zu |6sen.
- Ein pH-nelﬁ nzymreinigun ittel'verwenden.
. &e dsung verv@y, um die Sichtbarkeit des Gerats wahrend der Reinigung zu

des HKS zuglich Sicherheit, Lagerung, Mischung, Wasserqualitat, Einwirkzeit,
Entso
it Err

rgung von Reinigungsmitteln genau befolgen.
potenziell ern der transmissiblen spongiformen Enzephalopathie (TSE) kontaminiert
sind, durfen nicht au&rfzitet und erneut verwendet werden. Diese Aufbereitungsanweisungen sind
nicht zur Inaktivj n TSE-Erregern geeignet. Es missen die Krankenhausverfahren,
Verfahrensrichli nd/oder staatlichen Vorschriften fir die ordnungsgemaBe Handhabung und
Entsorgung vormiGeraten beachtet werden, die gegebenenfalls mit TSE kontaminiert sind.
Brauchwasser: Siehe AAMI TIR34*, wenn die Verwendung von Brauchwasser angewiesen wird. Bei
Brauchwasser handelt es sich in der Regel um kommunales oder Leitungswasser, das aber
gegebenenfalls eine zusatzliche Behandlung erfordert, um flir die Verwendung geeignet zu sein.
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o Kritisches Wasser: Siehe AAMI TIR34*, wenn die Verwendung von kritischem Wasser angewiesen
wird. Kritisches Wasser ist hochgradig behandelt und hat einen sehr niedrigen organischen und
anorganischen Gehalt mit einem Endotoxingehalt von unter 10 EU/ml. Geeignetes Wasser kann auch in
nationalen Arzneiblichern, nationalen Normen und Krankenhausprotokollen angegeben sein.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Gesellschaft fur den Fortschritt
medizinischer Instrumente). Wasser zur Aufbereitung von Medizinprodukten (Water for the reprocessing of
medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUELLE REINIGUNG * @
&arke

1. Die kontaminierten Instrumente unter flieBendem kalten Brauchwasser abspiilen, e
Oberflachenkontamination zu reduzieren. &
Alle gebrauchten Instrumente entsorgen, die nur zum Einmalgebrauch bestim

3. Die kontaminierten Instrumente in eine Enzymldsung* legen, bis sie vollstangi aucht sind, um

das Verspriihen der Losung zu minimieren.
4. Alle beweglichen Teile betdtigen, damit das Reidigupgsmittel mit allég Oberfléchen in Kontakt kommen
in

A

kann. *
Die Instrumente mindestens zehn (10) Mi

ei chen lassen.
6. Die Instrumente mit einer Birste mit wéichen ten abschru ) alle sichtbaren Ablagerungen
zu entfernen. Keinen rostfreien Edel er andere Schlei rwendgn, ¢ ten die
standig unt%&: t sind, um so das

v

Oberflache beschadigt werden kann.

- Falls mdglich, die Instrum absc ben, we
Verspriihen von Flissig W\ieren.
7. Einige Instrumente erfords @ icherweise be ere Aufmerksamkait:
- Die Instrumente mi 0 Teilen reinigén. DieInstrument ntierten Zustand reinigen,
pestimmt si
T

wenn sie zur D
Mit einem Was rahl die Reinigun in schwer Bereiche spiilen,
@chen, Federn, Fu n, Durd&un » Blindlocher, Rillen, Schneidezahne

um darin eingeschlassene Versc tzungen auszusplilen.
rubbens be
rreicht wer

d drehen (falls erforderlich), um

- e Bereiche vo ig Mit einer Blrste in geeigneter GroéBe reinigen.
- Wahlweise 10 bis 15 nlang mit el n, pH-neutralen Ultraschall-Reinigungslésung
beschallen. Die A ngen des He ergdes Ultraschallreinigers und des Reinigungsmittels

befolgen.
Wichtig: J&gliche bestehenden Ob enbeschadigungen kénnen durch die
Ultras jnigung ver werden.
8. Ei e mindeste inten lang mit sauberem, weichem Brauchwasser in einem
r ich von 5 °C (77 °F bis 95 °F) durchfiihren, um alle Anzeichen von
inigngen und igimgsmitteln zu entfernen.

beweglichensTeile Bétdtigen.

- Durchbohrun(&wd komplexe Mechanismen ausspilen.

9. Die vorherigen Aufagbeitungsschritte wiederholen, wenn sichtbare Riickstande vorhanden sind.

10. Eine abschl % pllung mindestens 1 Minute lang mit kritischem Wasser durchfiihren, um
Mineralien un dere Verunreinigungen aus dem Nutzwasser zu entfernen. Keine Kochsalzlésungen
zur abschlieBenden Spiilung einsetzen, da diese die Desinfektion und Sterilisation beeintrachtigen
kdnnen.

- Alle beweglichen Teile betatigen.
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- Insbesondere auf Durchbohrungen und Blindlécher sowie auf Scharniere und Gelenke zwischen
den Passflachen achten.
- Durchbohrungen mindestens dreimal mit einer Spritze (Volumen 1-50 ml) aussptilen.
11. Uberfliissige Feuchtigkeit aus den Instrumenten mit einem sauberen, absorbierenden, fusselfreien
Tuch entfernen.
12. Instrumente griindlich trocknen lassen. Feuchtigkeit kann die Sterilisation beeintrachtigen und die
Gerate kénnen nach der Trocknungszeit feucht bleiben.

* Manuelle Reinigung wurde unter Verwendung von STERIS Prolystica 2X Konzentrat Vorweiche und
Reiniger validiert. . K

UBERPRUFUNG VOR DER STERILISATION \

¢ Eine Sichtprifung der Gerate bei normaler Beleuchtung durchfihren, um sighe en, dass die
Reinigung wirksam war. Insbesondere auf schwigfige Bereiche acht

- Ein nicht sauberes Instrument erneut a
- Instrumente, die nicht gereinigt werd

.. <*
en.
¢ Die Implantate und Instrumente auf Obesfla adi en, KratzenundRisse
untersuchen. Beschadigte Gerate ers e%
¢ Die Instrumente firr den ordnungsge
Verbindungsmechanismen bewegen. Ins enhdreher, B a
Instrumente zum Schneiden ntatinserti en. Eine kriti
Scharfe, Geradheit und Kor, @ dhren. Jed@u ent austawsch
beabsichtigte Leistung erbrin
e Die Schneidkanten u ergréB€rung Uber @ @
- Instrumente m r, abgesplitt% Issener, g%w r anderweitig verformter
%’
(]

rtung auf VerschleiB3,
as nicht die

h @er die Kantw helfen, Absplitterungen und Risse zu

eferenzskalen %Ufen. Gerate, bei denen die Lesbarkeit der
en.

e nicht geg ist, missen er
o ="nach Beda en, erse er die Reinigung wiederholen, um einen
ordnungsgemalBen Betrij it der Sterilisation fortgefahren wird.
e Schmierung (,Instru ilch™) kaK nsdauer der chirurgischen Instrumente verlangern.
i
m

Keine Schmiermittel, O er Fette auf'Si asis verwenden, da diese die Dampfsterilisation
beeintrachtig nen. Nur SchmiermitteMauf Wasserbasis verwenden, das fiir den Einsatz mit
nskru

chirurgisch nten und pfsterilisation vorgesehen ist. Das Schmiermittel gemaB den
Herstellera en verwe n eine Verdlinnung erforderlich ist, kritisches Wasser
i lagen und % vollstéandig auffullen.

¥
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STERILISATION

¢ Die Sterilisation mit einem Autoklaven mit dynamischer Luftentfernung (Vorvakuum) durchfiihren.
- Die Sterilisation mit Schwerkraftabscheidung wird nicht empfohlen.
- Eine sofortige (Blitz)-Sterilisation wird nicht empfohlen.

¢ Sicherstellen, dass die maximale Beladungsgrenze des Sterilisators nicht Giberschritten wird, wenn

behindert werden kann. .
¢ Die Anweisungen des Herstellers des Sterilisationsgerats beachten und die ordnungsg
Installation, Kalibrierung, Gebrauch und fortlaufende Wartung sicherstellen.
¢ Die sterilisierten Artikel missen vor der Handhabung auf Raumtemperatur abkiihl ies\ermaoglicht
eine sichere Handhabung und verhindert die Bildung von Kondenswasser. @5
¢ Die aktuellen Richtlinien zur bewahrten Methode einhalten, beispielsweise A T79:2017%*.
sellsc den Fortschritt

* Association for the Advancement of Medical Instru tation (AAMI) (G
medizinischer Instrumente). Umfassender Leitfa ampfsterilisatiomund ﬁ ilisationssicherheit in
Gesundheitseinrichtungen (Comprehensive guigdé to s terilization erility assurance in health
care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington,
, um e n@erlichen
Ur das Systém z(herreichen. r\
Wichtig: &%
- Die Sterilisations Ur Gerate,"die gemaB di eitung gereinigt wurden
und grindlich
i ilisati ter sind nur liltig, wenn dﬁas ordnungsgemal in den in der
Tabelle a e -Aufbew. ngsbeh mi prechender Artikelnummer

alter
untergeb . ¢

Bedingung':

Exposi;iﬁ:p eratur:
i : Minuten

0 Minuten

mehrere Sets oder Gerate sterilisiert werden.
e Die Behalter dirfen nicht gestapelt werden, da dadurch das Eindringen von Dampf und di@g

¢ Die folgende Tabelle zeigt die Mindest
Sterilisationssicherheitsgrad (SA),von 10

res Zubehor verwenden, das fiir die in dieser Anleitung empfohlenen Zyklusparameter
ist und den {'orjalen stimmungen entspricht. Siehe PKGI-76 unter www.acumed.net/ifu zur Sterilisation in

starren Aesculap® Sterilisationsbehdltern.

* Die Sterilisatio @ it'einem STERIS Amsco 3023 Vacamatic Vorvakuum-Sterilisator und der
KimGuard KC600 £in-Sehsitt-Verpackung validiert.
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UBERPRUFUNG NACH DER STERILISATION

¢ Sterile Gerate nicht lagern oder verwenden, wenn sie nicht trocken sind.
- Feuchtigkeit fordert das Uberleben von Mikroorganismen.
- Feuchtigkeit, die nach der Sterilisation auf den verpackten oder eingeschlossenen Produkten
verbleibt, kann die Sterilbarriere beeintrachtigen.
- Feuchtigkeit kann zu Metallkorrosion und zum Abstumpfen scharfer Kanten fihren.
¢ Die Sterilbarriere auf Anzeichen von Beschadigungen Uberpriifen. Das Produkt nicht verwefden, n
die Sterilbarriere beeintrachtigt wurde. * @
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Symbolglossar
_ EN ISO
Symbol Beschreibung 15223-1
Die elektronische Gebrauchsanweisung unter www.acumed.net/ifu beachten 543

www.acumed.net/ifu

A Achtung

STERILE| R | | Durch Bestrahlung sterilisiert

Doppeltes Sterilbarrieresystem

O

Unsteril 2.
g Haltbarkeitsdatum @ 6 P 5.14

REF Katalognummer & 5.1.6

LOT Chargencode @

EC |REP | | Bevoliméchtigter Mopéischen eméisc ft/Européix 5.1.2
M D Medizinpro O 577

Her 511

515

e atum

el
pa]
@
®

5.2.6
Nicht wiederv 5.4.2
wc wenden, wenn die Verpa eschadigt ist und die Gebrauchsanweisung
be / Nicht verwende enn das Sterilbarrieresystem des Produkts oder seine 528
beschadigt i

L2 . ; " ;
Rx O g: LautU darf dieses Gerat nur durch einen Arzt oder auf dessen U'S. 21 CER 801109
o, ngetragenes Warenzeichen von Acumed. Es kann allein oder mit dem Namen Acumed
4 erscheinen
CE-Ko mitétskennzeichnung, Artikel 17 der EU-Richtlinie 93/42/EWG. Die CE-Kennzeichnung kann durch eine
c € n i@ snummer der benannten Stelle begleitet sein, die fiir die Bewertung der Konformitat verantwortlich

Bedingt MR-sicher: Ein Gegenstand mit nachgewiesener Sicherheitin einer MR-Umgebung unter festgelegten
Bedingungen.
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Odnyieg xpnong

Ak10€e0 Zwvno Taono

O1 napoUoeGg 0dnyiec NnpoopilovTal yia TOV XEIPOUPYO NMOU EKTEAEI TRV ENEPBAON KAl TO

UNOOTNPIKTIKO NPOCMNIKO ENayyeAHaTiov uyeiac. O1 odnyieg otnv EAAnvIKR YA®ooa
(EL) npoopilovTal yia XpROTEG OE XWPEG Onou opiAouvTal Ta EAAnvika.

o XN\J

NEPIFPA®H \
01 akideg {wvng Taong £xouv oxedIACTEI yia Xprion e oUpa Nepideong kata Tn 5IdeEIG& ETAONG
akidag {wvng Taong.

ENAEI=EIZ XPHZHZ Q
KabnAwaon kataypaTtwv o@upou, eniyovaTioac kal A voysoe dladikagisggongber
Taong. «
ANTENAEI=EIZ @ L 2
Evepyoc | AavBavouoa Aoipwén \
>ryn 6
Avenapkng noooTnNTaA 1 Mol OBTOU, 00TEONO K
Euaiofnoia pahakwv pogi

AaoBeveic nou dev eivdl NpeBYIOT N dev €ival el akohoubno @&]yisq METEYXEIPNTIKAG
ppovTidac @
nPOEIAOHC@ KAI nm@g 6

Mposidonoinon: @
H Bepaneia i To epeUTE nopei va,a , OMoU N aaToxia Ynopei va ival kai aipvidid, we

enakoAouBo Twy €ENc:
- Xa)\apr']«awn n/kal xaAapwon

- Katanov |Aau[30vop@smnbvnonq ano akatarAnAn Kapwn Tou EUPUTEUPATOC KATA TN

nongG oUppaTog wvng

6@p a IPOUPYIKNC € ng
- 3u €1 KaTa
- Tangynon e&aiti %@ Bapoug, pOpTIONG PopTiou ) UNEPBOAIKNG dpacTnPIOTNTAG
. oxia gival mavd €AV TO gUPUTEUNA uPioTaTal augnuéva popTia AOyw KaBuoTEPNUEVNG
NWPWoNg, anouciag4wpwong f ateAouc enoUAwong. Tuxdv acToxia sival niBavoTepn €av 0 aoBevng
Ogv akoAouBsi T G HETEYXEIPNTIKAG PpOVTidAG.
o Tuyxov BAGB @ MaAakwv Hopiwv PNopEi va ival To anoTEAECKA TOU XEIPOUPYIKOU TpaUpaTog n
TNC NApouoi Uparoc.
e Tuxov Bpaton NEnua epyaieiou, kabBwg kai 10TIKr) BAGRN, UNopei va NpokUYEl OTav £va pyaieio
unoBAaAAeTal og unepBoAika popTia, AeiIToupyei o UNEPPBOAIKEC TaXUTNTEC, DIEPXETAI ANO NUKVO 00TO Kal
XPNOIHLONOIEITal e akaTAAANAO TPONO 1) yia Wn evOEdEIYUEVN XPNON.
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e Ta gu@uTELPATA PNOPE VA NPOKAAETOUV NAPAPOPPWON f/Kal va NapeUnodioouv TNV NPoBoAn
avaToHIK®V OOV OE AKTIVOYPAPIKEC AMNEIKOVITEIC.

Mpoooxn:

e Ta gu@uTelpaTa kal Ta epyaieia npoopifovTal anokAEIOTIKA yia ENayyeAUATIKN Xprion ano 1aTpo We
adela aoknong enayyeARaTog.
e Mn XPNOILONOIEITE KAl NV ENAVANOCTEIPWVETE EPPUTEUNA MOU NAPEXETAI € OTEIPA CUCKEUATIA, KAl TOU

0Moiou N ouokeuaaia €xel unooTei {npid. H oTelpdTnTa pnopei va €xel dlakuPBeuBei kal n kaba OT
EM@UTELNATOC Jnopei va ival aBERain. AnAWOTE T CUCKEUACIA NMoU EXEl UNOCTEI Crn.u(;

oag n ornv Acumed.

e Mn XpNOIKOMOIEITE TO OTEIPO NPOIOV PETA TNV NUEPOUNVia ANENG. AvaTpeETe oTny € 'T pOIOVTOC.

e Mnv enavaxpnoILonoIEITE XEIPOUpYIKA epyaleia piag Xxpnone. To epyaAeio pnopei o€l aipviodia,
WG €NakOAouBo NPONYOUHEVWV KATAMOVAOEWV. @

e Mnv akovileTe TIG MUTEC TWV TPUNAVIWV 1 TOUG BIEUPUVTHPEG, KABWG ol dla TA YEWHETPIKG
nPo®IiA Twv dIATAEEWV auTwV €ival KPIoIUNG onu al Ogv Pnopouv va kataotabouv ana€ kai

¢Oapei To epyaAeio.
e Mn XPNOILONOIEITE XNUIKEG HEBOBOUC anOAL
TNV AnooTEipwaon PE aTuo.

e Mn (pacoeTe ONEG OTN BrKN 1 0TOU yia'napadeiyy sq, Kaew pEI va
ennpeaocel duopeVWG Tn dlgicduon Tou i

o Q1 Bideg, Ta kap@ia TUMNOU nlvsC Ta ou a Kirschn ya oUpuaT, T IKG €pyaleia kai ol
napopoleg SIaTAEEIG Unopei pEC. TnpeiTe IKAGIEG TO |..IEIOU TIG
KaTeEUBUVTNPIEG 00NYIEG TI’] NG n/kai Tou IKQUG Kavowouo V OWOTO XEIPIOKO Kal TN
owoTh andéppiyn Tw% IKEINEVWV.

ANENMIOYMHTA @ A

oupBavra

¢ Td xr]pu(o Ahoina |JI'IOp€I ENNPEACOUV

T%ASYOVT(I

N duocaiodnaic vaupmv |JOpI(.0V, OOTIKN 1) IOTIKA VEKPWAT), OCTIKN
) avenapkr; BAwon €&arTi ouoiaq EMPUTEUNATOC N AOYW TOU XEIPOUPYIKOU
TpaluaToG.

e Opalon epPuTEUPATOC, Ne UnspBo)\lKn OTI’]TCIC;, napaTsTapsvnq PoOpTIONG ™G oi1aTaéng,
aTeAoucg enoUAWONG )\lan a KNG oTo EUPUTEUNA KATA TNV €l0aywyr) Tou. Mnopei
va OUMBEI pz-:w on n/kai xa)\apw UT£U|JCITOC;

e ANO TNV apcpu vou UAIKoU EI Vi I'IpOKUL|JEI euaiodnoia oc usTa)\)\a Kabwg Kar IoTOAOYIKN,
a)\)\apler] MNTN GVT|6p 0OU OWHAToG. AvaTpeETe 0To £yypaPo pag «Metal Sensitivity

State on y|c| |a oTa pEtalda) otnv TonoBeoia www.acumed.net/ifu.
XEIPOY TEXNIK

AnoOTENECHATIKN U NapOvToG GUOTNHATOG. ZUPBOUAEUBEITE TIG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG AG OTNV

H Acumed npoowspf@ splooon-:psc; xslpouplesg TEXVIKEG YIA TNV NPOAYwWYN an aocpa)\ouc; Kal
TonoBsoia www et.

ZnHavTiKn onueinon: O1 XEIPOUPYIKEC TEXVIKEG UMNOPEI va MEPIEXOUV ONUAVTIKEG NANPOPOPIES Yia TNV
aopaieia.
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ZnUavTiKn onpeioon: Ta epyalsia kal Ta EYUTELPATA Tou NAapdVTOC GUCTAHATOC NpoopilovTal
va XpnoigonoinBouv anod katdAAnAa eknaideuPEvouC Kal EEEIDIKEUPEVOUC XEIPOUPYOUC O€
nePIBANOV XEIPOUPYIKNC aiBouaac voookopeiou. Mpiv anod Tn Bgpaneia, o Xeipoupyog Ba npénel va
EXEl MEAETNOEI KAl KATAVONOEl NARPWG OAEC TIG 00NYieC, KABWC kal va EXEI EVNUEPWOEl TOV acBevn
yla OMnoIECONNOTE OXETIKEG IATPIKEG MANPOPOPIEC NAPEXOVTAI OTO NAPOV, NEPINAPBAVONEVWY TNG
XPNONG, TWV NEPIOPIOHWY, TWV KIVOUVWV (EVNUEPWOEIC YIa TNV A0PAAEIa) Kal Twv Meavwv
aveniBuuNTwWV CUKBAVTWV TNG NPOTEIVOUEVNG Bepanesiac,

NMAHPO®OPIEZ AZ®DAAEIAZ ZE NMEPIBAAAON AMNEIKONIZHZ MAINHTIKOY ZYN g

Ta eppuTelpaTa dev €xouv UNoBANBEi o€ EAeyX0 WG NPOC TNV AoPAAEId TOUG O€ NEPIBANAQV @NEROVIONG
payvnTikoU ouvTovigpou (MR). MNa nePIoaOTEPEC NANPOPOPIEC, OUKPBOUAEUBEITE TN OO pag
«Acumed Implants in the MR Environment» (Ta epgutetpaTta Tng Acumed o€ nepiBC KOVIONG
MayvnTikoU ouvToviohou (MR)) otnv TonoBeoia www.acumed.net/ifu. Q

AIAPKEIA ZQHZ P
o H diapkeia {wng Twv epyaleiowv NOANANAW €WV npad(smz non, Tov %’) Kal Tnv

ene€epyaoia. Katd Tn d1Gpkeia Tou AEYKOU NpIv@Ro Tnv ano , Ba npenel oAOVeiTe Ta
KaTaAANAOTNTa aong [ou won
ewC TNV NUEPoAia AHENG nou uno\ | OTNV ETIKETA.

epyaieia noAAanAwv XpRoswv wg np
e Ta oTeipa pépn pnopolv va ePeuTEUBO

STEIPOTHTA QV 0 gﬂe
e Ta guguTelpaTa Kal Y OpEi va nap&yovial iTe oTeip @ €ipa, Onwc unodeikvUeTal

oTNV ETIKETA.

e O1 un oTeipeg dI IC iCovTal va an Bolv npiv a Xpron.

) ayopdoTnkav kal nap r']cpg av oTeipeQEXouV ekTEBEI O€ PIa eEAaxioTn doon

s 5,0 kGy, npok&evou va snwsu% axioto eninedo dlao@Aaliong

/

4
L 2
YAIKA \
Elival Ka

e Taey %/ TQo @anb avo&eidwTo XxaAupa ouppwva pe ASTM F138..
o [a TNYNMKr Beon T \%«bv EUPUTEUPATWY TNG Acumed, CUMBOUAEUBEITE TO £yypao Hag

«Metal Sensitivity Stater& NAwon yia Tnv euaiobnoia oTa JETala) otnv Tonobeoia
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A MIA XPHzZH

e Ta gppuTtelpaTa npoopidovTal yia pia Xpron Hovo, Onwc unodeikvUETal OTNV ETIKETA.

e Mnv enavaxpnoILONOIEITE EUPUTEUPATA Miag xpnong, kabwe autd YNopei va augnaoel Toug KIvOUVoUG
aoToyxiag kar dlacTaupoupevng eNPOAUVONG.

e AnoppiyTe KABE KN XPNOILOMOINUEVO EPPUTEUNA NOU EXEI ENIPOAUVOE e aipa 1 1016 avBpwnou. Mnv
unoBaAeTe o€ ene€epyaania Ta JOAUGHEVA EPPUTEUATA. 0

2ZHMANTIKH ZHMEIQzH P x
e [lpokelpévou va €Ea0PaNoTEl Jia aoPaAng kal anoTEAECHATIKN XPron, O XEIPOUPYOG nm ivai
A€l

IDIAITEPWG EEOIKEIWHPEVOG PE TO EPPUTEUNA, TIG HEBODOUG yia Tnv TonoBETNOT Tou, T& Kal TN
OUVIOTWMEVN XEIPOUPYIKN TEXVIK).

e OI QUOIKEG DIAOTACEIG NEPIOPICOUV TA PEYEDN TWV EPPUTEUPATWV. EMIAEETE TOV
EMPUTEUNATOC MOU aVTanoKpiveTal KAAUTEPA OTIC ARAITAOEIC TOU agBevou
oTabepn) €0paan e eNapkrn unoaTnPIEN.

I TO Yéyebog Tou
€Qappoyn kai

e Ta gu@uTelpaTa dev Exouv oxedlaoTei yia va 3 TI§ KATANOVNOE oKUNTOUV anod nAnpn
POpPTION Bapoug N and PopTIon PopTiou oL ' oAIKr) dpac INTa.

e H akataMnAn emAoyn N n akataAAnAn udl n NG diatagn au&noe TRY NiBavoTnTa
XaAdpwaong n PeTakivnong,.

e MnVv KQUATETE TO EPUTEUNA NApa W av guTtd unodeikyUssarearo Tn xemu@sxvmr']. H

enavahapBavopevn n n unepPoAKn kau opei va Eadoawoer To EPPUTEU NPOKAAEDEI
aoToxia O€ YETAYEVEDTEPO XPOVO.RAVATPEETE OTN XEIPQUPVIKD ).

e Na ouvdualeTe EJPUTEUUATE HOY auTa np% yla Tov eV no.

e [poOTATEUETE TA EPPUTEU @ Xapayeg ka £g) WOTE VA ETE TUXOV OUYKEVTPWOEIC
KATanovAoEewv, ol ongi ORELMO 0dnyroouv @voxia. @

KN XPNOoluo EUPUTEULATAY.
MQUTEUNATW el va alagel v Ndpodo Tou XpOvou AOyw TNG

ayn Xxpwuar 58\/‘ NPeadlel TIGRNXAVIKEG IBIOTNTEC TWV EMPUTEUPATWV.

o [IpoAaBeTe TUXOV A€
e ToO XpWHa TWV
ene€epyaoiac.

YAIKA ®'
Ta epyaleia kata MGI ano TITavio, avo&BidwTo XaAuBa, aAoupivio, GIAIkOvN, Kal GAAa NoAupEepn
Siapodpwv Babud é

A&,
rA x XPHZEI@IIA XPHzH
I

e Taep ia npoopiloral yia TIoANanAEG XprioEIG eKTOC €AV UNOJEIKVUETAI TNV ETIKETA OTI €ival yia yia
Xpnon povo.

o Ta epyalciagiag @ npoopifovTal va anoppinTovTal JETa ano Tn Xpnon o< évav Jovadiko aobevr)
KaTa Tn diapkEia piag uovadikng enéppaonc.
n

e Mnv enavayp nolEiTe epyaleia piag xpnone, kabw¢ auTtd Ynopei va au&noel Toug KIvOUVOoUC
aoToyxiag kar dlaoTaupoUpevng enipdAUVonG.

e Ta epyaleia noAanAwv xproswv npoopifovTal anokAEIoTIKA yia Xprion o< €vav povadikd acBevn kal o
dia povadikn engppacn, kai kKaToniv anairouv enegepyaaia.
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e Ta epyaleia noAAanAwV (NEPIOPICUEVWV) XPAOEWY, ONWG TA TPUNAVIA KAl Ol JIEUPUVTHPEC, EXOUV
nePIopICUEVN OlApKela {wnC. AVTIKATACOTAOTE APECWC ONOIOdNMOTE £PYAAEI0 MOANANAWV XPriOEWV
epgavidel avenapkn anodoon.

e Ta epyaleia NOAANAWV XpHoEWV NOU i0wWG £XOUV EMIPHOAUVOE Je NApPAyovTEG TNG HETADOTIKNG
onoyywdoug eykepalonabeiag (TSE) dev enirpeneTal va unoBarlovTal o€ ene€epyaaia NPoKeIPEVOU va
enavaypnoiponoindouv.

2ZHMANTIKH ZHMEIQzH
o [MpooTaTEVUETE Ta EpyaAeia anod Xapayeg Kal EYKOMEC, WOTE VA AMNOTPEYETE TUXOV cuyKEVTKQ

KATanovACEWV, Ol ONoieC Pnopei va odnynoouv g aoToxia. N
e KovTd oTO ONnpeio Xpnong: ZkounioTe Toug unepPBAlNovTe pUnouc and Ta epyaieia,kai N TE TO
2

oTéyvwpa Twv akabapaoiwv. Eival €aipeTika duokoAo va unoBAnBouv os a&ionioTn acia Ta
epyaAeia pe akabapaoieg nou €ival anTéG ) NoU €X0UV OTEYVWOEl. MeTAPEPETE T epyaleia yia
ene€epyaoia 600 To duvaTov ypnyopoOTEPA WETA TN XPrion TOUG.

e AMNOQUYETE TNV NAPATETAMEVN ENAPN TWV EPYAAEIWY HE 1010 Kal aAaTouy uaTa.

e O XeIpIOPOG Kal N HETAPOPA TWV akabapTwv €p iy NpENel va yivavral OO MOU va anoTpENEl

TNV €nipOAUvVOn onolwvONMoTE N XPNoIKonoly

EMEZEPrAzIA

ZnUavTikn onpeioon: Te iagmpe i @uuévo Kal va EXEl

Taeig, va

SHMANTIK @ %
o EkTeheite Ta Bruara yaoiac, woTe *\ pIOTEl N avanTu&n pikpoBiwv kail va
peyloTonoindei n anoTeAs DTNTA TNG an G
. : . LN

o EAeyETe TO EP@UTELNG EMIPIOAUVON [ oUC Kal anoppiyTe Ta TNV NEPINTWON auTh. Mnv
unoBAaAeTe o€ eneke HOAUGH %&pam.
o [poAaBete ™, ABpwaon TWV EPYAAEinV, oMoIWVTAG TNV ENAPN TOUC e JIAAUMATA MOU NEPIEXOUV

TEUTIKNG 0TOIBAdAC avodiwong Twv epyaisiwv and aloupivio,
MaTa WE TIPEG pH <4 kal >9, €10IKA €Gv auTA NEPIEXOUV

avBpa K% 01 udp TOMVaATpIOU.
. vahaupavopevn en ia avodIWPEVWV HETANWY Pnopei va odnynoel o€ Ebwplaopa Twv
EV €

XPWU , GA\G QUTG €alel Tn Aeiroupyia TnG diIGTa&nc.

e AnoQEUYETE TOUG IOTIKOUG NapayovTeG Nou nepiExouv aAdelideg kabBwg punopoUv va NPOKAAEGOUV
anodiaTta&n kel npwTeivav (kadnAwon).

e Ta evlupika afo VTIKG €ival oAU kaTaAAnAa yia Tn xaAdpwon Twv pUnwv NpwTEivIKNG BAacngc.

- Xpnoiponolelfg ev{upIkd anoppunavTiko e OUdETEPO pH.
- XpnoiponoleiTe diaAupa xaunAoU agpiopoU, Nou odc enitpénel va BAENETE Tn dIGTa&n katd Tn
dldpkeia Tou kabapiopou.
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e AKOAOUBEITE MIOTA TIC 0ONYIEG TOU KATAOKEUAOTN avapopIKa Je TNV aopaieid, Tn QUAAgn, Tnv
avapei€n, Tnv NoIdTNTA ToU VEPOU, TOV XPOVOo £KBEONC, TN BEpUOKPAcia, TNV avrikataoTaon Kal Tnv
anoppIyn Twv KaBapioTIK®V NapayovTwy.

e 01 dIaTAEEIC NOU I0WG EXOUV EMIOAUVOEI e NAPAYOVTEC TNG METADOTIKNAG ONoyywdoug eykepalonabeiag
(TSE) dev emiTpeneTal va unoBaihovTal o€ ene€epyaaia oUTe va enavayxpnoiponololvral. O napoUoeg
odnyieg eneEepyaaiag Oev eival KATAAMNAEG yia Tnv adpavonoinon Twv napayovtwv Tng TSE. Tnpeite TIg
6|C|6|K00isq TOU vooomusiou TIG KaTsueuwr']plaq oényieq TNG NPAKTIKAG R/Kal Toug Kpchqu
KavoviopoUG yia TOV 0waTO XEIPIOUO Kal TN 0woTh andppiyn Twv SIATAEEWV Nou iowg sxouv
enipoAuvBei e napayovteg Tng TSE.

o Nspo di1kTUO0U 31avopng: ‘Otav ol 0dnyieg opllouv ™ xpnor] vspou JIKTUOU dlavopng,%a
npdTuno AAMI TIR34*. To vepo SIkTUOU 6|avour]q gival kata kavova To vepo nou nap ax TI(;
ONMOTIKEG EMYEIPNOEIC UDPEUONG I TO VEPO TNG BpUonC, aAAa pnopei va anarrnoei Tepyaaia
MPOKEIPEVOU va gival kKaTaAAnAo yia xpron.

e Kpioipo vspé ‘OTav ol oényiaq opiCouv TN Xpnon Kpicnuou vapofJ avaTpeETe
TIR34*. To Kpl0'I|JO VEPO €XEI UNOOTEI PEYAAN eneke yacna Kal E)(EI NoAU xau

opyawKa Kal avopyava oTolxeia he eninedo evdooT@€ivav katw anod 10 EU/ aTAaAAnAo vepo
pnopei eniong va npoadiopileTal €181ka oe €6V Hakonolieg, og €Bvika NPOTUNA Kal O€
VOOGOKOMEIQKA NPWTOKOAAA ¢
* Association for the Advancement of MedicabInstr ntation (AA oG yia T
Iatpikwv EpyaAsiwv). Nepo yia Tnv ena aoia GTpOTEXV 0 I'IpOIOVT(DV r the
reprocessing of medical devices). AAMI :2014/(R)2017Z n, VA. ’
o kpUO vs 6|avopr]<; NPOKEIJEVOU Va
ou npoop|C |a ula xpnon povo.
0 01GAU HE Tp 0 WOTE va gPBuUBIoTOUV NANPWG

MAC pe diaAup
€va KGTG@ 1 N €Nagni ToU anoppunavTikou e OAEG

paAaqu TPIXEG, WOTE va anopakpuvBolv OAa Ta

. TpIL|JT£ Ta spya)\ala xpnol

opara uno)\slppaTa M I|.IOI'IOI€IT€ a xa)\uBa 1 GA\a ano&eoTika UAIKG, KaBwe pnopei va
HpOKCI)\EOOUV HIa I'II(.|)(]V€I(]
- 'Onou €iya vaTo TpIL|JT€ Ta spya 00w €ival NANPWC EYBUBICPEVA NPOKEIYEVOU va

E)\GXIOTO Yekaopo YPO.
7. Kanonésp opsl va GHGIW%IKH METaxeipion:
€1a epyal HEPN Xahapwpeéva. KaBapioTe Ta epyaleia
HoAoynp % £xouv oxedlaoTei yia va EPovTapovTai.
OI}JOI'IOII"]OTE év& I vepoU yIa va KaTakAUOETE pE TO KaBapioTiko OIAAUHA OAEG TIG
on

0AeG NePIQYEC ouvapHolOUeveG ENIPAVEIEG, EAATPIA, ONEIPES, AUAOI, TUPAEG OMEG,
AQUAGKWOEIC, K UOEC 00OVTWOEIC Kal EUKAUNTA PEPN, OUTWE WOTE VA ANOPAKPUVOOUV HEOW TNG
EKMAU |6supévsc; aKaeapoisc;

- ©O¢ote pYia Ta KIVOUHEVA PEPN KaI MEPIOTPEYTE (EQOTOV Eival ANApaiTNTO) EVOOW
TPIBETE, € va sEampa)\lo-rsl n npooBaon 0€ OAEG TIG OXIOWEG,

- KaBapioTe npooeKkTIkaG Ta auAoPOpa PEPN Kal TIC DUOKOAEC NEPIOXEC XPNOIMONOIWVTAG Hia BoupToa
KaTaAAnAou peyedouc.
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- YNoBAAETE NpoalpeTIKA O unepnixnon yia 10 £w¢ 15 AenTa XpnoIJonolnvTac £va (ppECKO
KaBapioTikO SIGAUKA YIa UNEPXouC oudeTépou pH. AKOAOUBEITE TIC 0ONYiEC TOU KATACKEUADTH) TNG
OUOKEUNC KaBapiopou PE UMEPNXOUG Kal TOU anoppunavrikou.

ZnUavTikn onpeioon: O kabapiopog HE UNEPNXOUG UNOPEi va enIdEIVWOEl TUXOV NpdTepn (NMIa
oTnVv enipaveia.

8. EkTeAéoTe pia apxikn €knAuon yia 3 AenTd TOUAAXIOTOV XPNoIJonolnvTag kaapo, HaAako vepd dIKTUOU
dlavoung pe Beppokpaaia nou kupaiveral ano 25 °C £wg 35 °C (77 °F éwg 95 °F) woTe va
anopakpuvBoUv OAeG ol evOeiEelc pUnwv kal kaBapioTikoU napayovTa. 0

- EvepyonoinoTe 0Aa Ta KivnTa pépn. .
- EknAuveTe pe niean OAEG TIG AUAGKWOEIG kal TOUG MOAUNAOKOUG NXAVIGHOUG,
T

9. Edav e&akoAouBoUv va napapévouv opata kataloina, enavardapere Ta nponyoousv@

ene€epyaaoiac.

10. EkTeAEOTE ia TENIKN €kNAUGN yia 1 AenTO TOUAGXIOTOV XPNOIKOMNOIWVTAG Kpicm.@ WOoTE va
EKTOMIOTOUV Ta PHETAANIKA OTOIXEIa Kal 01 AOINEG NPOOIEEIC MOU unapxouv 0,01kTUOU OIAVOUNG.
Mn xpnoiponoleite ahatouxa diaAupaTa yia Tnv Tehikn EknAuon, JIOTI pn%apsunoéioouv ™mv
anoAUpavaon kal TNV anooTeipwon.

- Evepyonoinote 0Aa Ta KivnTa pépn. *
- AwoTe 101aiTEPN NPOCOXN o€ auhoUc €al AECONEC, KABw poUG Kal @slq METAEU
ouvappolOHEVWY ENIPAVEIQV.
UNAXIOTOV LE I 1@ (éyKoc.l—m

- EknAUveTe Toug auloUc TpeIg pdpe
0 230 epyakeia IMOFOIVTAG éva\

11. AnopakpUveTe TNV NEPICOEIa Uypacia anoppoPnTIKO

MavTnAAkI nou dev apnvel Xvo

12. AQOTE Ta €pyalcia va oTEYEEE AWG. Tuxov UYRadia unopei va agel TNV AanocTEipwon
kal ol 1aTAa&eIg punopei va @ dlaBpeyHE TNV nepiodo GgeyvdlaToc.
* O un auTopaTog kabapl EMiUP@ONKE PE T 10N JFou GUMMUK u@ evlupikoU napayovra
NPOKATAPKTIKAG EUMOTI Bapiopou Pr% ™G STERISS.
‘ %\

EAErNXOz Nne!

o EAeyETe ONTIR

Kavoviko ylVia va BeBaiwdeiTe 0TI 0 kaBapIopog nrav
anoTeAEOATIKOC. AWOT.
- YNOPAAETE €K VE

i npoooxr TIC DUOKOAEG NEPIOKEC,
e€epyaai T@\sla nou dev eival kabapd.
- AVTIKATAQORNOTE TAEPyaleia I'IOLCJ&] duvarov va kabapioTouv.
o EAéyEete Ta € JuaTa kal Ta epyaieia Yia nuid oTnv eniPAveld Toug, Onwe EYKONEC, Xapayeg Kal
% € onoiadrn IGTa&n €xel aAAoIWOEI.
aleia avoTNTAa TouG va Xpnoiyonoindolv owaoTd. OEaTe O AeIToupyia
0UC CUYXOENKOUGRNXaVIoPoUG. AwaTe 101aiTEPN NPOCOX O 00nyoUc, HUTEC TPUNAVIKV
OIEVRUVTHPEG, KaBWC pyaAeia nou xpnaoiponololvTal yia Komn A yia Tnv &veson Twv
aTwv. EKTILROTE TAMAPOOEKTIKA WG NPOG TN ¢Bopa, TNV aixuneoTNTd, TNV EUBUYPAMMION Kal
™ dIaBpwon. Awm&'rjms onolodnnoTe gpyaAeio dev anodidel 6Nwg NPoBAENETal.
' OMMEUBECG aKHEC KATW ano PEYEBUVTIKO Qako.
: % a aIxun evog epyaleiou £xel apBAUVOEI, £xel ONACEI, EXEI PAYIOEI, EXEI ANOKTNOEI
O OXNHUa N £xel napapopPwBei e onoiovdnnoTe aAAov TPOMo, avTIKATAGTACTE TO

€pyaheio.
- To népaopa evog Bappakepol uPpACHATOC NAVW ano TNV akur KMNopei va Bonbrioel va evronioTei
TUXOV ondacipo n payioua.
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o BeBaiwbeiTe OTI OAEC 01 GNPAVOEIC Kal 0l KAIHAKEC avagopac €ival EuavayvwoTeC. AVTIKATAOTNOTE
onoiadnnote dIAaTagn pe evdeiEeic nou dev eival duvaTov va diaBacTouv.

e EnidlopbwaoTe, avTikataoTnoTe f/kal enavaAaBeTe Tov KaBapIopd Twv EPYAAEiwV ONWC anaiTeTal WoTE
va dlaopaNioeTe TN OwoTN AEITOUpYia TOUuG, NPOTOU NPOXWPNOETE OTNV ANOOTEIPWON.

e H Ainavon (pe «yaAakTwpa epyaleiwv») Pnopei va auénael Tnv w@eAn didpkeia (wng Twv
XEIPOUPYIKWV €pyaAgiwv. Mn Xxpnoidonolsite AinavTika pe Bacn oihikovng, Aadl f ypaoo, kabwg auta
MMopei va napepnodiocouy TNV anoaoTeipwaon e aTpo. XpnoIKonoInNoTe anokAEIoTIKG AiInavTiko We Baon
TO vepPO Nou NpoopilovTal yia Xpron OE XEIPOUPYIKA EPYAAEia kal yia anooTEIpwon e aTuo.

XpnoiponoinaTe To AINAvTiko cUP@wva WE TIG 0dnyieg Tou kaTtaokeuaoTn. Eav anarreital iwon,
XPNOIHOMNOINOTE KPIoIo VEPO. *
e EnavanAnpwvete NANpwg Toug diokoug Kal TIG E0WTEPIKEG BNKEG. \\
ANOZTEIPQzZH

e EKTEAEOTE TNV ANOCTEIPWON XPNOIKOMNOIOVTAG AUTOKAUCTO WE OUVAMIKN ag, @ a (npokaTepyacia
Kevou).
- H anooTeipwon pe petatonion Heow Ba '@UVIOTGTGI

- H (unepTaxeia) anooTeipwon yia aue ouvIoTATal

e 'OTav anooTelpwVETE MOANA GET 1 MOAAE G, va BsBalwv V EXETE UN OpIO
MEYIOTOU (OpPTiOU TOU KAIBAvou ano nG.

e Mn oTOIBALETE TOUG NEPIEKTEC, KABWC €i va guno acéuon‘r u@ Kai va
avaoTeilel TO OTEYVWA.

e AvaTpeETe OTIC 00NYIEC TOU KATd ) TOU K)\IBCIV |pooor]q KGI |0'rs TN OWOTH
gykaraoTaan, Badpovounoar ouvsxliops pnon.

e Ta anooTelpwpéva npoio va a(pr]vo oouv crs CIOICI nsplﬁa)\)\owoq npiv
ano Tn xpnon. Auto 3 00(pa)\r] UG Kal ano ouunUKvwon

o AKOAOUBEITE TIG TPEY! TSUGUVTr]pIE s)momq npa | ou KAGdou Onwc¢ To NPOTUMNO
ANSI/AAMI ST7

* Association for theW ement of Medi Imtrumentatlowl) (2UMoyog yia TN Bs)\leon TV

IaTpikwv Epy@ . aTuo kai Tn dlacPAaAion oTeEIPOTNTAG OF
£yKATAOTAC! @@m OMIKNG Nepifa omprehensi ide to steam sterilization and sterility
assurance in e care facilitj I ST79'@ton, VA.

e >TOV akOAouBo niva 1alovT! C NApAWPETPOI NMOU E£XOUV ENIKUPWOEI* yla Tnv ENITEVEN
evog CII'ICIITOU|J€ EMNEBOU JIaoPAAIO TnTag (SAL) Tng Ta&ng Tou 10 yia To olioTnpa.

S
ZnNUavTikn 0

V@I £YKUPEC uovov yia dIaTa&eIc nou £xouv KaBapioTei CUNPWVA PE
€AWC OTEYVEC.
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MNapapeTpol KAIBAVOU anooTEIPWONG HE ATHO HE NPOKATEPYACIA KEVOU

Zuvenkn': TuNiypévo

Oeppokpacia EkOsong: 132°C

Xpovog €kOeonG: 4 \enTa

Xpovog Enpavong: 30 AenTd ¢

1 XpnoiyonolsiTe ouokeuaoia/nepITUAYUA anooTeipwaong kai Aoina napeAKOUevVa nou va eivai KGT(:‘J)\%I APAPETPOUG
p

TV KUKAWV MOU OUVIOTOVTAI OTIG NapoUoEsg 0dnYIeg Kal CUPPWVA JE TOUG €BVIKOUG KavoviopoUG. TE OTO £YYPAPO
PKGI-76 otnv TonoBsoia www.acumed.net/ifu yia Tnv anooTeipwaon 0€ AKAPNTOUG NEPIEKTEG 0% Aesculap®.

* H anooTeipwan eNIKUPWONKE WE TN Xpron Tou K)\IBCIVOU anooTeipwong Ye Npo kevoU Amsco

3023 Vacamatic Tng STERIS kai To nepitUNypa evog Brgatog KimGuard KC600
EAErXOoz META THN ANOZTEIPQzH b
e Mn QUAAOOETE Kal YN XPNOILONOIEITE T OTEIPEC TaE,aq eav uv 0'rsyvoo

- H uypaoia EUVOEI TNV smBiwon
- H uypama nou napausval orTa np

VIGHWV.
ou Bpio G nspnu)\lvp pIEKTI’] uerc'l v
uoel Tov m@uo
- Huypaaia pnopei va & L ETAAAG KQl Vi UVEl TIG cu

o EAeyETe TOV OTEIPO PpaYME IEEIC Zr]plaq OMOIEITE T: E av 0 0'rs|poq Pppaypoc

SRS
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FAwoodapio CUHBOAWV

: ' EN ISO
ZupBolo | Mepiypapn 15223-1

S UUBOUVAEUBEITE TIG NAEKTPOVIKEG 08nyieg Xpriong (elFU) otnv tomoBeoia
BTSN www.acumed.net/ifu

& Mpoooxn

STERILE|IR ATTOCTEIPWHEVO HIE XPHON aKTIVOROAIAG

543

> 0oTNUA SUTAOV OTEIPOL PPAYUOL

o
-

Huepopnvia AMENG @ 6 * 5.1.4
REF ApLOLOG KATAAOYOU 5.1.6

L 2
LOT Kwdikog maptidag 5.1.5
EC |REP | | EEouolodotnuévo va Eupwridikn 5.1.2
M D laTPOTEXVO, 5 577
M Kat aoTy 5.1.1
&l 0 KATAOKELNG 513
TTAVATTOOTEIQWY 526
@ Mnv enmavayp 54.2

V\@ LOTTOLEITE €AV N CLOKELA! UTTOOTEl {NUIA KAl CUUPBOVAEUBEITE TIG
@ odRyle 10NG/ N XPNOILOHOLEITE AV TO GLOTNUA GTEIPOL PPAYHOV TOL TTPOIOVTOC 1) 5.2.8

LVBKELAGIA TOL EXEL 8L =
* . : : : .
Rx O ogoxn: HOu eec’uq Twv H.H.A. meplopllel TNV MWANCH AVTNG NG U'S. 21 CER 801109
vV EVIOANC 1ATPOU.
= To otavpovnua € 0pIKO ofua KatateBsy ¢ Acumed. Mmopsi va spgavidetal povo Tou f padi He v

smwvupia Aeumed.

O [fov apiBLo avayvwpLong TOL SIAKOIVWHEVOL (POPEA TTOL £ival LITELBLVOC Yia TNV aEloAdynon TG

ZAua sLHpOPPwong CE, apBpo 17 Tng odnyiag 93/42/EOK tng EE. H onuavon CE urmopei va cuvodsletal
!

KatdaAnAo yia payvntikn topoypadpia (MR) utto TpoUmoB£oslg: AVTIKEILEVO e arodedelyUeVn acpAAsla os
TEPIBANOV MR £VTOG TV KABOPIGUEVWV GUVBNKWV.
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Instructions for use

Tension Band Pins

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

outside the United States and its territories.

DESCRIPTION \
Tension Band Pins are designed for use with cerclage wire during tension band pinning.&

INDICATIONS FOR USE @
siom band wiring proced

Malleolar, patella, and olecranon fracture fixation in

4
CONTRAINDICATIONS Q
e Active or latent infection @
e Sepsis ¢
¢ Insufficient quantity or quallty 0 porosis \
e Soft tissue or material sensiti %
e Patients who are unwilling b of followi erative care tr

&)
WARNINGS & PRECA @, A
Warning:

e The treatny o nt may fal g‘sudden f result of:
- Loo [ion and/or Ioos
- Stre ude stress fr ppropriat e e implant during surgery
- Stress concentration
- Stress of weight , load bearln ssive activity

e Failure is more likely

atient does not follow post-operative care instructions.

| pIant ex creased loads due to delayed union, nonunion, or
incomplete healiag. Failure is more I|keI
e Nerve or soft mage may result from surgical trauma or the presence of an implant.

o Instrument e or damage | as tissue damage, may occur when an instrument is subjected
, exces ense bone, improper use or unintended use.
use d|st r block the view of anatomic structures on radiographic images.

e The implants and,n ents are intended only for professional use by a licensed physician.

e Do not use ’ze an implant provided in sterile packaging if the package has been damaged.
The sterility pes€ompromised and the cleanliness of the implant may be uncertain. Report damaged
packaging to youp distributor or Acumed

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

¢ Do not reuse single use surgical instruments. The instrument may suddenly fail as a result of previous
stresses.
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¢ Do not resharpen drill bits or reamers as these devices have critical dimensions and geometries that
cannot be restored once the instrument has been consumed.

¢ Do not use chemical disinfection methods as chemical residues may affect steam sterilization.

¢ Do not block holes in the case or trays, for example with labels, as this may adversely affect steam
penetration and sterilization.

e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cutting instruments, and similar devices may be sharp.
Observe hospital procedures, practice guidelines, and/or government regulations for the proper

handling and disposal of sharps. 0
2
ADVERSE EFFECTS \
Possible adverse effects include: x
e

e Pain, discomfort, or abnormal sensations, nerve or soft tissue damage, necrosis r tissue, bone
resorption, or inadequate healing from the presence of an implant or due to auma.
e Implant fracture due to excessive activity, prolon loading upon the devige,
ion andyor |

excessive force exerted on the implant during i

mplete healing, or

i
00sening may occur.
ulting from implantation of a
w.acumed ifu.

SURGICAL TECHNIQUE @ 2 O
i to promo safe and effect@»f this system.

Acumed offers one or more Surgical
Consult our Surgical Technique

Important: Surgical technique

ed.net.
S informatk@
is syste reﬁled to be used by suitably

geons in a hospital®perating ro etting. Before treatment, the surgeon
fully unde instruction municate to the patient any relevant
tations, risks (safety communications),

ical i @ on provided IN¥ncluding th .
ible,adVerse effec roposed,tr @
Consult the most recen ions of the Instc or Use and Surgical Techniques as they are

and im

subject to change. C umed Oran au ized agent to request any additional information.
L 2
MRI SAFETY I ION @
The impla f8 underg I r safety in the MR environment. Consult our publication “Acumed
h nviron t wiww.acumed.net/ifu for more information.

ImplaQ
LIFETIME g
o MuItipIe-use&@f have a lifetime that is affected by usage, handling, and processing. Assess

multiple-use ts for fitness during the pre-sterilization inspection.
¢ Sterile parts maybe implanted up to the date of expiration indicated on the label.
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STERILITY

¢ Implants and instruments may be provided either sterile or non-sterile as indicated on the label.
¢ Non-sterile devices are intended to be sterilized before use.
e Devices purchased and received sterile were exposed to a minimum dose of 25.0 kGy gamma radiation

to obtain a minimum sterility assurance level of 10°®.
SO
MATERIALS @

¢ The implants are made of stainless steel per AST 38.
e Consult our document “Metal Sensitivity Statemeht” af' www.acumed®et/ifu fég the chemical

composition of Acumed metal implants. & 2
SINGLE USE @ . OQ
e Implants are intended for single use onlypasfindicated o label. \
¢ Do not reuse single use implants ‘ag this may increase isksof failure a contamination.
e Dispose of any unused imp t ntaminated wi an blood ( uey Do not process a

contaminated implant. 0

IMPORTANT :@

e For safe and ef u € surgeon mus oroughly fam ith the implant, the methods of
application, in ended surgical t&chnique.

¢ Physiologjgédl@in iZes. Select th size of implant that best meets the
patient’s ion and firm s with adequate support.

e Implants & and the stres weight or load bearing, or excessive activity.

e Improper selection or imp antation gféth ce may increase the possibility of loosening or
migration.

e Do not bend the imp t surgical technique. Repeated or excessive bending
may weaken th&implant and cause fgm later time. Refer to the surgical technique.

e Only combine’i ts when they intended for that purpose.

o Protect’imp S against scratchir@ nicking to prevent stress concentrations, which can result in
failur

ing soiled.
ay change over time due to processing. This color change does not
s of the implants.

u mplant
of anodized im

mechanic@pe
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INSTRUMENTS

MATERIALS

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

MULTIPLE USE and SINGLE USE . @

¢ Instruments are intended for multiple use unless identified on the label for single use %
i

¢ Single use instruments are intended to be disposed after use on a single patient du e

procedure.
¢ Do not reuse single use instruments as this may increase the risks of failure and@contamination.

e Multiple use instruments are only intended for use on a single patient and a cedure before
requiring processing.

e Multiple (limited) use instruments, such as drill amers, have alimited [ifespan. Immediately
replace any multiple use instrument if per& ecgmes inadeq % *

e Multiple use instruments potentially contamtinated with transmissi pongiform encg@eathy (TSE)
agents shall not be processed for reus é

IMPORTANT ’\O

e Protect instruments against s W nicking to prevent Stress conce iens, which can lead to
instrument failure. 0

¢ Near the point of use: Wipé @ contaminati omgifistruments vent any soil from drying.
Instruments with sub, ial"ardfied soil are %rly difficult @Iy process. Transport
contaminated instru processing possible afteSu

¢ Avoid prolongedgfiSiru ontact with iod d saline.
e Handle and tr iled instruments in g manner thatidvoids contamination of any unused implants.

tIy, perform the processing steps to limit microbial growth and maximize the effectiveness of
sterilization.
e Inspect implants . tamination by blood or tissue and dispose of them when found. Do not process

contaminated imp

¢ Prevent instrdmenteodrrosion by minimizing contact with solutions containing iodine, chlorine, and saline
or other metal S.

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

e Repeated processing of anodized metals may cause colors to fade but this does not affect the function
of the device.
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Avoid cleaning agents containing aldehydes since they can denature and coagulate proteins (fixation).
Enzymatic detergents are well suited for loosening protein-based contamination.

- Use a neutral pH enzymatic detergent.

- Use a low foaming solution to allow visibility of the device during cleaning.
¢ Closely follow the manufacturer’s instructions for the safety, storage, mixing, water quality, exposure

time, temperature, replacement, and disposal of cleaning agents.

¢ Devices potentially contaminated with transmissible spongiform encephalopathy (TSE) agents shall not
be processed or reused. These processing instructions are not suitable for inactivation of TSE adents.
Observe hospital procedures, practice guidelines, and/or government regulations for the

handling and disposal of devices potentially contaminated with TSE agents. ;0

o Utility water: Refer to AAMI TIR34* when instructed to use utility water. Utility wate s\ Ily
municipal or tap water but may require additional treatment to be suitable for use.

¢ Critical water: Refer to AAMI TIR34* when instructed to use critical water. Criti is highly
treated and has very low organic and inorganic content with an endotoxin level 10 EU/mL.
Suitable water may also be specified in national pharmacopeias, national st nd hospital

protocols.

* Association for the Advancement of Medical Ins

(AAMI). W forgthe reprocessing of
medical devices. AAMI TIR34:2014/(R)2017.

MANUAL CLEANING Q

L 2
1. Rinse the contaminated instru ts unde¥running coldvutilityywater to re@vy surface
d

contamination. n‘y
ed for si seonly. \
in enzyma n* until cc@e submerged to minimize the

2. Dispose of any used instr
spraying of solution
4. Actuate all moveabl rts 1o allow deter&%}contact all's S.
5. Soak for a mipi (10) minutes.
6

3. Place the contaminat
. Scrub the instr sing a soft-bristledbrush to re all visible debris. Do not use stainless steel

ton

or other these ma the surface
- Wh ole, scrub the instr nts when merged to minimize the spraying of fluid.
7. Somein

ghts may requi cial considerationf:
- Clean the instrumen? Il parts Ioo& an the instruments disassembled if they are
designed to be ta art.
- Use a water jet cleaning‘seluti o challenging areas, such as mating surfaces, springs,
coils, ca@ws, ind holes, flux ing teeth, and flexible parts to flush out any trapped

soil.
- Oper xb e parts and @ (as necessary) while scrubbing to ensure that all crevices are

S .
- re ean can @ts and challenging areas using an appropriately sized brush.
Optionally sonicate 15 minutes using a fresh, neutral pH ultrasonic cleaning solution.
w the ultragenic cléaner and detergent manufacturer’s instructions.

Importan evious surface damage may increase due to ultrasonic cleaning.

8. Perform an it for at least 3 minutes using clean, soft, utility water in the temperature range of
25°C to 35°C (%/°F to 95°F) to remove all signs of contamination and cleaning agent.
- Actuate all movable parts.
- Flush out cannulations and complex mechanisms.
9. Repeat the previous processing steps if visible residue remains present.
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10. Perform a final rinse for at least 1 minute using critical water to displace minerals and other impurities
found in utility water. Do not use saline solutions for final rinsing because they may interfere with
disinfection and sterilization.

- Actuate all moving parts

- Pay particular attention to cannulations and blind holes as well as hinges and joints between
mating surfaces.

- Rinse cannulations at least three times with a syringe (volume 1-50ml).

11. Remove excess moisture from the instruments using a clean, absorbent, non-shedding wipe.

12. Allow the instruments to thoroughly dry. Any moisture may affect sterilization and devic
wet after the drying period. *

* Manual cleaning was validated using STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Pre@

PRE-STERILIZATION INSPECTION @
¢ Visually inspect all devices under normal lighting tognsure that cleaning w@tive Pay close

attention to all challenging areas
- Re-process an instrument that is not clegh.
- Replace an instrument that cannot b ned.
¢ Inspect the implants and instruments fosurfacédamage, such , scratches, a@s Replace
any device that is affected.

e Assess the instruments for proper use. all parts ecting me ive careful
attention to drivers, drill bits andgeamers¥and instrum d for cuttl nt insertion.
Critically assess them for w h , stralghtnes corr05|on ny instrument that
does not perform as intend

e Inspect all cutting edg agnification.

- Replace an ins uttlng e hlppe cra Ied or otherwise deformed.
- Running a cg ver the edge%elp detect dﬁ and cracking.

o i i kings and gefer: scales. lace device that is unreadable.

o 1/of repeat the g of instrumen needed to ensure proper operation before

° ease t f surgical instruments. Do not use silicone-

S hese WI|| ith steam sterilization. Only use a water-based
lubricant intended for use ical instrum ith steam sterilization. Use the lubricant as
directed by the manufa . Use cr|t|caI Iut|on is required.

e Fully replenlsh the sy rays and c

STERILIZATI @
e Perfo on usin IC-air-removal (prevacuum) autoclave.

|splaceme ilization is not recommended.

= edlate use Iash llization is not recommended.

e Ensure the stenllzer aximum load limit is not exceeded when sterilizing multiple sets or devices.

¢ Do not stack o s this might prevent the penetration of steam and inhibit drying.

e Refer to the anufacturers instructions and ensure proper installation, calibration, use, and
ongoing mai

e The sterilized |te S should be allowed to cool to room temperature before handling. This allows for safe
handling and preventing condensation.

e Follow current industry best practice guidelines such as ANSI/AAMI ST79:2017*.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI). Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities. AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e The following table shows the minimum parameters validated* to achieve a required Sterility Assurance
Level (SAL) of 10°° for the system.

Important:

- Sterilization parameters are only valid for devices that have been cleaned per these instructigns
and are thoroughly dry.

- Sterilization parameters are only valid when the devices are properly housed in t & e
storage case part humbers identified in the table.

2>

Prevacuum Steam Steriiizer Parameters

N

Condition?:

Exposure Temperature: 2

Exposure Time:

Dry Time:

1 Use sterilization packaging/

instructions and in acco S
Aesculap® rigid steriliZati aifers.
* Sterilization was validated using a STERIS Arr@z
KC600 One-Step o \

ON INSPE
e Do not store or use sterilegdlew they are@

- Moisture suppo al of micr; iSMSs.
- Moisture remaini rapped er products after sterilization could compromise the

iate rameters recommended in these
(0 PKGI-76 at yé% d.net/ifu for sterilization in

3 Vacamati acuum sterilizer and KimGuard

sterile bargier.
- Moisturé& &rmde metal and dull Skharp edges.
e Inspect the ;M ier for sig mage. Do not use the product if the sterile barrier has been

compromis\ ’&

9


http://www.acumed.net/ifu
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Symbols Glossary
— EN ISO
Symbol Description 15223-1
Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A

Caution

STERILE(R

Sterilized using irradiation

Double sterile barrier system

Non-sterile
Use-by date @ P 514
REF Catalogue number 5.16

L J

LOT Batch code 515
EC |REP | | Authorized repres VOpean Communi pean Union ‘ 5.1.2
MD Medical deyj 5.7.7
M Ma rer 511

° W
513

0 facture

oA

@ t resterilize 5.2.6
@ Do not re-use 5.4.2
@ [%) se if package is damaged sult instructions for use / do not use if the 528

terile barrier system or its paekaging is compromised

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

hereticleis a trademark of Acumed. It may appear alone or with the Acumed name.

CE markifg\of conformity, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC. CE marking may be accompanied by the
identj i mber of the notified body responsible for conformity assessment.

nal: An item with demonstrated safety in the MR environment within defined conditions.
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Instrucciones de uso

Espigas Para Bandas De Tension

Estas instrucciones estan destinadas al cirujano quirirgico y a los profesionales
sanitarios de apoyo. Las instrucciones ES estan destinadas a los usuarios de los paises

de habla hispana.

DESCRIPCION \
Las Espigas para bandas de tensidn estan disefiadas para su uso con el alambre de cerc rante la

fijacion de la banda de tension. @

INDICACIONES DE USO
Fijacion de fracturas del maléolo, rétula y oléch' eryénciones d i0

CONTRAINDICACIONES
Infeccion activa o latente
Sepsis
2 Tliesof OSteoporOQ

Insuficiente cantidad o calidad HEeSE 6
Sensibilidad de los tejidos t ) de los materi &

den seguir la§ instgucciones de c@ ostoperatorios

ADVERTENC %vcxoms@ ¢ 6\'

nycon bandas de tension.

Pacientes que no quieten,0
Warning:

e El tratamie implante ar, inclus@ repentina, como resultado de:

- Fijacién floja y/o I€Ato
- Tensidn, incluyg,t a del implante durante la cirugia

por flexion ifia
- Concentragiones nsién
- La tensién%farga, el soporte de'la carga o la actividad excesiva
e Elfracaso e N able si el i e experimenta un aumento de cargas debido al retraso de la
union, la f% ion o la ci cioh incompleta. El fracaso es mas probable si el paciente no sigue
i jongs de cuid po eratorios.
atimo quirtrgicgo resencia de un implante pueden producir dafios en los nervios o en los
ndos.

e Cuando un instrumento se somete a cargas excesivas, velocidades excesivas, huesos densos, 0 un uso
nado se puede producir la rotura o el dafio de los instrumentos y de los

inadecuado o, nog
tejidos. Q

e Los implanteS pue causar distorsion y/o bloquear la vista de las estructuras anatémicas en las
imagenes radiogréficas.
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Precaucion:

e Los implantes y los instrumentos 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 dafado. 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 utilice el producto estéril transcurrida la fecha de caducidad. Consulte la etiqueta del dispositiyo.

¢ No reutilice los instrumentos quirdrgicos de un solo uso. El instrumento puede fallar repe n@
como resultado de tensiones previas. 0’&

¢ No reafile las brocas ni los escariadores, ya que estos dispositivos tienen dimensiones
criticas que no se pueden restaurar una vez que el instrumento se ha consumido.

e
ias
¢ No utilice métodos de desinfeccion quimica, ya que los residuos quimicos pueden la
esterilizacion por vapor.
¢ No bloquee los orificios de la caja o las bandejas, por ejemplo con etiquetas to puede afectar
negativamente a la penetracién del vapor y a la rilizacién.
o Los tornillos, fijaciones, agujas de Kirschner, gui@s, i
pueden ser punzantes. Observe los procedimi€nto

t
regulaciones gubernamentales para el man€joWy la eliminacion ade e los objet zantes.

EFECTOS ADVERSOS @ ‘\O

Los posibles efectos adversos inw a
e Dolor, malestar o sensacio % s, dafio e @ios o en los %e andos, necrosis del
on de iond

hueso o del tejido, rea ueso o cur@ ecuada p ncia de un implante o

debido a un traumat
iva, una ca olongada sobre el dispositivo, una
ercida e el implante durante la insercion. Puede

un cuerpo extrano como resultado de la

TECNICA QUIRURGIC
Acumed ofrece una rias técnicas quirdrgic ra promover el uso seguro y efectivo de este sistema.

Consulte nuestras téeni quirﬂrgicamww.acumed.net.

Importa &K%n'cas quitlirgi

O

en contener informacion de seguridad importante.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
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Importante: Los instrumentos e implantes de este sistema estan indicados para ser utilizados por
cirujanos debidamente capacitados y calificados en el entorno de un quiréfano hospitalario. Antes
del tratamiento, se aconseja al cirujano que lea y comprenda completamente todas las
instrucciones y que comunique al paciente toda la informacién médica pertinente que figure en
ellas, incluidos el uso, las limitaciones, los riesgos (comunicaciones de seguridad) y los posibles
efectos adversos del tratamiento propuesto.

Consulte las versiones mas recientes de las instrucciones de uso y técnicas quirdrgicas, ya que
estan sujetas a cambios. Pongase en contacto con Acumed o con un agente autorizado
solicitar cualquier informacién adicional. \0

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGNETICA \

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

procesamiento. Evalle la adecuacion rumentos i0S usos durdntetla ingpeccion anterior

a la esterilizacion.
e Los componentes estériles p Wtarse hastaé ade caducid{@a a en la etiqueta.
ESTERILIDAD C) Q
e Losimplantes ei nto§ pueden sumi%e estériles %terl es, segun se indique en la

eriles deben estetilizabse antes de SO.
i 3riles se expfis una dosis minima de radiacion gamma

o de garé@terilidad de 10°®,

L 2
VIDA UTIL
e Los instrumentos de uso multiple tier@a til que se @da por el u nipulacion y el
Si Vv

L 2
MATERIALES \ Q
e Losi ’ %én fabri ro inoxidable conforme con la norma ASTM F138..
e Consu k ro documento «Metal Sensitivity Statement» (Declaracion de sensibilidad al metal) en
w ed.net/ifu para er la composicién quimica de los implantes de metal Acumed.

UN SOLO USO

e Los implante Q@stinados a un solo uso, como se indica en la etiqueta.

¢ No reutilice los implantes de un solo uso, ya que pueden aumentar los riesgos de fracaso y de
contaminacion cruzada.

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


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

polimeros.

VARIOS US SOLO USO

Para un uso seguro y efectivo, el cirujano debe estar completamente familiarizado con el implante, los
métodos de aplicacidn, los instrumentos y la técnica quirdrgica recomendada.

Las dimensiones fisioldgicas limitan el tamafo de los implantes. Seleccione el tipo y el tamafio del
implante que mejor se adapte a las necesidades del paciente para conseguir una adaptacion minuciosa
y una insercion firme con un soporte adecuado.

Los implantes no estan disefiados para soportar las tensiones de un peso completo o una cargasQ una
actividad excesiva.

La seleccidn o la implantacidn inadecuada del dispositivo puede aumentar la posibilida 0 nto
0 migracion.

No flexione el implante excepto del modo indicado en la técnica quirdrgica. La flexi etida o
excesiva puede debilitar el implante y causar el fracaso en un momento posterior i a la técnica
quirdrgica.

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

Proteja los implantes contra arafiazos y melladuragfpara evitar concentracidfies de tension que pueden
provocar un fallo.
Evite que se ensucien los implantes no utiliz . 2

El color de los implantes anodizados pued iar el tiemp procesami Este cambio
de color no afecta a las propiedades los implante

O

o

s para utiliz @veces a menos que se identifiquen en la

MATERIALES @
Los instrumentos se Q’c con'varios grados@io, acero in%le, aluminio, silicona y otros

Los instrum s estan di
etiqueta para un solo u
Los instrumentos de
solo procedimi

No reutilice Icﬁ%umentos de un solo us® ya que ello puede aumentar los riesgos de fallos y de

so debengn de rse después de su uso en un solo paciente durante un

contaminacig .
Los instru e varios u isefiados solo para ser utilizados en un solo paciente y en un
imiento ante

nelgue procesarse.
mehntos de var&ﬂ(limitados), como los taladros y escariadores, tienen una vida Util
eemplace igmedi ente los instrumentos de varios usos si el rendimiento deja de ser el
adecuado.
Los instrumepto s usos potencialmente contaminados con agentes de encefalopatia
espongifor ible (EET) no se procesaran para su reutilizacion.
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IMPORTANTE

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

o Cerca del punto de uso: Limpie el exceso de contaminacidn 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.

o Evite el contacto prolongado del instrumento con el yodo y la solucion salina.
e Manipule y transporte los instrumentos sucios de manera que se evite la contaminacio ntes
no utilizados. \

2\

PROCESAMIENTO

Importante: El personal encargado del pr
adecuadas. Use el equipo de proteccién i
contaminados.

IMPORTANTE V
e Realice de inmediato los p rog€samiento p@‘

eficacia de la esterilizacion.
e Inspeccione los impl ectar la contamindcion por sa tdjido y deséchelos cuando los
B

encuentre. No proce Implantes conta
e Evite la corrosid losd mentos minimi

6 do el contacto luciones que contengan yodo,

cloroy sales s tras sales metalicas,,
e Evite dafqs 3 rotectora_ d izacion de lgs*ins entos de aluminio evitando el contacto
con soluc % <4y > ialmente si conti€nen carbonato de sodio o hidréxido de sodio.
e El procesam repetido de etales anodiza ede hacer que los colores se desvanezcan, pero
esto no afecta a la funcié ispositivo.
e Evite los agentes de limpieza que conteng dehidos, ya que pueden desnaturalizar y coagular las
proteinas (fijacion). %
e Los detergentesyenzimati€és son muy a s para disminuir la contaminacion basada en proteinas.
- Use un def® e enzimatico de pH netitro.
- Use una : baja espu ra permitir la visibilidad del dispositivo durante la limpieza.
e Siga a% S instrucci abricante en cuanto a seguridad, almacenamiento, mezcla,
calidadhd , tiempo posigion, temperatura, sustitucion y eliminacién de los agentes de

(EET) no se procesaran ni reutilizaran. Estas instrucciones de procesamiento no son adecuadas para la

inactivacion de IgS at s de EET. Observe los procedimientos hospitalarios, las pautas de practica y/o

las regulacio % namentales para el manejo y la eliminacion adecuados de los dispositivos
potencialmentetgontaminados con agentes de EET.

e 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.

itivos poteﬁme contaminados con agentes de encefalopatia espongiforme transmisible
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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 organico e inorganico muy bajo con un nivel de endotoxinas
inferior a 10 UE/ml. El agua adecuada también puede especificarse en las farmacopeas nacionales, las
normas nacionales y los protocolos hospitalarios.

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

LIMPIEZA MANUAL N @

1. Enjuague los instrumentos contaminados bajo agua corriente fria para reducir la c kon
superficial.

Deshagase de todo instrumento usado destinado a un solo uso.
3. Coloque los instrumentos contaminados en una solucién enzimatica* hastaQ e

A

completamente

sumergidos para minimizar la pulverizacion de la g6lucion.
4. Accione todas las partes moviles para permitir gtie

etergente entfe en contacto con todas las
superficies. .
. Remoje durante un minimo de diez (10) S.
6. Frote los instrumentos con un cepillo dg'cerdas‘§uaves para eIi 0s los restosWisibles. No utilice
u Clil
e

ol

acero inoxidable u otros abrasivos y ueden dafar la
- Cuando sea posible, frote los inst
pulverizacion de fluido.

T % .
Imente sumerdidos/para minimizar la
7. Algunos instrumentos pued
- Limpie los instrumen

a consid@ pecial:
los comp tes aflojados. Lin& strumentos
desmontados si esta los para ser des dos.
- Utilice un chorrd’de agud*para que la ¢ limpieza ent as areas dificiles, como las
nuIaciones%r ciegos, ranuras, dientes

i uciedad, atrapa
- i HVi s (8eguin sea nec¢ésario) mientras se frota para asegurar que

an @as zonas dificiles con un cepillo del tamafio
‘ms 15 minutos usando una solucién de limpieza

s cuando

- ea, sométal rasonidos d
ultrasénica de pH 0. Siga las instaucc del fabricante del limpiador ultrasénico y del
detergente.
Importanté: Los dafos previos& erficie pueden aumentar debido a la limpieza
ultrasoni

8. Reali our@g e inicial d r@,‘nenos 3 minutos con agua corriente limpia y blanda en un rango
t

de temp de 25 °& 77 °F a 95 °F) para eliminar cualquier signo de contaminacion y
m

e limpieza.

ne todos los co entes moviles.

- Limpie las candlaciones y los mecanismos complejos.

9. Repita los pgso samiento anteriores si quedan residuos visibles.

10. Realice un inal 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 desinfeccion y la esterilizacion.

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

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

INSPECCION PREVIA A LA ESTERILIZACION 0

¢ Inspeccione visualmente todos los dispositivos bajo iluminacién normal para asegu e Ia
limpieza fue efectiva. Preste mucha atencion a todas las areas problematicas.

- Reprocese un instrumento que no esta limpio.
- Reemplace un instrumento que no se puede limpiar.
¢ Inspeccione los implantes e instrumentos para vergf hay dafios en la supe mo meIIas arahazos
y grietas. Reemplace cualquier dispositivo que esté aféctado.
¢ Evalle los instrumentos para su uso adecua odos Ios tes y mecanismos de
conexion. Preste atencion a los destornilla brocés y escaria Ios instru Qs utilizados
para cortar o insertar implantes. Evalu desgaste, la exactltu Ineacion y la c

Reemplace los instrumentos que no f@ncigfien de Ia forma
e Inspeccione todos los bordes de corte .
- Reemplace un instrumentosi un bo filado, astill xe ado, enrollado o

deformado de alguna

- Pasar un trapo de alg udar a detectar grletas

¢ Verifique la legibilidad e eferenaa e cualquier dispositivo que
sea ilegible.

e Repare, reemplace pita/la limpieza d trumentos %sea necesario para asegurar el
funcionamientog@detua tes de prqced ester|I| ion.

e La lubricacion (W ara instrument >>) puede aume la vida Gtil de los instrumentos quirdrgicos.
No utillce brie ceite o gr. e de S|I|con interferiran con la esterilizacién por
vapor. Ut amente un |lubFicarte a base de |nado a ser utilizado en instrumentos
qwrurglco esterilizacié

agua critica si se requiere

e Llene completamente | deJas de%

ESTERILIZACIO
. ReallceJa |on con un x@e de extraccién de aire dindmica (prevacio).

X ienda la n mediante desplazamiento por gravedad.
se comlenda
o de que no ge ex

vapor. USK nte segun las indicaciones del fabricante. Use

carros.

ilizacion de uso inmediato (flash).
el limite de carga maxima del esterilizador cuando se esterilicen varios
Juegos o) dISpOSItIVO
¢ No apile los con , Ya que esto podria impedir la penetraaon del vapor e inhibir la desecacion.
e Consulte las . es del fabricante del esterilizador y asegurese de que la instalacion, la
calibracion, mantenlmlento continuo sean adecuados.
e Antes de manlp r Ios articulos esterilizados, debe dejarlos enfriar a temperatura ambiente. De esta

forma, podra utilizarlos de manera segura y evitara la condensacion.
e Siga las directrices actuales de la industria como ANSI/AAMI ST79:2017*.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Asociacion para el avance de la
instrumentacion médica). Guia exhaustiva de esterilizacién por vapor y garantia de esterilidad en
instalaciones de atencion médica. (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

¢ La siguiente tabla muestra los parametros minimos validados* para alcanzar un nivel de garantia de
esterilidad requerido de 10 para el sistema.

Importante:

- Los parametros de esterilizacion solo son validos para los dispositivos que se h
segln estas instrucciones y estén completamente secos.

- Los parametros de esterilizacion solo son validos cuando los dispositivos esta a ente
alojados en los nimeros de referencia de la caja de almacenamiento Acum ados en el
cuadro.

Parametros del esterilizador de vapor de prevacio

Estado':

Temperatura de
exposicion:

Tiempo de exposicid 4 pfinutos

Tiempo de secado: 30 mlnuto

esterilizacion y |os aproplados a arametros del ciclo recomendados en
con las regulaci ionales. Cons GI-76 en www.acumed.net/ifu para la

€s rigidos de, esteril n Aesculap®.
lidada con erilizador de STERIS Amsco 3023 Vacamatic y

INSPECCION P05T-ES~$ACI()N @o

1 Utilice el embalaje/en
estas instruccione

¢ No almacenei uilice dlSpOSItIVOS estérileSysl no estan secos.
- Lahu rece la su ncia de los microorganismos.
- L@h ue queda productos envueltos o contenidos después de la esterilizacion
rometer steril.
- L& humedad pued @metal y desafilar los bordes afilados.
e In e la barrer. es a ver si hay signos de danos. No utilice el producto si la barrera estéril

ha sido ompromet|
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Glosario de simbolos

Simbolo | Descripcién EN ISO
P 15223-1
Consulte las instrucciones de uso electrénicas en www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Precaucién

STERILE| R | | Esterilizado por irradiacién

Sistema de doble barrera estéril

No estéril 2.
g Fecha de caducidad &@ ® 5.1.4

Ndmero de catdlogo 516
REF g

LOT Cédigo de lote 515

EC |REP | | Representante aut unidad Eurgpea/Wnio®WEuropea 5.1.2
M D Dispositivo ri 5.7.7

M Fabri 5.11
s \
& a ricacién 513

@ esterilizar 5.2.6
@ No reutilizar 5.4.2
(o) ar si el paquete esté dafia ultar las instrucciones de uso/no utilizar si el
- . . i 528
e barrera estéril del product®o su embalaje estd comprometido

jon: La ley federa U. restringe la venta de este dispositivo a la venta

U.S. 21CFR 801.109

RM en unas condiciones definidas.
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Kayttoohjeet

Kiristyssiteen Tapit

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

tarkoitettu suomenkielisille kayttajille.

KUVAUS \
Kiristyssiteen tapit on suunniteltu kaytettévaksi cerclage-langan kanssa kiristyssiteen ta;& aikana.

KAYTTOAIHEET
Kehrasluun, polvilumpion ja kyynarpaan murtumien fikSaatioon kiristyssiteen av

u
4
VASTA-AIHEET Q
Aktiivinen tai piileva infektio. @ R
Sepsis.
psteoporeosi.
maan Ieikk@keisié hoito-ohjeita.

Luun riittdmatdn maara tai laat
X
iStua,akillinen epg@inen mukaan lukien, seuraavista syista:
n.
ntin sopim & taivuttamisesta leikkauksen aikana aiheutunut
rasitus.

- rasituskeskittymat®
- painosta, rmituksesta tai liiallise tiivisuudesta aiheutuva rasitus.
N .

o Epéonnistuminx denndkois i, jos implanttiin kohdistuu lisdkuormitusta hidastuneen
kiinnikasvup, kiignikasvamattom nonunion) tai epatdaydellisen paranemisen vuoksi.
aonni g a, jos potilas ei noudata leikkauksen jalkeista hoitoa koskevia

d

auma tai implantifylasndolo voi aiheuttaa hermo- tai pehmytkudosvaurioita.
e Liian suuri kuormituﬁn suuret nopeudet, tihea luukudos tai virheellinen tai kayttétarkoituksen

vastainen ka ttt)gt‘t iheuttaa instrumentin rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden
vaaran.
e Implantit VO& aa vaaristymia ja/tai estad anatomisten rakenteiden nakymisen réntgenkuvissa.
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Huomio:

¢ Implantit ja instrumentit on tarkoitettu vain laillistettujen laakareiden ammattikayttoon.

o Al kayta tai steriloi uudelleen steriilissa pakkauksessa olevaa implanttia, jos pakkaus on vaurioitunut.
Steriiliys on voinut vaarantua, ja implantti ei valttdmatta ole puhdas. Ilmoita vaurioituneesta
pakkauksesta jalleenmyyjalle tai Acumedille.

o Al kayta steriilia tuotetta sen viimeisen kayttopaivan jalkeen. Katso viimeinen kayttdpéiva laitteen

etiketista.
o Kertakayttdisia kirurgisia instrumentteja ei saa kayttaa uudelleen. Laite voi dkillisesti vikaa u@ien
kuormitusten vuoksi. * &
« Al3 teroita poranteria tai kalvimia, silld niiden mitat ja geometriset muodot ovat olennaisemta
niitd voida palauttaa entiselleen, kun instrumentti on kaytetty.
o Al5 kéyta kemiallisia desinfiointimenetelmia, silla kemialliset jadmat voivat vaikutt erilointiin.
« Al3 peité kotelon tai alustojen reikié esimerkiksi tarroilla, silld ne voivat haitata h iSaanpaasya ja

ita eika

sterilointia.

e Ruuvit, kiinnittimet, Kirschnerin piikit, ohjainvaijeritf leikkaavat instrumenti@aavat laitteet voivat
olla teravia. Noudata sairaalan menettelytapoja,@prakftiikkaohjeita ja/tai kansallisia saadoksia teravien
osien asianmukaisesta kasittelysta ja havittamtises

.
HAITTAVAIKUTUKSET @ OQ

L 2
Mahdollisia haittavaikutuksia: \
e Implantin Iasnaolo tai leikk vaiaiheuttaa kip amukavuu %avia tuntemuksia,
hermo- tai pehmytkudosva tai kudoks ekroosia, luun reSQrptiotd tai implantin
kuormitus; @ellinen paraneminen tai
n voima voi@t implantin murtumiseen.

puutteellista paranemi
%ﬂest&i johtuvia, histologisia, allergisia tai
n Metal Sensitivity Statement

o Liiallinen aktiivisuus,
implantin asettamise

KIRURGISET MENETELMA \

Acumed tarjoaa yhden tai pia kirurgi mia, jotka tukevat jarjestelman turvallista ja tehokasta
kayttda. Tutustu KFN menetelmiimme oseitteessa www.acumed.net.

Tarkeaa: kirur@n elmat voiv@téé tarkeita turvallisuustietoja.
’\ Q
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Tarkeaa: 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, riskeista (turvallisuuteen liittyvat
ilmoitukset) ja ehdotetun hoidon mahdollisista haittavaikutuksista.

Tutustu kayttéohjeiden ja kirurgisten menetelmien uusimpiin versioihin, silld ne voivat muuttua.
Pyyda lisatietoja Acumedilta tai valtuutetulta edustajalta.

MAGNEETTIKUVAUSTURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

Implanttien turvallisuus magneettikuvausymparistoissa ei ole testattu. Lisatietoja on Jul
“Acumed Implants in the MR Environment” (Acumed-implantit magneettikuvausymps @

luettavissa osoitteessa www.acumed.net/ifu.
aja k'asittely‘wm monikayitdisten

a
oitettuun viime e@ttopalvaan
0
STERIILIYS &

e Implantit ja instrumentit vaic imfttaa joko s , t tieto ilmoitetaan
tuotteen etiketissa.

o Epasteriilit laitteet onglar eriloitavi
e Steriilind hankitut j anotetut laitteet itelty vahlnt 0 kGy:n gammasateilyannoksella,

jotta steriiliyde sarvoksi on saat hintaan &
MATERIAALIT

e Implantit on @I%u ruostumattomas @ksesta standardin ASTM F138 mukaisesti.

e Lisatietoja Acu talli- mpla@emlalhsesta koostumuksesta l6ytyy tiedostosta Metal Sensitivity

Statement @ |herkk%
KERTAKAYTTOINEN g
e Implantit on ain kertakayttoon, kuten etiketissa ilmoitetaan.
ayLtoisi

KAYTTOIKA

¢ Monikayttoisten instrumenttien kayttdika ri
instrumenttien soveltuvuus sterilointia e
o Steriilit osat voidaan implantoida etik

joka on luettavissa osoitteessa www.acumed.net/ifu.

o Al kéyta ke ia implantteja uudelleen, silld téma voi lisata hairididen ja ristikontaminaation
riskia.

o Havitd kaikki kdyttdmattdmat implantit, jotka ovat kontaminoituneet ihmisen veresta tai kudoksesta. Ald
kasittele kontaminoitunutta implanttia.

TARKEAA
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¢ Turvallinen ja tehokas kaytto edellyttad, etta 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 riittdvan tukevasti.

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

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

o Al3 taivuta implanttia muutoin kuin kirurgisen menetelméan edellyttamalla tavalla. Toistuvagai liiallinen
taivuttaminen voi heikentda implanttia, minka seurauksena myéhemmin voi ilmeta toim'm aIno. 0
lisatietoja kirurgisesta menetelmasta.

¢ Yhdistd implantteja vain, kun ne on tarkoitettu yhdistettaviksi.

& aiheuttaa

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

o Esta kayttamattdmien implanttien likaantuminen.

¢ Anodisoitujen implanttien vari voi muuttua ajan m
implanttien mekaanisiin ominaisuuksiin.

gta kasittelyn vuoksi. T@:uutos ei vaikuta

MATERIAALIT V Q
Instrumentit on valmistettu usejs aanin, ruostumatt@réksen, alu in,ssilikonin ja muiden
polymeerien laaduista. O

KRYTTO @' A

us€ammin kui an, ellei niiden etiketissa ole merkintaa,

ettd ne oy@at va kayttoisia

o Kertaka @ mentit op havitettéva sen jal , niitd on kaytetty yhdella potilaalla yhdessa
toimenpitee z

o Al3 kdyta kertakayttoisia inst ntteja uude&' tdma voi lisata hairididen ja ristikontaminaation
riskia.

e Useammin kuin kerran‘k@ytettavat ins tarkoitettu kdytettdvaksi yhdellad potilaalla ja yhdessa
toimenpiteesﬁ,Wélkeen ne on kasi a.

¢ Joidenkin uudelleenkaytettavien i enttien, kuten porien ja kalviminten, kayttéika on rajallinen.
Vaihda gai eenkéytettév%'umentit valittdmasti, jos niiden suorituskyky heikkenee.

o Mikali ytettdvay I on mahdollisesti kontaminoitunut tarttuvien spongiformisten
patigiden (TSE) iheuttajista, sita ei saa kasitella uudelleenkayttéa varten.

&armuilta ja nirhamilta rasituskeskittymien estamiseksi, silld ne voivat aiheuttaa

@héiriét&i.

en: Pyyhi huomattavasti kontaminoituneet kohdat instrumenteista, ala anna lian

kuivua. Mikali instrumentissa on runsaasti likaa tai lika on kuivunut siihen, sen luotettava kasittely on
erityisen vaikeaa. Vie kontaminoituneet instrumentit kasiteltdvaksi mahdollisimman pian kayton jalkeen.

e Valtd instrumentin pitkdaikaista kosketusta jodiin ja keittosuolaliokseen.
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Kasittele ja kuljeta likaantuneita instrumentteja siten, ettd kayttamattémat implantit eivat paase
kontaminoitumaan.

KASITTELY

Tarkeaa: Kasittelysta vastaavalla henkildkunnalla on oltava asianmukainen koulutus ja
asianmukaista kokemusta. Kayta asianmukaisia henkildnsuojaimia, kun kasittelet kontarfi n
laitteita.

TARKEAA Q
olfnin tehokkuuden

Suorita kasittelytoimenpiteet viipymattd mikrobikasyun rajoittamiseksi ja s
maksimoimiseksi.

Tarkista implantit veri- tai kudoskontaminaati a j@havita ne, ali havaitset kontaminaatiota.
Ala kasittele kontaminoituneita implantteja

Esta instrumenttien ruostuminen minimoi
metallisuoloihin.

Esta alumiinisten instrumenttien anod

pH:n ja > 9 pH:n liuoksiin, erityisesti jos
Anodisoitujen metallien toist w
laitteen toimintaan. @

ittosuolaliu@ksii i muihin

=5

alla Kesketus jodi-, k

a'tama ei vaikuta

Vélta aldehydia sisaltavia p oaguloida proteiineja
(fiksaatio).

i tdenatur%
Entsymaattiset puhd neet soveltuvat ro eiinipohja%a& minaation poistamiseen.
etta

- Kayta pH-ary, n alia entsymaa puhdistusain
- Kayta vaha tuvaa liuosta, jatta nakyvyys Iai% sailyy puhdistamisen aikana.
Noudata i tajan ohjeita jstusaineide isuudesta, sailytyksestd, sekoittamisesta,

veden laz [tiStusajasta, [

djista, sita ei
taudinaiheuttajien inaktiugi
saadoksia TSE-taudinai

isitelld tai kayhtac lleen. Nama kasittelyohjeet eivat sovellu TSE-

sta, vaihta |% havittdmisesta.
inoitunut artm ngiformisten enkefalopatioiden (TSE)
enettelytapoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia

iin. Noudata sai
jien ma Il@ntaminoimien laitteiden asianmukaisesta kasittelysta
ja havittadmisestd h\A
dista

Kayttovesi: MI TIR34*, kun ohjeissa pyydetaan kayttamaan

isatietoja stan
k'ayttdvett?% gvesi on tavalli nnallista vetta tai vesijohtovettda, mutta se voi edellyttaa
lisakagiftelya
Kriitt % : Katso ligafietoja‘standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetaan kayttdmaan
kfiittistayvetta. Kriittinen veasi rittdin pitkalle kasiteltya, sen orgaaninen ja epaorgaaninen pitoisuus
on erittain alhainen jarendotoksiinitaso alle 10 EU/ml. Soveltuva vesi voidaan maaritella myds

kansallisissa farmakopea-aineistoissa, kansallisissa standardeissa ja sairaalaprotokollissa.

* Association fo cement of Medical Instrumentation (AAMI) (Ladketieteellisen instrumentaation
edistdmisen yh aakinnallisten laitteiden uudelleenkasittelyvesi (Water for the reprocessing of

medical devices). I TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

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

2. Havita kaikki kaytetyt instrumentit, jotka on tarkoitettu vain kertakayttoon.

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

4. Liikuttele kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.

5. Liota vahintdan kymmenen (10) minuuttia.

6. Poista kaikki ndkyva lika hankaamalla instrumentteja pehmeéllé harjalla. Ald kdyta ruostugnaton
terasta tai muita hankaavia aineita, silla ne voivat vahingoittaa pintaa. .

- Jos mahdollista, hankaa instrumentit kokonaan upotettuna, jotta nestetta paasisiyroi a
mahdollisimman vahan.

7. Jotkin instrumentit saattavat edellyttaa erityista huomiota:

- Puhdista instrumentit kaikki osat irrotettuina. Puhdista instrumentit purettuifia®josudiiden osat on
tarkoitettu irrotettaviksi.

- Kayta vesisuihkua, jotta puhdistusliuos paasegyhaastaviin paikkoihin, Inpintoihin, jousiin,
keloihin, kanyyleihin, huomaamattomiin rei iin, leikkaaviin hampaisiin Ja joustaviin osiin, ja
niihin jaanyt lika huuhtoutuu pois.

- Liikuttele liikkuvia osia ja kaantele (ta nm ) niitéd samalla k ﬁuhdistat,
kasiksi kaikkiin rakoihin.

- Puhdista kanyloidut osat ja haastéVvat paikatthuolellisesti s@pivafy kokoisella

- Vaihtoehtoisesti voit kasitella in i uItraééneII;@' inuuttia kay
neutraalia ultrada@nipuhdistusliuost data ultrad hdistuslaitteen ja dai
valmistajan ohjeita.

Tarkeaa: Mahdollise at pintavauriot voi aantya uItra@ distuksen seurauksena.

8. Huuhtele ensin vahi ttia k'aytt'am@h asta, peh 5°C:n (77-95 °F:n)
lampdista kayttéve i j0®™j& puhdistusaifejaljet poistuvat.

- Liikuttele kailki ia. {a 4

- Huuhtel i ekanismit.

9. Toista edelli a igjéémi'a ondel@gjaljella.

10. Huuhtel inuutin aj%a ayttévedesta jaaneet mineraalit ja muut
epapuh aytd eiseen h u eittosuolaliuoksia, koska ne voivat haitata
desinfiointiawja ilointi u@

- Liikuttele kaikkia lii ia sia. x

- Kiinnita erityist3 ta kanyyleihifi j aamattomiin reikiin seka vastinpintojen valissa
oleviin sargnoihinJagiitoksiin.

- Huuhtele m vahintaan koln&aa ruiskulla (tilavuudeltaan 1-50 ml).

11. Poista instru ylimaarai steus puhtaalla, imukykyisella ja nukkaamattomalla liinalla.

12. Anna igstr n kuivua p @esti. Kosteus voi vaikuttaa sterilointiin, ja laitteet voivat jaada
mari iw jan jal e%

* Ka tus‘on validoit& alla entsymaattista STERIS Prolystica 2X -esiliuotus ja -
puhdistusainetiivi
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STERILOINTIA EDELTAVA TARKASTUS

¢ Varmista puhdistuksen tehokkuus tarkistamalla kaikki laitteet siimamaaradisesti normaalissa
valaistuksessa. Kiinnita erityista huomiota kaikkiin haastaviin paikkoihin.
- Kasittele instrumentti uudelleen, jos se ei ole puhdas.
- Vaihda instrumentti, jota ei voi puhdistaa.
e Tarkista implantit ja instrumentit pintavaurioiden, kuten nirhaumien, naarmujen tai halkeamien, qaralta.
Vaihda laite, mikali havaitset naita.
¢ Arvioi instrumenttien asianmukainen toiminta. Tarkista, etta kaikki osat ja liitosmekanismittoi .
Kiinnita erityistd huomiota ohjaimiin, poranteriin ja kalvimiin seka instrumentteihin, joi % aan
leikkaamiseen tai implantin asettamiseen. Tarkista ne huolellisesti kulumisen, terév&s uuden ja
ruostumisen varalta. Vaihda kaikki instrumentit, jotka eivat toimi tarkoitetulla tavalla.
o Tarkasta kaikki leikkuureunat suurennettuna. %
- Vaihda instrumentti, jos leikkuureuna on tylsa, kolhiintunut, haljennut, pyg t tai muutoin
vaantynyt. Q

- Kolhujen ja halkeamien havaitsemisessa vafi aui@a reunan siveli puuvillaliinalla.
¢ Varmista kaikkien merkintdjen ja vertailuasteikkojefi luettavuus. Vai itepmikali ne eivat ole
nstru

luettavissa.
nttien puhdi en mukaan istaaksesi,
riloinnin.

¢ Korjaa tai vaihda instrumentit ja/tai toistd'i
kipdrgisten ins ien k'ayttbik%" ta
silikonipohjaisia voiteluaineita, 6ljya tai ra i 1 t hoyrysteti m ayta vain
vesipohjaisia voiteluaineita, j 0 itettu kaytettéyaksi kirurgisteng nttien kanssa ja
soveltuvat hdyrysterilointii dwoiteluainetta jstajan ohjeiden i. Kayta kriittista vetta,
jos laimennus on tarp @

e Tayta jarjestelman allist Kotelot t'aytee%
‘
STERILOIN t %
e Steriloi ka Ia dynaamist npoistoauto I@esityhjiéautoklaavia).
- Painovoimaan perustuyv erilointia ei [ .
- Pikasterilointia ei

lla
 Varmista, etta sterilointilgitteen enimmaj %sraja ei ylity, kun steriloit useita sarjoja tai laitteita.
e Ala pinoa astigitapaallekkain, silla se voi Oyryn paasyn niihin ja haitata kuivumista.

¢ Noudata steriloigtilaitieen valmistajan,ohjeita ja varmista asianmukainen asennus, kalibrointi, kaytto ja
jatkuva’hu %
o Steril@ituj sieh on ann a huoneenldampdisiksi ennen kasittelya. Talla taataan turvallinen

kasittely ja'estetaan kos tyminen.

aita kaytantdja koskevia ohjeita, kuten ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Ladketieteellisen instrumentaation
i va opas hoyrysterilointiin ja steriiliyden varmistamiseen hoitolaitoksissa
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e Seuraavassa taulukossa esitetaan validoidut* vahimmaisparametrit, joilla saavutetaan jarjestelmalle
vaadittu steriiliyden luotettavuusarvo 10°®.

Tarkeaa:
Sterilointiparametrit patevat vain laitteisiin, jotka on puhdistettu ndiden ohjeiden mukaisesti ja

jotka ovat taysin kuivia.
Sterilointiparametrit patevat vain, kun laitteet on sijoitettu oikein Acumed-sailytyskoteloihin, joiden

osanumerot on madaritetty taulukossa. 0

Esityhjiohoyrysterilaattorin parametrit

Ehto': Kaaritty

Altistuslampétila: 13990 %7
Altistusaika: ; : %
Kuivausaika: ‘ .

! Kayta sterilointipakkausta/-kadrettd ja muitaghisa n
ohjelmaparametreihin ja ovat kansallistenfiaéré .

sterilointia koskevat ohjeet asiakirjasta PK

* Sterilointi validoitiin kayttamalla S
One-Step -kaaretta.

a tehtavaa

TARKASTUS STERILO

o Al3 varastoi tai kit iilgja laitteita, jos he eivat ole kuivia.
- Kosteu : ismi loonjdantia.
- SterilgimpinYa adrittyihinftai pakattuihin tu%i jaanyt kosteus voi vaarantaa steriilin

estgjad an.

- Ko ja tylsistaa t 8 rewfoja.

e Tarkista ste jarj 3 oiden va “Ala Kayta tuotetta, jos steriili estojarjestelma on

vaarantunut.
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a Kayttoohjeet

Symbolien selitykset

] EN ISO
Symboli | Kuvaus 15223-1
Tutustu séhkaisiin kdyttoohjeisiin osoitteessa www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A

STERILE(R

Huomio

Steriloitu sateilyttamalla

Kaksinkertainen steriili estojarjestelma

Epéasteriili

Viimeinen kayttopaiva * 514
REF Luettelonumero & 5.16
LOT Erékoodi @ ¢ 5.1.5
EC |REP | | Valtuutettu edustaj isdssé / Eurogpan@nionissa 5.1.2
MD Laakinnall itg 5.7.7
M Val 5.1
%\ 513
eriloi uudelleen 5.26
Ala kayta uud 5.4.2
4, jos pakkaus on vaurioitu tso kayttsohjeet / Ala kayté, jos tuotteen 528
ojarjestelma tai sen pakkaus®n vaarantunut
Yhdysvaltain liitt lol@in mukaan t&ta laitetta saa myyda vain laédkéri tai U'S. 21 CER 801109

din rekisterdity tavaramerkki. Sita voidaan kayttaa yksinaan tai Acumed-nimen
yhteydessa.

CE-vaati

tenmukaisuusmerkinta, EU-direktiivin 93/42/ETY artikla 17. CE-merkintdan voidaan liittaa

vaati

:

kaisuuden arvioinnista vastaavan ilmoitetun laitoksen tunnistenumero.

en: Esine, joka on osoitettu turvalliseksi MR-ympaéristdssa tietyissa olosuhteissa.
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Mode d’emploi

Broches De Hauban

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

utilisateurs des pays francophones.

DESCRIPTION \
Les broches de hauban sont congus pour étre utilisées avec un cerclage par haubanage\

INDICATIONS D’UTILISATION

Consolidation d'une fracture malléolaire, de la rotule ‘olécrane lors Eun h%ge
CONTRE-INDICATIONS &

Infection active ou latente

Septicémie

Quantité ou qualité osseuse ins ante, osteoporose \

Sensibilité des tissus mous qusdes N # a

Les patients qui ne veulent/p e peuvent p S mstructlonﬂ s postopératoires

AVERTISSEM EN@%TIONS ’Z \

Avertissemey
e Le traiteme ‘implant peut,échouér, y compri re soudaine, en raison de :

- leat dche et/ou C nt
nappropriée de I'implant pendant l'opération

- Tensions, y compri
- Accumulation de t
@ a une charge ou a une activité excessive
des charges accrues en raison d’'une consolidation retardée,

- Tensions liées a ontralnte iq
e Un échec estpl%able si |mplant su

d’une absenc olidation o e cicatrisation incompléte. Un échec est plus probable si le
patlentoe es instruction ins postopératoires.
o h|rurg|ca ence d’un implant peuvent entrainer des Iésions des nerfs ou des
o u I ‘endomm ge ‘un instrument, ainsi que des dommages aux tissus, peuvent se

produireforsqu un ingtrument est soumis a des charges excessives, a des vitesses excessives, a une
densité osseuse éleye n cas d'utilisation incorrecte ou d'utilisation non prévue.

e Lesimplant rovoquer une distorsion d'image et/ou masquer des structures anatomiques sur
les images r aphiques.
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Précaution :

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

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

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

e Ne pas réutiliser les instruments chirurgicaux a usage unique. L'instrument peut soudaine 6
présenter des dysfonctionnements du fait des tensions antérieures. *

e Ne pas réaffliter les forets ou les alésoirs car ces dispositifs ont des dimensions et des % ies
critiques qui ne peuvent étre restaurées une fois I'instrument utilisé.

o Ne pas utiliser des méthodes de désinfection chimique car les résidus chimiques pguv fecter la
stérilisation a la vapeur.

¢ Ne pas boucher les trous dans le coffret ou les plateaux, par exemple avec 2 es, car cela
pourrait réduire la pénétration de la vapeur et nuigé a la stérilisation. @

e Lesvis, les clous, les broches de Kirschner, les fils-guides, les instru ts de @pupe et autres dispositifs

similaires peuvent étre tranchants. Respectesfles res hospita |és directives cliniques et/ou
les réglementations gouvernementales po aniptlation et lanise ebut appr des objets
tranchants. @
O
EFFETS INDESIRABLES \

esQou des ti &s, nécrose osseuse ou des
due a Iap§ ‘un implant ou a un
€

ité , a une charge cée de maniere prolongée sur le
cté ou@ une force ssive exercée sur l'implant pendant son

ent de I'implant.

un
ergigue ou’a un corps étranger résultant de
ter ocument « Metal Sensitivity Statement
ivante : www.acumed.net/ifu.

TECHNIQUE CH{R&TCJA
Acumed propose UNO sieurs tecl@es chirurgicales pour garantir I'utilisation sécurisée et efficace de

ce systeme,Co s techniques'eiirurgicales sur www.acumed.net.

niques Kic s peuvent mentionner des informations importantes relatives a la

O
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Important : les instruments et les implants de ce systéme sont destinés a étre utilisés par des
chirurgiens diment formés et qualifiés, au sein du bloc opératoire d’'un hopital. 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 chirurgicales car el

sont susceptibles d’étre modifiées. Contacter Acumed ou un agent autorisé pour tout congplémen
d’information. L 2
\
INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE LORS D'UNE IRM \\

Les implants n‘ont pas subi de tests pour garantir leur sécurité dans un environnem@. Pour plus
d’informations, consulter notre publication « Acumed Implants in the MR Enviro plants Acumed
dans un environnement RM) » sur www.acumed.net/i

DUREE DE VIE

* Les instruments a usage multiple ont X vie qui dé

manipulation et de leur traitement. E
I'inspection avant sterilization. x
o Les éléments stériles peuvent,é Wés jusqu’a | de péremp{ e sur I'étiquette.

STERILITE C) @
e Lesimplants et les, ments peuvent ét is stériles o%steriles, comme indiqué sur

I'étiquette.

e Les dispositifs Nog es sont destinés\a étre stérilisés t utilisation.
e Les dispog deheté i 3 exXposé ose minimale de 25,0 kGy de
rayonnemie ma pour garanti i e stérilité minimum de 10,

¢

MATERIAUX zg

5 fabriqué iMoxydable selon la norme ASTM F138.
r docume&ta ensitivity Statement (Déclaration de sensibilité aux métaux) » a
m

S@ suivante : www. .net/ifu pour connaitre la composition chimique des implants

S Acumed&
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USAGE UNIQUE

Les implants sont destinés a un usage unique, comme mentionné sur I'étiquette.

Ne pas réutiliser les implants a usage unique car ceci peut augmenter les risques d'échec et de
contamination croisée.

Mettre au rebut tout implant non utilisé et contaminé par du sang ou des tissus humains. Ne pas traiter
un implant contaminé.

IMPORTANT

MATERIAUX

Les instruments son

fabriq
silicone set d’autres\méres.

KRN
Pour une utilisation s(ire et efficace, le chirurgien doit étre bien familiarisé avec I'impla \&thodes

d'utilisation, les instruments et la technique chirurgicale recommandée.
Les dimensions physiologiques imposent la taille des implants. Choisir le type et i plant qui
correspondent le mieux aux contraintes liées au patient pour garantir une bonn aptation et une

assise ferme avec un support adéquat.
Les implants ne sont pas congus pour résister auyftensions d’un poids ou ¢ e plein(e) ou d'une
activité excessive.

orr u

dispositif gmenter la possibilité de

Une mauvaise sélection ou une implantationdbc

descellement ou de migration.

Ne pas courber I'implant, sauf dans lesg€as indiqueés dans la tec@ chirurgical exion répétée
. e

ou excessive peut affaiblir 'implant e ure. Sepréfi a\latechnique

chirurgicale. \
Combiner uniquement les implantSyorsquiils sont prév. et'effet.

Protéger les implants contre . et les enta@ éviter I'acc de tensions qui
peuvent entrainer leur déf

Protéger les implants u

La couleur des impla
changement de ur

I,

cte pas les p s mécaniqu implants.

ontre les sou@ @
isés peut cha% e temps en rai e leur traitement. Ce
(o &

a partir de différ qualités de titane, d'acier inoxydable, d’aluminium, de

*
USAGE L t USAG
. insteumeéehts sont des& n usage multiple, sauf s'ils sont identifiés sur I'étiquette comme étant

aus nique.
Les instruments a uﬁunique sont destinés a étre mis au rebut apres utilisation sur un seul patient
au cours d'u unique.

Ne pas réutilisér truments a usage unique car ceci peut augmenter les risques d'échec et de
contamination €goisee.

Les instruments a usage multiple sont uniquement destinés a étre utilisés sur un seul patient et une
procédure unique avant de nécessiter un traitement.
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e Les instruments a usage multiple (limité), tels que les forets et les alésoirs, ont une durée de vie limitée.
Remplacer immédiatement tout instrument a usage multiple si les performances deviennent
insuffisantes.

e Les instruments a usage multiple potentiellement contaminés par des agents d’encéphalopathie
spongiforme transmissible (EST) ne doivent pas étre traités en vue de leur réutilisation.

IMPORTANT

o Protéger les instruments contre les rayures et les entailles pour éviter I'accumulation de tensions qui
peuvent entrainer leur défaillance.
e Pres du point d'utilisation : essuyer toute souillure importante sur les instruments et e ﬁ“ quel

comportant des souillures importantes ou séchées. Transporter les instruments contami

sechent sur l'instrument. Il est particulierement difficile de traiter de maniére ﬁablel?f&s nts
traiter le plus rapidement possible apres leur utilisation. @

o Eviter le contact prolongé des instruments avec I'iode et le sérum physiologique.
e Manipuler et transporter les instruments souillés degnaniére a éviter la con
utilisés.

des implants non
& ‘

u traitementydoi qualifié e@ er une formation et une

TRAITEMENT

Important : le personnel
expérience appropriégs™Uti
travail avec des disp@siti

équipement'de pFotection |nd'!v' (EPI) approprié en cas de

taminés. %
IMPORTANT ¢ \

o Effectuerirapidement les étapes ement pour li r Ia prolifération microbienne et maximiser
de lagtérilisation.

I'efficacit
e Inspecter les implants po ier qu’ils ne s ntaminés par du sang ou des tissus et les
e pas trajpenlesiipiplants contaminés.

mettre au rebut le cas é t.

e Prévenir la corrosion uments nt le contact avec les solutions contenant de l'iode, du
chlore et du sé physiologique ou J’a\ Is métalliques.

e Prévenir tout e agement de la,couche d’anodisation protectrice des instruments en aluminium en
évitant le c cthavec des soluti@ pH < 4 ou > 9, surtout si elles contiennent du carbonate de
sodiu %droxyde e sodi

e Letraitem pété de ux amodisés peut entrainer une atténuation des couleurs mais cela

pas’le fonction u dispositif.

produits deﬁfoy contenant des aldéhydes car ils peuvent dénaturer et coaguler les

protéines (fixation
e Les déterge ues sont bien adaptés a I'élimination de la contamination a base de protéines.
- Utiliser u enzymatique a pH neutre.
- Utiliser une tion peu moussante pour voir le dispositif pendant le nettoyage.
e Suivre attentivement les instructions du fabricant concernant la sécurité, le stockage, le mélange, la
qualité de I'eau, la durée d’exposition, la température, le remplacement et la mise au rebut des agents
de nettoyage.
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¢ 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 hospitaliéres, 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.

o Eau potable : se référer a 'AAMI TIR34* en cas d'utilisation du réseau d’eau potable. L'eau potable
est généralement I'eau municipale ou I'eau du robinet, mais elle peut nécessiter un traitement

supplémentaire pour étre utilisable.
o Eau critique : se référer a '’AAMI TIR34* en cas d'utilisation d'eau critique. L'eau critiqu Q
hautement traitée et a une tres faible teneur en matiéres organiques et inorganiques,
d’endotoxines inférieur a 10 UE/mL. Une eau appropriée peut également étre spécifié
pharmacopées nationales, les normes nationales et les protocoles hospitaliers.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Association d cement de
I'instrumentation médicale). Eau pour le retraitement de dispositifs médicaux (Wat r the reprocessing
of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlingfon, VA. Q

*

NETTOYAGE MANUEL @ Q
1. Rincer les instruments contaminés a froitle courant ire la coﬁ“n de surface
importante.
. Mettre au rebut tous les ins ves destinés% sage unlque
3. Plonger les instruments cq 85 dans une solu € ymathue* 50|ent compléetement
immergés afin de m|n|m|s

4. Actionner toutes les pbiles pour pe detergen % en contact avec toutes les
surfaces.
5. Laisser tremp da moins dix (10 tes.

6. Frotter les |ns a l'aide d sse a poils dou ur éliminer tous les débris visibles. Ne pas
asifs car |Is ndommager la surface.

lorsqu’ils ment immergés afin de minimiser la
7. Certains instr Scessiter un particuliére :
- % tes les parties. Nettoyer les instruments démontés
Utiliser un ur asper% tion de nettoyage les zones difficiles, telles que les

de
surfaced &plement les ressortsples bobines, les canulations, les trous borgnes, les
cann(%) ents coupa t les parties flexibles afin d’éliminer toute souillure présente.

N

- Faire iles et les faire tourner (si nécessaire) tout en frottant pour vous

er les
toutes le sont accessibles.
~ oyer soigneuse s parties canulées et les zones difficiles a I'aide d’une brosse de taille

possible d'effectuer une sonication pendant 10 a 15 minutes en utilisant une
&nettoyage ultrasonique a pH neutre. Suivre les instructions des fabricants du
asons et du détergent.

- En option, il e
solution fraij
nettoy

Important,: tout dommage antérieur a la surface peut s'aggraver du fait du nettoyage par
ultrasons.
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8. Effectuer un premier ringage pendant au moins 3 minutes en utilisant de I'eau potable propre et douce,
dans la plage de température de comprise entre 25 °C et 35 °C (77 °F a 95 °F) pour éliminer tout
signe de contamination et |'agent nettoyant.

- Actionner toutes les parties mobiles.
- Rincer les canulations et les mécanismes complexes.

9. Répéter les étapes de traitement précédentes si des résidus visibles persistent.

10. Effectuer un ringage final pendant au moins 1 minute en utilisant de I'eau critique pour absorber les
minéraux et autres impuretés présents dans I'eau potable. Ne pas utiliser de sérum physiologig@e pour
le ringage final car elles peuvent interférer avec la désinfection et la stérilisation.

aux articulations entre les surfaces d’accouplement.
- Rincer les canulations au moins trois fois a I'aide d’une seringue (volume 1-—
11. Eliminer I'excés d’humidité des instruments a I'aide d'un chiffon propre, absorb
12. Laisser les instruments sécher complétement. Toute humidité peut affecter
dispositifs peuvent rester humides a l'issue de lagderiode de séchage.

- Actionner toutes les parties mobiles. *
- Porter une attention particuliere aux canulations et aux trous borgnes ainsi qu’au\w gres et

on pelucheux.
tion et les

* Le nettoyage manuel a été validé a l'aide de la de pré-trempage-et de [pettoyage enzymatique
concentrée STERIS Prolystica 2X. Q
INSPECTION AVANT STéRILISATIOb@ @ ¢ O
e Inspecter visuellement tous les ositifs'§0us un éclaira@e nermal pour s’ régJue le nettoyage a
été efficace. Etre attentif a to zoftes difficiles. %
- Retraiter tout instru % 'est pas prop &

- Remplacer un ins e peut pas gtre yé.
e Inspecter les implant§ et ments po rles éventél ontmages de surface, tels que les
t

entailles, les éraflure es fissures. Rem ut dispositi e.
vérifier qu'ils p nt étre &éico ctement. Faire fonctionner toutes

n.®Porter une atteption particuliere aux meches, forets et

G i our la coup, ingertion d'implants. Les évaluer de maniére
ur affutag itude et leur corrosion. Remplacer tout
i ] i mme préyu
o .

t si un tranc% oussé, ébréché, fissuré, aplati ou déformé d'une

chant, il est possible de détecter des ébréchures et des

- En passan chiffon en coton sur
fissures.
. Vérifier’la ligi Me ous les ma@s et des échelles de référence. Remplacer tout dispositif qui est
illisibl

e Répar x cer et/o @ nettoyage des instruments selon les besoins pour garantir un
féngtionpement correct avapt de procéder a la stérilisation.

e Lalu ation (« Ia%lr instruments ») peut augmenter la durée de vie utile des instruments

chirurgicaux. Ne iser de lubrifiants a base de silicone, d’huile ou de graisse, car ils interféreraient

avec la stérilisati apeur. Utiliser uniguement un lubrifiant a base d’eau, destiné aux instruments

chirurgicaux& térilisation a la vapeur. Utiliser le lubrifiant conformément aux instructions du
fabricant. Utiliseiyde I'eau critique si une dilution est nécessaire.

e Réapprovisionner complétement les plateaux et les boites de rangement du systeme.
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STERILISATION

o Effectuer la stérilisation a l'aide d'un autoclave a élimination dynamique de I'air (pré-vide).
- La stérilisation avec déplacement de gravité n’est pas recommandée.
- La stérilisation pour utilisation immédiate (éclair) n’est pas recommandée.
o Veiller a ce que la charge maximale du stérilisateur ne soit pas dépassée lors de la stérilisation de
plusieurs ensembles ou dispositifs.
o Ne pas empiler les conteneurs, car cela pourrait empécher la pénétration de la vapeur et
séchage. .
e Consulter les instructions du fabricant du stérilisateur et s'assurer que l'installation, I'é
I'utilisation et la maintenance continue sont corrects.
o Laisser les articles stérilisés refroidir a température ambiante avant de les manipu
manipulation slire et évite la condensation.
e Suivre les directives en vigueur dans l'industrie, notamment ANSI/AAMI ST7

t on (AAMI) (Associat

pour l'avancement de
is rance de la stérilité

d sterilitsturance in
e Le tableau suivant indique les p ametr imum vali attelndre un\Qﬂ 'assurance de
stérilité minimum (NAS) de 10° rle syste

Important :

* Association for the Advancement of Medical Instru
I'instrumentation médicale). Guide complet pour
dans les établissements de soins (Comprehensi gu'
health care facilities). AAMI ST79:2017. Arli

- Les paramétres e ne sont va ue pour les qU| ont été nettoyés
conformément @ ¢ tructions et q altement S

- Les paramé e stérllisation ne so ables que Ior dispositifs sont correctement
rangés d ts de stockage A d |dent par les numéros de piece et donnés dans

le table

inutes

30 minutes

recommandés dans les\présentes instructions et conformément aux réglementations nationales. Consulter le PKGI-76 sur

n emballage%nveloppe de stérilisation et d'autres accessoires appropriés aux parameétres du cycle
a stérilisation dans des conteneurs de stérilisation rigides Aesculap®.

ée a l'aide d'un stérilisateur a prévide STERIS Amsco 3023 Vacamatic et d'une

INSPECTION APRES STERILISATION
o Ne pas stocker ou utiliser des dispositifs stériles s'ils ne sont pas secs.
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- L’humidité favorise la survie des microorganismes.
- L’humidité restant sur les produits emballés ou mis en conteneurs aprées stérilisation pourrait
compromettre la barriére stérile.
L’humidité peut corroder le métal et émousser les arétes vives.
o Inspecter la barriere stérile pour détecter tout signe de dommage. Ne pas utiliser le produit si la
barriére stérile a été compromise.
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Glossaire des symboles

. EN ISO
Symbole | Description 15223-1
Consulter le mode d’emploi électronique a I'adresse suivante : www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Précaution

STERILE| R | | Stérilisé par irradiation

Systeme de double barriere stérile

Non stérile 2.
g Date de péremption @ P 514
REF Numéro de catalogue 5.1.6
. L J
LOT Numéro de lot 5.1.5
EC |REP | | Représentant agrég Vnauté europgen n européenn 5.1.2
MD Dispositif mé 5.7.7

M Fabri 511
’ Q\
& cation 513

@ s restériliser 5.2.6
54.2
gé et consulter le mode d’emploi/ne pas 528

u produit ou son emballage est compromis

elaméricaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un

. U.S. 21 CFR 801.109
icale.

Marquageéd€E de conformité, Article 17 de la directive européenne 93/42/CEE. Le marquage CE peut étre
acco u numéro d’identification de I'organisme notifié responsable de I'évaluation de la conformité.

RM sous conditions: article dont la sécurité a été démontrée dans un environnement RM (résonance
maghétique) dans des conditions définies.
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Istruzioni per l'uso

Chiodi Per Cerchiaggio Di Tensione

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.

o XN\J

DESCRIZIONE

I chiodi per cerchiaggio di tensione sono stati progettati per venire usati con filo per cer@urante
I'inchiodamento con cerchiaggio di tensione.

INDICAZIONI PER L'USO
Fissazione delle fratture di malleolo, rotula e OIK e prbcedure co peg, cerchiaggio di tensione.

CONTROINDICAZIONI @ Q
Infezioni in atto o latenti ¢ O
Sepsi \

Scarsa quantita o qualita de N#o, osteoporo 6
Tessuto osseo molle o0 sens almateriali \
grado di seguir@l zioni tera epost-operatorie

Pazienti non disposti 0
AVVERTENZ @IONI $ ¢ 6\'
improvviso, a causa di:

Avvertenza:
0 non fu@jeguatamente, inclusa la possibilita di un guasto
- Fissazione allentat

allentament
- Sollecitazigni, inc quelle deWgatura inappropriata dell'impianto durante l'intervento
i&e

e Il trattame ‘impianto

chirurgieo
- Sollecit % ssive
- Sestefli del peso ¢ @ﬂ carichi o eccessiva attivita
e Lepr a& imalfunzio mentano se |'impianto viene sottoposto a carichi maggiori
3 Pusi
namento aument
e Danni ai hervi o ai t%ti molli possono derivare da un trauma chirurgico o dalla presenza di un

impianto.

e Se si sottop @‘nento a carichi, velocita e densita ossea eccessivi e in caso di uso improprio o

non corretto, verificarsi rotture o danni allo strumento, cosi come danni ai tessuti.

¢ Gli impianti possGnho causare distorsioni e/o bloccare la visualizzazione di strutture anatomiche nelle
immagini radiografiche.

Attenzione:



G Istruzioni per I'uso ltaliano — IT / PAGE 77

¢ Gli impianti e gli strumenti sono destinati esclusivamente all'uso professionale da parte di un medico
autorizzato.

¢ Non utilizzare o risterilizzare un impianto fornito in confezione sterile se la confezione risulta
danneggiata. La sterilita potrebbe essere compromessa e la pulizia dell'impianto incerta. Segnalare le
confezioni danneggiate al proprio distributore o ad Acumed.

¢ Non utilizzare il prodotto sterile oltre la data di scadenza. Fare riferimento all’etichetta del dispositivo.

¢ Non riutilizzare gli strumenti chirurgici monouso. Sollecitazioni precedenti potrebbero provocare un
malfunzionamento dello strumento.

¢ Non riaffilare le punte da trapano o gli alesatori poiché questi dispositivi hanno dimensioni om
critiche che non possono essere ripristinate una volta che lo strumento € stato consu at

o Non utilizzare metodi di disinfezione chimica poiché i residui chimici potrebbero influen
sterilizzazione a vapore.

e Non ostruire i fori della custodia o dei vassoi, ad esempio con le etichette, p0|che trebbe
influire negativamente sulla penetrazione del vapore e sulla sterilizzazione.

e Viti, punte, fili di Kirschner, fili guida, strumenti da taglio e dispositivi simili sere affilati.
Osservare le procedure ospedaliere, le linee guid ratlche e/o le norme %ve per la
manipolazione e lo smaltimento corretti dei disp@si aglienti.

*

EFFETTI INDESIDERATI @
I possibili effetti indesiderati includo . ¢
0sso 0 del tessuto,

e Dolore, fastidio o sensazioni an aIe danhi ai nervi oW t ti molli, n Si
riassorbimento 0sseo 0 guarigiene uata dovuta senza di u ‘%
e Rottura dell'impianto a Cauge dia 'VI eccessiv jco Prolungato su
incompleta o forza ecc
migrazione e/o aIIen
¢ Sensibilita ai met

0 0 a traumi chirurgici.
Ivo, guarigione
esergitata sull'im ante I'i |nse ossono verificarsi

defl'impianto.
istologica, aI 7 reazione a a corpo estraneo derivanti
estraneo on e il nostgo documento “Metal Sensitivity Statement”

|n<§r|zzo WWW.a ed.net/ifu.

TECNICHE C ICHE %
Acumed fornisce una o piu tec rurglch & vere |'uso sicuro ed efficace di questo sistema.
Fare riferimento alle nost he Ch|r web www.acumed.net.

Importante: le tgc chirtrgiche posson nere importanti informazioni sulla sicurezza.
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Importante: gli strumenti e gli impianti di questo sistema sono destinati a essere utilizzati da
chirurghi adeguatamente formati e qualificati in una sala operatoria ospedaliera. Prima del
trattamento, si consiglia al chirurgo di leggere e comprendere appieno tutte le istruzioni e di
comunicare al paziente tutte le informazioni mediche pertinenti in esse contenute, compresi I'uso,
le limitazioni, i rischi (comunicazioni sulla sicurezza) e i possibili effetti indesiderati del trattamento
proposto.

Consultare le versioni piu recenti delle Istruzioni per I'uso e delle Tecniche Chirurgiche in quant
soggette a modifiche. Per ulteriori informazioni contattare Acumed o un agente autorizza

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN RISONANZA MAGNETICA \

Gli impianti non sono stati sottoposti a test di sicurezza in ambiente di risonanza ma i r maggiori
informazioni consultare la nostra pubblicazione “Acumed Implants in the MR Environ Impianti Acumed

in ambienti per risonanza magnetica) all‘indirizzo www.acumed.net/ifu. Q
DURATA 4
o La durata degli strumenti riutilizzabili € ipfluen dall’utilizzo, olazione eal trattamento.

Valutare l'idoneita degli strumenti riuti
e Le parti sterili possono essere impiant

li durante lispezion e-sterilizzaziome
la data di ndicata @.
STERILITA V Q @
e Gli impianti e gli strumenti £ 0 essere fornifl stegl™o non sterili S
gsse

icato sull’etichetta.

2

1 PO »
e [ dispositivi non sterili'de re sterili g dell’'uso. 9‘
o [ dispositivi acquistati“€riceyviti sterili son posti a una«dos& minima di 25,0 kGy di radiazioni
gamma per ra ivello minimo di rezza di&rilité 0.

chimica degli ianti metallici Acumed, consultare il nostro documento “Metal

e Perla cgm%
Sensi vn\ ent” (Dn\v

MONOU

e Gli impianti sono g

e Non riutilizz
di contamin rociata.

e Smaltire qualsiasPimpianto non utilizzato che sia contaminato da sangue o tessuti umani. Non utilizzare
un impianto contaminato.

MATERIALI \,
L 4
e Gli impianti sor@uiti da achsi bile secondo le ASTM F138.

I sensibilita ai metalli) all'indirizzo www.acumed.net/ifu.

amente monouso, come indicato sull’etichetta.
pianti monouso, poiché cid potrebbe far aumentare i rischi di malfunzionamento e


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

e Per un uso sicuro ed efficace, il chirurgo deve avere una conoscenza approfondita dell'impianto, dei
metodi di applicazione, degli strumenti nonché della tecnica chirurgica consigliata.

¢ Le dimensioni fisiologiche limitano le dimensioni dei dispositivi impiantabili. Selezionare il tipo e la
dimensione dell'impianto piu appropriati in base alle esigenze del paziente per consentire un
adattamento preciso e un posizionamento stabile con un sostegno adeguato.

¢ Gli impianti non sono progettati per resistere alle sollecitazioni dovute al supporto del peso corp €0
totale, di carichi o a eccessiva attivita.

¢ Una scelta non adeguata o un impianto non corretto del dispositivo possono aumentareola
allentamento o migrazione.

¢ Non piegare I'impianto se non come indicato nella tecnica chirurgica. Ripetute o e gature
possono indebolire I'impianto e causare guasti in un secondo momento. Fare rlf la tecnica
chirurgica.

e Combinare gli impianti solo quando sono destinati a tale scopo.
e Proteggere gli impianti da graffi e incisioni per evitére sollecitazioni eccesstossono causare un
malfunzionamento.
e Assicurarsi che gli impianti non utilizzati non ing"
el témpo a cau amento.
iete meccaniche@mplantl

e Il colore degli impianti anodizzati puo ca
cambiamento di colore non influisce s

MATERIALI
Gli strumenti sono regjizzatl In vari tipi di titanl(@o mossMaUQmmlo silicone e altri polimeri.
JNOUSO $

0 da intende tilizzabili, a m

e Gli strumée

MONOUSO.
utilizzo su un singolo paziente durante una singola

¢ Gli strumenti monouso sere sm ) i i
procedura.
e Non riutilizzare trumenti monouso potrebbe aumentare i rischi di malfunzionamento e di

contammazmﬂ OC|ata
ili devono ut|I|zzat| solo su un singolo paziente e durante una singola

i essere, ric R
X itilizzabili(u I| to), come trapani e alesatori, hanno una durata limitata. Sostituire
nte qualsia ento riutilizzabile in caso di degrado delle prestazioni.

nti riutilizzﬁpo ialmente contaminati da agenti delle encefalopatie spongiformi

n siano identificati sull’etichetta come

trasmissibili (EST) nOR, devono essere trattati per il riutilizzo.

IMPORTANT

e Proteggere gli sthumenti 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 che i residui
si secchino. Gli strumenti con sporcizia consistente o secca sono particolarmente difficili da trattare in
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RICONDIZIONAMENTO

modo affidabile. Trasportare gli strumenti contaminati per il trattamento il piu presto possibile dopo
l'uso.

Evitare il contatto prolungato degli strumenti con soluzioni contenenti iodio e sali.

Maneggiare e trasportare gli strumenti sporchi in modo da evitare la contaminazione di eventuali
impianti non utilizzati.

Importante: Il personale addetto al ricondizionamento deve essere qualifi catoe uata
formazione ed esperienza. Utilizzare adeguati dispositivi di protezione |nd|V| I) quando si

lavora con dispositivi contaminati.
IMPORTANTE 'C b
namen

Eseguire prontamente le fasi di ricondi er limitare I ita m|crob|c simizzare

I'efficacia della sterilizzazione.

Ispezionare gli impianti per verificare ch siano con sangue o) t& , in tal caso,
smaltirli. Non ricondizionare un i anto ntamlnato
Prevenire la corrosione deII |ducendo il contatto |on| contenenti iodio,

cloro e sale o altri sali met
Prevenire i danni allo 0F vo anodizza de i strumenti n n o evitando il contatto con
soluzioni con pH < 4 ) oprattutto se arbonato di dr055|do di sodio.

Il ricondizionamente ripetute dei metalli an i puod causar iadimento dei colori, ma cid non
ento deI dispositivo.

alaeldl in qu% ono denaturare e coagulare le proteine

azione a base di proteine

' atici sono er sciogliere | i i ine.

ili detergent 0a pH
- Utilizzare una soluzione chlumoge r vedere il dispositivo durante la pulizia.

ioni del er la sicurezza, la conservazione, la miscelazione, la
qualita dell’acqua,.il te di esposizio | peratura, la sostituzione e lo smaltimento dei
detergenti. 0&
I dispositivi ente cont j da agenti delle encefalopatie spongiformi trasmissibili (EST) non
devonooes t| o} rl% ste istruzioni di ricondizionamento non sono adatte per

I| agen ervare le procedure ospedaliere, le linee guida pratiche e/o le norme
er la corre estione e smaltimento dei dispositivi potenzialmente contaminati da agenti

Acqua i servizio: fare rlferlmento alla norma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare I'acqua

corrente o d| er acqua di servizio si intende di solito acqua comunale o di rubinetto, che
potrebbe ric trattamento aggiuntivo per essere adatta all’'uso.
Acqua pret fare riferimento alla norma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare

I'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/ml. E inoltre possibile che le
farmacopee nazionali, le norme nazionali e i protocolli ospedalieri indichino il tipo di acqua da utilizzare.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associazione per I'avanzamento della
strumentazione medica). Acqua per il riciclo di dispositivi medici (Water for the reprocessing of medical
devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

PULIZIA MANUALE

1. Sciacquare gli strumenti contaminati con acqua fredda corrente per ridurre la contaminazione
superficiale evidente.

2. Smaltire gli strumenti usati esclusivamente monouso.
3. Mettere gli strumenti contaminati in una soluzione enzimatica* fino a completa imme [ rfidurre
al minimo spruzzi accidentali.
4. Muovere tutte le parti mobili per permettere al detergente di entrare in contatto c le"superfici.
5. Lasciare in immersione per almeno dieci (10) minuti.
6. Strofinare gli strumenti con una spazzola a setole morbide per rimuovere tutti |@ visibili. Non
utilizzare acciaio inossidabile o altri materiali abrasijyi in quanto potrebbero are la superficie.
- Quando possibile, strofinare gli strumenti nda sono completament per ridurre al

minimo spruzzi di liquido.

7. Alcuni strumenti potrebbero richiedere un
- Pulire gli strumenti con tutte le parti

- Utilizzare un getto d’acqua per f
come superfici di accoppiament
taglienti e parti flessibili peg elimin

- Azionare le parti mobili e farle ruot

4

Sporco |n

(se neces rig) m tre Si strof garantire che tutte

- Pulire accuratamente annulate e I ICI|I dara re con uno spazzolino di
dimensioni ade . %

- E possibile inoltfe re gli strume 15 minuti una soluzione detergente a
ultrasuoni a e a pH neutro. Seg truzioni del ttore degli agenti di pulizia e

nte: eyentuali danni |C|aI| preced%&ono aumentare a causa della pulizia ad

8. e per a uti utilizzando acqua di servizio pulita e dolce
con una temperatura co ra 25 °C 77 °F a 95 °F) per rimuovere tutte le tracce di
contaminazione e di d

- Azionare tutte le mob|I|
- R|5C|acqua e cannulazioni e i mec mi comple55|

9. Ripetere le fa nd|2|onam recedenti se vi sono tracce visibili di sporco.

10. Eseguite uo finale e%o 1 minuto utilizzando acqua pretrattata per rimuovere i
minetali impurit II'acqua di servizio. Non utilizzare soluzioni saline per il risciacquo

erire con la disinfezione e la sterilizzazione.

Prestare particelare attenzione alle cannulazioni e ai fori ciechi, nonché alle cerniere e alle

giunzioni trade erfici di accoppiamento.
- Sciacqdare ahnulazioni almeno tre volte con una siringa (volume 1-50 ml).

11. Rimuovere sa in eccesso dagli strumenti con un panno pulito, assorbente che non lasci
pelucchi.

12. Lasciare asciugare completamente gli strumenti. L'umidita puo influire sulla sterilizzazione e i dispositivi
possono rimanere bagnati dopo il periodo di asciugatura.
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* La pulizia manuale e stata convalidata utilizzando detergente enzimatico concentrato per prelavaggio
STERIS Prolystica 2X.

ISPEZIONE PRE-STERILIZZAZIONE

¢ Ispezionare visivamente tutti i dispositivi in condizioni di luce normali per assicurarsi che la pulizia sia
stata efficace. Prestare particolare attenzione a tutte le aree di difficile accesso. 0
- Ritrattare uno strumento non pulito.
- Sostituire uno strumento che non puo essere pulito.

e Ispezionare gli impianti e gli strumenti per verificare che non vi siano danni superf‘ |nC|S|on|
graffi e crepe. Sostituire qualsiasi dispositivo danneggiato.
¢ Valutare che gli strumenti funzionino correttamente. Azionare tutte le parti e i @sml di
li alesatori

nonché agli strumenti utilizzati per il taglio o I'ins ento degli impianti. riticamente per
verificare che siano affilati, diritti € non siano ig0 corrosi. Sostit q si strumento che non
funzioni come previsto.

e Ispezionare tutte le superfici taglienti con I€nt&di ingfandimento
- Sostituire uno strumento qualoraJ€ lame siapo smussate, |ate mcrma: teoin

collegamento. Prestare particolare attenzione agli ayvitatori, alle punte di \}@(
t
ua

altro modo deformate.
- Strofinando un panno di cotone S e & possibi

incrinature.

o Verificare la leggibilita di tutie™ew e ele sca imento. Sog aIS|aS| dispositivo su
ajpulizia degll umenti ove neces garantire il corretto

cre alla sterili

e idrosolubil umentare I ta utlle degli strumenti chirurgici.

Cui queste non siano Ieggl
Rlparare sostltU|re e/
ne, 0 grassoppoiché intérferiscono con la sterilizzazione a
séd’acqua d o all'uso su strumenti chirurgici e con
ante come al produttore. Utilizzare acqua

i contemt@ma

con piu fa ggiature e

STERILIZZAZIONE $

e Eseguire la sttr zione utilizzando melave con rimozione dinamica dell’aria (pre-vuoto).
Si sco

er|I|zzaZ|on postamento di gravita.

sterilizza ﬁ ediata (flash).

superare W{imite massimo di carico dello sterilizzatore quando si sterilizzano piu set o
riin

rei conten nto cio potrebbe impedire la penetrazione del vapore e bloccare

I'asciugatura.

e Fare riferime to Z|oni del produttore dello sterilizzatore e garantire un’installazione, una
calibrazione; una manutenzione corretti.

¢ Gli articoli st devono essere lasciati raffreddare a temperatura ambiente prima di essere

maneggiati. In gq sto modo & possibile maneggiarli in sicurezza e impedisce la formazione di condensa.
e Seguire le attuali linee guida sulle migliori pratiche del settore, come ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associazione per I'avanzamento della
strumentazione medica). Guida completa alla sterilizzazione a vapore e alla garanzia di sterilita nelle
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strutture sanitarie (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

¢ La seguente tabella mostra i parametri minimi convalidati* per raggiungere un livello di sicurezza di
sterilita (SAL) richiesto di 10 per il sistema.

Importante:

- I parametri di sterilizzazione sono validi solo per i dispositivi che sono stati puliti secondo qUeste
istruzioni e che sono completamente asciutti.
- I parametri di sterilizzazione sono validi solo se i dispositivi sono correttamente 13t se€ondo i
codici custodia Acumed identificati nella tabella. \
I 4

Parametri dello sterilizzatore a vapore pre-vuotc

Condizione!: Imbustato

Temperatura di
esposizione:

Tempo di esposizione: i

Tempo di asciugatura: 30 i
1 Utilizzare la confezione/imballaggio ione e altri accesseri iati i etrl di ciclo raccomandati in
queste istruzioni e in conformita alle n@rmative nazionali..Perla izzazi i i igidi Aesculap® fare
riferimento a PKGI-76 all'indirizzo wwwhiacumed.net/ifi
* La sterilizzazione €& stata c idata utilizzandé

zzatore Q ERIS Amsco 3023 Vacamatic

¢ \
LIZZAZ1

utilizzare di ivi sterili se n ciutti.

L'umidita favorisce | vvivenza dei ismi.
i prodotti confezi i.,0 contenuti dopo la sterilizzazione potrebbe

ra steril

e il panno KimGuard 00 One#Step.

by

re il metallo are le parti taglienti.

- L'umidita corr
e Ispezionare |& % sterile per verificare¥he non vi siano segni di danneggiamento. Non utilizzare il
prodotto se iefa sterile & s@mpromessa.
XS \ Q
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Glossario dei simboli

. . . EN ISO
Simbolo | Descrizione 15223-1
Consultare le istruzioni per I'uso elettroniche all'indirizzo www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Attenzione

STERILE| R | | Sterilizzato con radiazioni

© Sistema a doppia barriera sterile

Non sterile 2.
g Data di scadenza @ P 514

REF Numero di catalogo 5.16

) L 2

LOT Codice lotto 515

EC |REP | | Rappresentantea Vmunité Europea/Unione Europea 5.1.2
M D Dispositivo (o) 5.7.7

Pro 511

zione

e
]
@
®

5.2.6
Non riutilizzar 5.4.2
V#) izzare se la confezione e d ata e consultare le istruzioni per I'uso / non
utilizzarese il sistema di barriera steril€ del prodotto o la sua confezione e 528

li Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo a un

. U.S. 21 CFR 801.109
dica.

Compatibilita RM condizionata: un oggetto con sicurezza comprovata in ambiente RM in condizione specifiche.
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Bruksanvisning
Naler For Spenningsband

NB Folgende instruksjoner gjelder for operatgr og assisterende helsepersonell. NB-

instruksjoner er beregnet pa brukere i Norge.

o XN\J

BESKRIVELSE \
Naler for spenningsband er utformet for bruk med cerclagestreng under festing av spen& nd.

“,

INDIKASJONER FOR BRUK
Fiksering av frakturer i malleolezer, patella og olecrangit ve@bruk av spenningsband-prosedyre.
é} ’
KONTRAINDIKASJONER Q
e aktiv eller latent infeksjon @ R
e sepsis
o kvalite
[ ]
[ ]

utilstrekkelig beinmengde ell steoporose \
blgtvev eller materialoverfg a
pasienter som ikke vil elle I instruksyG or Jpostoperativ b% g
ADVARSLER 0OG EGLER Z .

4
Advarsel: %
e Resultate @ andlingen el plantatet kan bji=mi t. Dette inkluderer ogsa plutselig svikt pd
grunn av:

- lgs fiksering og/eller lgs x
- belastning, f.eks. ing gru@ g av implantatet under operasjon

- belastningskonse joner
- belastnia %et vekt, stor kraft e or hgy aktivitet

e Deter mers at svikt vil & hvis implantatet blir utsatt for gkt belastning pd grunn av
forsinket eller lende sam e%ng eller ufullstendig tilheling. Det er mer sannsynlig at svikt vil
oppsta hvi ienten ikke e instruksjoner etter operasjonen.

e Det ka c& nerveska r blgtvevsskader pga. kirurgisk traume eller implantat.

e De ppstd vevsskader rudd eller skader pd instrumentet nér det blir utsatt for store
belastninger, store hastigheter, tettpakket bein, feil bruk eller utilsiktet bruk.

e Implantater kan rstyrrelser og/eller blokkere visningen av anatomiske strukturer pd
rgntgenbild
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Forsiktig:

¢ Implantatene og instrumentene skal kun brukes profesjonelt av en autorisert lege.

e Etimplantat i steril emballasje skal ikke brukes eller resteriliseres hvis pakken er skadet. Steriliteten kan
veere utsatt, og det er ikke sikkert at implantatet er tilstrekkelig rent. Eventuelle skader p3 emballasje
kan rapporteres til distributgren eller til Acumed.

e Det sterile produktet skal ikke brukes etter utigpsdatoen. Les pd produktetiketten.

e Kirurgiske instrumenter til engangsbruk skal ikke gjenbrukes. Instrumentet kan plutselig svikte
falge av tidligere belastning.

e Bor og reamere skal ikke slipes, fordi disse enhetene har viktige dimensjoner og geometriersomiikke
kan gjenopprettes ndr instrumentet er slitt. \

¢ Kjemiske desinfiseringsmetoder skal ikke benyttes, da kjemiske rester kan pavirke erfliseringen.

e Hull i beholdere og brett skal ikke tildekkes, for eksempel med etiketter, da dette negative
pavirkning pd dampfunksjoner og sterilisering. @

e Skruer, stifter, Kirschner-vaiere, ledevaiere, kutteinstrumenter og lignende veere skarpe.
Folg sykehusets prosedyrer og retningslinjer og/ellér nasjonalt regelverk fdkiriktigyhdndtering og

kassering av skarpe gjenstander. e
4
BIVIRKNINGER & @ Q
Mulige bivirkninger inkluderer: 2 Q
e Smerter, ubehag eller unormal fdlelse, nere- eller blgtveysskade, bein- ell \e rose,
beinresorpsjon eller utilstrekkelig, titheling pga. implante r kirurgisk t %
akti i ig

e Implantatbrudd pd grunn a elastning, ufullst ling eller for stor kraft

som utgves pa implanta Bg/eller lgsni plantatet kan forekomme.
e joner eller oper pa fremmedlegeme pga.
t «Metal Seﬁty atement» (Erklzering om

o Metalloverfglsomhet,
implantat av et fre

Im ntene lantgtene i dette systemet skal brukes av kvalifiserte kirurger som
omfart opplaering, ogskal skje pa sykehusets operasjonsstue. Far behandlingen starter
tgren lese og forsta¥dlle instruksjoner og videreformidle all relevant medisinsk

informasjon til pasie% Dette inkluderer bruk, begrensninger, risiko (sikkerhetskommunikasjon)

den foresldtte behandlingen.

og mulige biyirk
Sjekk de ny& nene av bruksanvisningene og operasjonsteknikkene, da disse kan bli
endret. Ta kontakt med Acumed eller en autorisert representant ved behov for ytterligere
informasjon.

MR - SIKKERHETSINFORMASJON
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Implantatene er ikke testet mht. MR-sikkerhet. Les mer om dette i dokumentet «Acumed Implants in the MR
Environment» (Acumed-implantater i MR-miljget) pd www.acumed.net/ifu.

LEVETID

¢ Instrumenter til flergangsbruk har en levetid som pdvirkes av bruk, handtering og behandling.

Instrumenter til flergangsbruk ma sjekkes grundig far sterilisering for & sikre bruksevnen.
e Sterile deler kan implanteres frem til utlgpsdatoen angitt pa etiketten. 0
. 5\
STERILITET \

e Usterile enheter skal steriliseres fgr bruk.

o Implantater og instrumenter leveres enten sterile eller usterile. Dette er angitt pa iketten.
e Enheter som kjgpes og leveres sterile, har vaert utsatt for en minstedose pé@@

gammastraling for
d oppnéd en minste sikkerhetsgrad for sterilitet p3 40,

IMPLANTATER

MATERIALER

e Implantatene er laget av rus
¢ Les dokumentet «Met,

. ASTM \ :1
rkla&ring om meta et) pa www.acumed.net/ifu
\ metallm fra Acumed.
ENGANGSBRU . \
o Implanta @ n il engangsbrui® et er angitt %tten.

e Implanta enigangsbruk s e gjenbrukes, an gke risikoen for enhetssvikt og
krysskontamifiering.
e Kast ubrukte implantat er'’kontamin od eller vevsmateriale. Et kontaminert implantat

skal ikke behandles.
. \ \
VIKTIG %\ @
e Opera Ix 2ere godt
asjonsteknikken for trygg og effektiv bruk.
e De iske dimensjonen&begrenser implantatstgrrelsene. Velg den implantattypen og -stgrrelsen

som best oppfyller %tens behov, for & fa en god tilpasning og solid innfesting med tilstrekkelig
stgtte. @

e Implantaten
aktivitet.

o Feil valg eller feil implantering av enheten kan gke muligheten for at implantatet Igsner eller migrerer.

o Implantatet skal ikke bgyes utover det som er angitt i beskrevet operasjonsteknikk. Hvis implantatet
bgyes gjentatte ganger eller i overdreven grad, kan det bli svekket og pa et senere tidspunkt svikte. Se
beskrevet operasjonsteknikk.

tformet for & tale full kraft eller vektbelastning, og heller ikke overdreven
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Kun implantater som er beregnet for & kombineres, skal brukes sammen.

Implantater m& beskyttes mot riper og hakk for & forhindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fare til
implantatsvikt.

Pass pd at ubrukte implantater ikke blir tilsmusset.

Fargen pd anodiserte implantater kan endres over tid pd grunn av behandlingen de utsettes for. Denne
fargeendringen pavirker ikke de mekaniske egenskapene til implantatene.

MATERIALER
Instrumentene er laget av ulike nivder av titan, rustfritt stal, aluminium, silikon og ar@lymerer.
FLERGANGSBRUK OG ENGANGSBRUK Q
¢ Instrumentene er til flergangsbruk med mi det gitt pa prod @ e?ten at de er til
engangsbruk.

Instrumenter til engangsbruk skal ka etter bruk pd én enkeltipésient under éngpng re.
Instrumenter til engangsbruk skal ikke'gj€nbrukes, da de risikoen®f rg
krysskontaminering. x

Instrumenter til flergangsbruk e bepegnet for br 2n enkelt pasi erenkelt prosedyre far

de md behandles.
Instrumenter til flergangsb grenset bruk) pel bor o re, har en begrenset levetid.

Et instrument til fler bra il byttes ut is yt s@ er god nok.
Instrumenter til flerg rik som potensi edpver@rbare spongiforme
encefalopatier skal ikke behandles fo nbruk.

VIKTIG ¢ \

Instrume

instrumen ala

Neer bruksstedet: Tark bo adig kontanm a instrumenter, og forhindre at eventuelt smuss
fester seg. Instrumente er sveert ski% r smuss har festet seg godt, er spesielt vanskelige
t

beskyttes mot fpe hakk for 3zhi resskonsentrasjoner, noe som kan fgre til

inerte instrumenter behandles sa snart som mulig

Kontanline nter ma hdndtefes og transporteres pé en slik mate at ubrukte implantater ikke

kont |r\. Q
o‘\
L\

3 behandle pa en sik . Sgrg forat

etter bruk. o

Unngd at instrﬁ eri konta@jo og saltvann for lenge.
me
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BEHANDLING AV INSTRUMENTER OG IMPLANTATER

Viktig: Personell som skal behandle instrumenter og implantater, ma ha gjennomgétt egnet
opplaering. Smittevernutstyr skal brukes ved behandling av kontaminerte enheter.

VIKTIG
¢ Behandlingstrinnene bgr utfgres umiddelbart for a8 begrense mikrobevekst og for a8 gk ﬁf&g

sterilisering. x
¢ Kontroller at implantater ikke er kontaminert med blod eller vev. Implantatene skaI&v slik

kontaminering. Kontaminerte implantater skal ikke behandles. @

¢ Instrumentkorrosjon kan begrenses ved @ minimere kontakten med opplgsninge

klor og saltvann eller andre metallsalter.
rumenter av aluminiunitkan ferhindres ved 3 unnga
elt hvis de inneéholder natriumkarbonat eller

inneholder jod,

o Skader pd det beskyttende anodiseringslaget pa i
kontakt med oppl@sninger pd < 4 pH og > 9 p

natriumhydroksid. ¢

¢ Gjentatt behandling av anodiserte metall at fargen en dette pavirker ikke
enhetens funksjonsevne. @ Q

¢ Unnga rengjgringsmidler som inneholder aldehyder, da turere @g @ proteiner
(fiksering).

slik
e Enzymatiske vaskemidler er godt'egnet til & lgsne prote seft kontaminep
- Bruk et pH-ngytralt enzypi@ iddel.
- Bruk en lavtskummende @ slik at enhet; plig under re ngen.
inger ngye ndr det erhet, opp , blandingsforhold,

e Fglg produsentens anyi ~
i ifthimg og kasseri gjeringsmidler.
grbare spon encefalopatier (TSE), skal ikke
er ik

vannkvalitet, ekspon
struksjonene egnet til inaktivering av TSE-

e Enheter som poter
behandles elle
smittestoffe retningslinjer ller nasjonalt regelverk for riktig

hdndteri ert med TSE-smittestoffer.
¢ Nytteva evann. Nyttevann er vanligvis kommunalt
vann / van reve yttegli andling fgr bruk.

o Kritisk vann: Se informa
behandlet og har et

MI TIR34* av kritisk vann. Kritisk vann er grundig
t organisk o k innhold med et endotoksinnivd under 10 EU/ml.
Egnet vann kan,ogsa a i nasjonalew5 eer, nasjonale standarder og sykehusprotokoller.

* Association for t &rcement of ical
utvikling og si ektiv bruk a
(Water f ﬁ@cessing i

O

trumentation (AAMI) (Organisasjonen for 3 fremme
isinsk teknologi). Vann til reprosessering av medisinsk utstyr
ices). AMMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUELL RENGIGRING

1.

A

o vk

Skyll kontaminerte instrumenter under rennende kaldt nyttevann for 3 redusere grov
overflatekontaminering.

Brukte instrumenter til engangsbruk skal kastes.

Kontaminerte instrumenter skal legges i et bad med enzymatisk opplgsning* til de er helt dekket, for &
minimere sprut.

Lgs ut alle bevegelige deler, slik at vaskemiddelet kan komme i kontakt med alle overflater.

La delene ligge i minst ti (10) minutter. .

Skrubb instrumentene med en myk bgrste for a fjerne alle synlige restmaterialer. Rustfrithstaeller
andre skuremidler skal ikke brukes, da dette kan skade overflaten.

- Nar det er mulig, skal instrumentene skrubbes nér de er helt nedsenket i op ingen, for &
minimere sprut.

Noen instrumenter m& handteres pa en spesiell mate:
- Alle deler pa instrumentene skal vaere Igsnetgihder rengjaring. Instru@e skal rengjgres
demontert hvis de har en slik utforming.
- Sprut rengjgringslgsning inn i vanske&
rgr, blindhull, riller, skjeereflater og f led
eh

for a skylle S som sitt: st.
- Betjen og roter bevegelige deler b under skrub@ a sikre god@ til alle
kriker og kroker.
- Rengjgr rgrformede og vanskeli@lige deler jelp av eh assende
stgrrelse.
- Bruk eventuelt ultralyd j Wutter. Bruk aget rengjgri @ for ultralyd med
ngytral pH. Fglg instr % r produsenten a talydmaski% skemiddelet.

Viktig: Tidliger alyd.

‘ der kan forv@ rengjwrin@
Skyll fgrst i minst 3 mi med rent og % evann i et te romrade pa 25 °C til 35 °C (77
2 r&

omrader s ntaktflater, fjeerer, spoler,

8.

°F til 95 °F) fo tegn pa konta ng og rengjo idler.
- Lgsutal : . \
- Skyllg mer.

9. Gjenta tic i iSidet fortsatt er % rester av smuss.

10. Skyll til kritisk vann fi mineraler og andre urenheter som finnes i
nyttevann. ikke brul& kyllingen, fordi de kan pdvirke desinfiseringen
og steriliseringen.

- Lgs ut alle bev
- Veer spesielt,oppmérksom pd rmN ull i tillegg til hengsler og sammenfgyninger mellom
tilstgterd &

- Rgr ogi N( skal skylles tre ganger ved hjelp av en sprgyte (1-50 ml).

11. Fjern &/e%f tighet fra tene ved & bruke en ren, absorberende, lofri klut.

12.Lain e torke grimdig."&ventuell fuktighet kan pavirke steriliseringen, og enhetene kan vaere

e efter t@rkeperiode
* Manuell rengjgring ble y@lidert ved bruk av rengjgringsmidlet STERIS Prolystica 2X konsentrat av

enzymatisk middel tj ging og rengjgring.
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KONTROLL F@R STERILISERING

¢ Alle enheter skal kontrolleres i normal belysning for & sikre en effektiv rengjgring. Sjekk ngye alle
vanskelig tilgjengelige omréder.
- Etinstrument som ikke er rent, ma reprosesseres.
- Bytt ut instrumenter som ikke kan rengjares.
o Kontroller implantatene og instrumentene ngye for overflateskader som hakk, riper og sprekker.qBytt ut
S

alle enheter som er bergrt.

e Vurder instrumentene for riktig bruk. Betjen alle deler og koblingsmekanismer. Vaer spesi d
drill, bor og reamere samt instrumenter som brukes til kutting eller innsetting av implagt gye
etter om de er slitt, korrodert, skarpe eller glatte. Instrumenter som ikke fungerer & [, ma
byttes ut.

e Bruk forstgrrelsesglass for & kontrollere alle kuttflater.

- Bytt ut et instrument hvis kuttflaten er slgv, hakkete, sprukket, avrund deformert pd

prekker.

andre mater.
- Fgr en bomulisklut over kanten for lettere & oppéage hakk og
e Kontroller at alle markeringer og referanseskalaer €t lesglige. Bytt u
o Instrumenter ma repareres, byttes ut og/ ske nytt etter E h

de skal, far steriliseringen kan fortsett

e Smgring («instrumentmelk») kan gk en til kirurgisk ter. Tkke @I nbaserte
smgremidler, olje eller fett, da slike vil R inp#irkning pa ilisering. Br nnbaserte
smgremidler som er beregnet fofgruk urgiske in er og med Lxrl isering. Bruk
smgremiddelet etter anvisnipeg senten. Bruk'itisk vann hvis hov for fortynning.

o Etterfyll systembrettene og re.

@
®0 . W
%e ng av luft (forvakuum).

2
. jelp av e med dyna
ved gravitasjonsfortfengning an ikke.
[estegpilisering (for, bar bruk) t@ ikke.
¢ Kontroller at sterilisatoren imale Wllings& ikke overskrides ved sterilisering av flere sett

eller enheter.
e Beholderne ma ikke s . Dette kan r@damp fra & trenge gjennom og kan pavirke tgrkingen.
e Se instruksjonenglfra sterilisatorproduse , 0g sgrg for riktig installering, kalibrering, bruk og
regelmessig ve& d.
e De sterﬂise jeAstandene bgr

dem méte og

STERILISERING

beste praksis, f.eks. ANSI/AAMI ST79:2017*.

« Fglg gjeldende retningsli&O

* Associ or the Advancem f Medical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for 8 fremme
utvikling og sikker og effgktiv bruk av medisinsk teknologi). Omfattende veiledning for dampsterilisering og
sterilitetssikring pa institusjoner (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care faciliti [ ST79:2017. Arlington, VA.

¢ Fglgende tabell viser minimumsparametere som er godkjent* for & oppnd et ngdvendig
sterilitetssikringsnivd pa 10 for systemet.



@ Bruksanvisning Norsk — NB / PAGE 92

Viktig:

- Steriliseringsparametere er kun gyldige for enheter som er rengjort i henhold til disse
instruksjonene og er helt tgrre.

- Steriliseringsparameterne gjelder kun hvis enhetene er riktig plassert i Acumed-beholderen i
henhold til numrene angitt i tabellen.

Parametere for dampsterilisering med forvakuum

Tilstand': Innpakket

Eksponeringstemperatur: | 132°C

Eksponeringstid: 4 minutter

Torketid: 30 minutter

1 Bruk steriliseringinnpakning og annet tilbehgr som
samsvar med nasjonalt regelverk. Se PKGI-76 p&
steriliseringsbeholdere.

r syklusparameterngsanbefalt i'disse instruksjonene og i
.ac et/ifu for steril % Aesculap® stivi

* Steriliseringen ble godkjent ved bruk av STERSS Amsco 3023 V. a@terilisator akuum og
KimGuard KC600 One-Step-innpakning. & 0\

e Sterile enheter skal ik oppbevareg far g&"er helt tﬁrr@

- Fukt bidrar til a ganismer ove
- Fukt pd innpa lukkede pro%tter sterilis%an svekke den sterile barrieren.
- Fukt kan fé K jon og slgye kanter.
e Kontroller d rrieren fo@ skader. Produ&al ikke brukes hvis den sterile barrieren
er brutt.

QD \@6
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Symbolforklaring
_ EN ISO
Symbol Beskrivelse 15223-1
Se elektronisk bruksanvisning pa www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A

Forsiktig

STERILE(R

Sterilisert ved bruk av straling

Dobbelt sterilt barrieresystem

Usteril
Utlepsdato @ P 514
REF Katalognummer 516

i L 2

LOT Partikode 515
EC |REP| | Autorisert EF-/EU-r N ‘ 5.1.2
MD Medisinsk 5.7.7
M Pro 511

ato

@ ke resterilisere: 5.2.6
@ Skal ikke gjen 5.4.2
bruksanvisningen / skal ikke brukes hvis 528

emballasjen er skadet

navnet.

egrenser dette utstyret til salg eller ordinasjon fra lege. U.S. 21 CFR 801.109

som

CE-merkifdg\for samsvar, artikkel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF. CE-merking kan fglges av ID-nummeret til organet
ig for samsvarsvurderingen.

b : En gjenstand med demonstrert sikkerhet i MR-miljoet innenfor definerte forhold.
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Gebruiksinstructies

Spanband-Pennen

NTR Deze instructies zijn bedoeld voor chirurgen en assistenten. De NL instructies zijn

bedoeld voor gebruikers in Nederlandstalige landen.

o XN\J

BESCHRIJVING \
Spanbandpennen zijn ontworpen voor gebruik met cerclagedraad tijdens het vastpenne% panband.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Fixatie van malleolaire, patella- en olecranonfracture ingrepen waarbijydraad @ spanningsbanden

worden gebruikt. & ¢

CONTRA-INDICATIES @ OQ
*

e Actieve of latente infectie
e Sepsis
¢ Onvoldoende botkwantiteit of=kwaliteitgOsteoporose 6
e Weke delen of materiaalgeyo aid g
e Patiénten die niet berej staat zijn om@ cties voor@» atieve zorg op te volgen
WAARSCHU OORZOR TREGELEN \
Waarschuw %
¢ De behandeéling'kan mislu t implant défect raken en plotseling falen als gevolg van:
- Onjuiste bevestigi skomend i
- Belasting, waargn lasting door: plantaat tijdens de operatie te veel wordt gebogen
- Spanningsconcen S

- Belasting het gewicht van de patiént, andere vormen van belasting of overmatige activiteit
e Hetis waars M dat het im at defect raakt als het wordt belast door vertraagde consolidatie,
afwezige ¢ idatie of onvoll d@ezing. Het is waarschijnlijker dat de behandeling mislukt als de
% ties voor ‘postoperatieve zorg niet opvolgt.
ch*sauma of d% zigheid van een implantaat kan leiden tot schade aan de zenuwen of de
n.

¢ Het instrument kan hfeken of beschadigd raken en het weefsel kan beschadigd raken als het instrument
vermatige belasting, hoge snelheden, een hoge botdichtheid, onjuist gebruik of

wordt blootgest
onbedoeld @

e Implantaten n ervorming veroorzaken en/of de weergave van anatomische structuren
verhinderen op radiografische beelden.

Let op:
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¢ De implantaten en instrumenten zijn alleen bedoeld voor professioneel gebruik door een bevoegde arts.

e Gebruik of hersteriliseer een implantaat niet als het in een steriele verpakking is geleverd en als de
verpakking is beschadigd. De steriliteit kan zijn aangetast en het implantaat is dan mogelijk niet schoon.
Breng uw leverancier of Acumed op de hoogte als de verpakking is beschadigd.

e Gebruik steriele producten niet na de uiterste gebruiksdatum. Raadpleeg het etiket van het instrument.

e Gebruik chirurgische instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw. Het instrument kan plotseling
falen als gevolg van eerdere belasting.

e Boortjes of ruimers mogen niet worden geslepen omdat ze nauwkeurige afmetingen en vorm@nen

beinvioeden.
o Blokkeer de gaten van kisten of trays niet (bijvoorbeeld met etiketten), omdat dit eénen
kan hebben op de stoompenetratie en -sterilisatie. @.

die niet meer kunnen worden hersteld nadat ze zijn gebruikt.
e Gebruik geen chemische desinfectiemethoden omdat chemische resten de stoomsterilisati n
% invioed
e Schroeven, spijkers, Kirschner-draden, voerdraden, snij-instrumenten en soortg ulpmiddelen

kunnen scherp zijn. Houd u aan de procedures van het ziekenhuis, de richtlij e praktijk en/of
de overheidsvoorschriften om scherpe voorwerp p de juiste manier te nefmgebruiken en

afvoeren.
L 2
NADELIGE GEVOLGEN @ Q
Mogelijke nadelige gevolgen zijn on dere: 2

¢ Pijn, ongemak of abnormale gewaarwordifgen, schade @an zepuwen of w %, ot- of
weefselnecrose, botresorptiesofeg doénde genezing € aanwezi een implantaat of
door een chirurgisch trauma
B ti

e Fractuur van het impl olg van overima

ctiviteit, la ige belasting van het
implantaat, onvolledi g of overmati die tijden brengen van het implantaat is
uitgeoefend. Het j aat’kan verschuiv f loskomen.

i ische reactie, all@sgische reagtie of rea€tie op lichaamsvreemd materiaal als

atie van licha eetnd materiaal’Raadpleeg het document ‘Metal Sensitivity
pg metaalge ) op www.% Wet/ifu.
OPERATIETECHNIEK \?
Acumed biedt een of meer o jetechnieken @da et veilig en effectief gebruik van dit systeem te
bevorderen. Bekijk gnze operatietechnieke .acumed.net.
Belangrijk: opergfx%ieken kunnen.belangrij
’\b Q

O

e Metaalgevoelighe
gevolg van de img
Stateme

ke 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. Voér de behandeling
wordt de chirurg geadviseerd alle instructies te lezen en volledig te begrijpen en de patiént op de
hoogte te brengen van alle relevante medische informatie, inclusief het gebruik, de beperkingen,
de risico’s (veiligheidsinformatie) en de mogelijke nadelige gevolgen van de voorgestelde
behandeling.

Raadpleeg de meest recente versies van de gebruiksinstructies en operatietechnieken, aangezi
deze aan verandering onderhevig zijn. Neem contact op met Acumed of een bevoegde 0

vertegenwoordiger om aanvullende informatie op te vragen. \0
MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE \
De implantaten zijn niet getest op veiligheid in een MR-omgeving. Raadpleeg onze p@ie ‘Acumed
Implants in the MR Environment’ (Acumed-implantaten ip een MR-omgeving) o -aetimed.net/ifu voor

meer informatie.

L 2
LEVENSDUUR
¢ Instrumenten voor meervoudig gebrui en een levensd @rdt beinvlo et gebruik en
de verwerking ervan. Controleer voor ndgaan de sterilisati e instrurfi r meervoudig
gebruik geschikt zijn voor gebrui
¢ Steriele onderdelen kunnen eipplanteerd to e vervaldatu @ et etiket wordt
vermeld. {
STERILITEIT 0 ;Q
. rie

wel el als ni§ rden geleverd. Dit wordt
2
bruik word iseerd.

ft en ontv , Ziji blootgesteld aan een minimale dosis van
ilit antieniveau van 10 te verkrijgen.

(om )

“,

n roestvrij staal in overeenstemming met ASTM F138.
het document ent ‘Metal Sensitivity Statement’ (Verklaring metaalgevoeligheid) op
ed.net/ifuvoor de chemische samenstelling van metaalimplantaten van Acumed.

IMPLANTATEN QNMALIG GEBRUIK

¢ Implantaten zijn Bedoeld voor eenmalig gebruik, zoals aangegeven op het etiket.
e Gebruik implantaten voor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en
kruisbesmetting kan verhogen.
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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 het implantaat, de
toepassingsmethodes, de instrumenten en de aanbevolen operatietechniek.

¢ De fysiologische afmetingen beperken de afmetingen van het implantaat. Gebruik een implantaat van
het juiste type en de juiste grootte dat het best overeenkomt met de fysiologische eigenschappefyan

de patiént. Zo kan het implantaat goed worden aangepast aan het lichaam van de patic’in n het
stevig worden bevestigd door middel van adequate ondersteuning.
¢ Implantaten zijn niet ontworpen om bestand te zijn tegen de belasting van het volledi Nc t,

andere vormen van overmatige belasting of overmatige activiteit.

e Als het verkeerde implantaat wordt gekozen of als het onjuist wordt geimplante i ans mogelijk
groter dat het implantaat loskomt of verschuift. @

e Buig het implantaat niet, behalve zoals aangegevengin de instructies voor chirurgischie technieken. Door
het implantaat herhaaldelijk of overmatig te bui n het implantaat verzwakken en in de toekomst
defect raken. Houd u aan de chirurgische techni .

e Combineer implantaten alleen als ze daarv .

e Bescherm de implantaten tegen krassengn i ingen om span entraties te\voorkomen,
aangezien die ervoor kunnen zorgen i taat defect r@

t
¢ Voorkom dat ongebruikte implantaten *

e De kleur van geanodiseerde implantaten in de loop Man'de tijd verande x olg van de
herverwerking. Deze kleurver. ing t geen invl mechani %e schappen van de
implantaten. {

MATERIALE

De instrumen u ?

andere polymeren.

4
gemaakt v@hillende k@%ium, roestvrij staal, aluminium, silicone en
MEERVOUDIG GE IK ENMALI(@K
oudi

L 2
e Instrumenten Zj eld voor gebruik, tenzij op het etiket wordt aangegeven dat ze zijn
bedoeklvo lig gebruik.

e Instr te&R voor eenm
te wor G& gegooid. N

jn bedoeld om na gebruik bij één patiént tijdens één procedure

strumenten voo alig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en

kruisbesmetting kan derhogen.

e Instrumenten vo voudig gebruik zijn alleen bedoeld voor gebruik bij één patiént tijdens één
procedure. err@t n ze worden herverwerkt.

e Instrumente ervoudig (beperkt) gebruik, zoals boortjes en ruimers, hebben een beperkte
levensduur. Ve g instrumenten voor meervoudig gebruik onmiddellijk als ze niet meer goed werken.

e 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
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Bescherm de instrumenten tegen krassen en inkepingen om spanningsconcentraties te voorkomen,
aangezien die ervoor kunnen zorgen dat het instrument defect raakt.

In de buurt van de plaats van gebruik: veeg overtollige verontreiniging van de instrumenten af en
voorkom dat het vuil opdroogt. Bij instrumenten met veel of opgedroogd vuil is het erg lastig om ze
betrouwbaar te herverwerken. Breng verontreinigde instrumenten zo snel mogelijk na gebruik naar de
herverwerkingsruimte.

Voorkom dat het instrument langdurig in contact komt met jodium en zoutoplossing.

Behandel en vervoer verontreinigde instrumenten op een manier waarop ongebruikte implantat iet
verontreinigd kunnen raken.

*

HERVERWERKING

BELANGRIJK

de juiSte ervaring hebben.
etgverontreinigde

Belangrijk: het herverwerkingspersoneel moetgoedgzijn opgeleid
Gebruik de juiste persoonlijke beschermings (PBM) wanne
Voer de herverwerkingsstappen Shel uit microbiél

sterilisatie te maximalisere

instrumenten werkt.
O
i t&beperken e@ltreffendheid van de
Kijk of de implantaten zijn et bloed of voer ze af &e dit het geval is.
Verontreinigde implan nogep niet worden@werkt.
Voorkom dat de instriim einig mogéli ntact te laten komen met
oplossingen die jodi i andere m uten bevatten.
Voorkom dat d sch isati an alumigism instrimenten beschadigd raakt door de

; i met een pH-waarde van < 4 en > 9, met

arbonaat o ydroxide b .

Door gea de metalen herRaaldelij Vi r kunnen de kleuren vervagen. Dit heeft
echter gee oed op de an het i u@
Gebruik geen reinigingsmiddel@m met aldehydén, o t ze eiwitten kunnen denatureren en coaguleren

(fixatie).
Enzymatische riinigin delen zijn g t om eiwitverontreiniging los te krijgen.

- Gebruik een matisch reinigingsmi et een neutrale pH-waarde.

- Gebruik een& ing die niet chuimt, zodat u het instrument tijdens het reinigen kunt zien.
Volg de,insffuctieswan de fabrik wkeurig op met betrekking tot de veiligheid, de opslag, het
; rkwalitei llingsduur, de temperatuur, het vervangen en het afvoeren van

S elen.

ten die mo eIi&et met TSE-agentia (overdraagbare spongiforme encefalopathieén),

mogen niet worden Rerverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken. Deze herverwerkingsinstructies
zijn niet geschik t inactiveren van TSE-agentia. Houd u aan de procedures van het ziekenhuis,

de richtlijne praktijk en/of de overheidsvoorschriften om instrumenten die mogelijk zijn besmet
met TSE-agentig OpQe 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 behandeld om
ervoor te zorgen dat het geschikt is voor gebruik.

Kritisch water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u kritisch water moet gebruiken. Kritisch water is
sterk gezuiverd en heeft een zeer laag organisch en anorganisch gehalte met een endotoxinegehalte
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van minder dan 10 EU/ml. In nationale farmacopeeén, nationale normen en ziekenhuisprotocollen
kunnen mogelijk ook andere geschikte vormen van water worden genoemd.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Vereniging voor de vooruitgang van
medische hulpmiddelen). Water voor de herverwerking van medische hulpmiddelen (Water for the
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

HANDMATIGE REINIGING
1. Spoel de vervuilde instrumenten af onder stromend koud water om ernstige vervuilin op&

oppervlak te verminderen.

Voer gebruikte instrumenten voor eenmalig gebruik af.

3. Doe de vervuilde instrumenten in een enzymatische oplossing* totdat ze volledig
om verneveling van de oplossing tot een minimum te beperken.

4. Beweeg alle beweegbare onderdelen om het reinigingsmiddel met alle opp
komen.

5. Laat minimaal tien (10) minuten weken.

A

rgedompeld

contact te laten

6. Schrob de instrumenten met een zachte bor, zichtbare \crwuderen Gebruik geen
staalborstel of andere schuurmiddelen, o eze t oppervla beschadlg
- Schrob de instrumenten indien m ijl ze volledig rgedompel eveling
van de vloeistof tot een minim
7. Bij bepaalde instrumenten moet u mogélijk enlng ho speC|aIe adr nten:
- Reinig de instrumenten do eerst allé’ onderdelen4it elkgar te haIen mstrumenten in
gedemonteerde staat 3 orpen om en gede
- Gebruik een waterstr a e Feinigingsvio f Iastlge plaa n komen, zoals
afdlchtlngsopperv spoelen nu inde gate n, snijoppervlakken en
flexibele onder 6 aI het vas UI| weg te %
- Beweeg alle be onderdelen ze (indien ens het schrobben om, om
e spleten oega ijk zijn.

eurlg met behulp van een borstel die de

een ultrasoonreiniger plaatsen met een
pH-waarde. Volg de instructies van de
smiddel.

Belangrijk: als h ervlak eerde xadlgd was, kan de schade toenemen door ultrasone

reiniging.
8. Spoel het indt t eerst gedurende%tens 3 minuten af met behulp van schoon, zacht water met
een temp 25 °C tot m al het vuil en reinigingsmiddel te verwijderen.
eweeg ar en.
% nuleop kkeh,en lastige gebieden schoon.
0. rha deVorige herv& sstappen als u nog steeds vuil ziet.
10. Spo instrumentgnog eén8 gedurende minstens 1 minuut af met behulp van kritisch water om
mineralen en anderﬁiuiverheden te verwijderen die in gewoon water kunnen zitten. Gebruik
Oplossing, omdat de desinfectie en sterilisatie hierdoor kan worden verhinderd.

U
% eegbare onderdelen.
de canules, blinde gaten, scharnieren en verbindingen tussen de
afdichtingsopperviakken.
- Spoel de canules ten minste drie keer door met een injectiespuit (volume van 1-50 ml).
11. Verwijder overtollig vocht van de instrumenten met een schoon, absorberend, niet-pluizend doekje.
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12. Laat de instrumenten goed drogen. Vocht kan de sterilisatie beinvloeden en de instrumenten kunnen
na het drogen nat blijven.

* De handmatige reiniging is gevalideerd met behulp van STERIS Prolystica 2X geconcentreerd enzymatisch
week- en reinigingsmiddel.

INSPECTIE VOORAFGAAND AAN DE STERILISATIE

e Bekijk alle instrumenten onder normale verlichting om te controleren of ze goed schoon zijn. Let geed
op de lastige gebieden. K

L 2
- Herverwerk instrumenten die niet schoon zijn. \
- Vervang instrumenten die niet kunnen worden gereinigd.
¢ Controleer de implantaten en instrumenten op schade aan het oppervlak, zoals in en, krassen en

scheuren. Vervang instrumenten die zijn beschadigd.

e Beoordeel of de instrumenten geschikt zijn voor gebruik. Beweeg alle onder
verbindingsmechanismen. Let voornamelijk op de itbrengstiften, boortjes, aliimeks en instrumenten die
worden gebruikt om te snijden of implantaten i ngen. Control&er ze nauwkeurig op slijtage,
scherpte, rechtheid en corrosie. Vervang ins

¢ Bekijk alle snijranden onder een vergrootg
- Vervang het instrument als de snijkant botj\gebarsten, sc een andere@ vervormd
is.
- U kunt met een katoenen doekje fdhgs g€ rand gaa ijken of de’ran schadigd of
gebarsten is. \
e Controleer of alle markeringepse ergftieschalen le zijn. Verva @t ument als dit niet
het geval is.
e Repareer, vervang en/ strumentenfindi dig opnie zeker van te zijn dat ze
goed werken voorda gadat met de ilisatie.
e U kunt smeermid ikén om de leve van chirurgiﬁs menten te verlengen. Gebruik
geen smeermi e

Gebruik alleen
stoomsteri
water als
e Vul de syste

s van silicone, f vet, opdat d e stoomsterilisatie verstoren.
del op wat is veor gebruik%urgische instrumenten en bij
n door de fabrikant. Gebruik kritisch
ermiddel moet'wo verdund.

ifays en -kiste dig bij. \Q
STERILISATIE $ @
e Steriliseer deg’n%nten met behulp v n (prevacuiim)autoclaaf met dynamische

luchtverwijderi
- Sterili
- ili oor onm uik wordt niet aanbevolen.
Zorgd e&wximale belasti iet van het sterilisatieapparaat niet wordt overschreden wanneer u
m sets of meerdere menten steriliseert.
e Zet de sterilisatiebakken niet boven op elkaar, omdat de stoom zo niet goed in de instrumenten kan
binnendringen e gen kan worden verhinderd.
e Raadpleeg z& s van de fabrikant van het sterilisatieapparaat en zorg dat het apparaat op de

zwaartekrac rplaatsing wordt niet aanbevolen.

juiste manie installeerd, gekalibreerd, gebruikt en onderhouden.

¢ De gesteriliseerd® items moeten alvorens deze te hanteren op kamertemperatuur worden gebracht.
Hierdoor wordt een veilige hantering gewaarborgd en wordt condensatie voorkomen.

¢ Volg de huidige optimale werkmethoden van de sector, zoals ANSI/AAMI ST79:2017*.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Vereniging voor de vooruitgang van
medische hulpmiddelen). Uitgebreide gids voor stoomsterilisatie en steriliteitsgaranties in
gezondheidszorginstellingen (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

¢ In de volgende tabel vindt u de minimumparameters die zijn gevalideerd* om een
steriliteitsgarantieniveau van 10 te bereiken.

Belangrijk: 0
- De sterilisatieparameters gelden alleen voor instrumenten die volgens deze instr \

gereinigd en goed zijn gedroogd.

- De sterilisatieparameters zijn alleen van toepassing als de instrumenten op de Juisté,manier
worden bewaard in de Acumed-kisten met de onderdeelnummers die in d den
genoemd. e@

Parameters voor prevacuiimstoomsterilisatie

Conditie!:

Blootstellingstemperatuur:

Blootstellingstijd:

Droogtijd: i
1 Gebruik sterilisatiever els en andere_ac@essoires die geschikt, z ofide
cyclusparameters die tructies worden a@nbevoleér. Gebruik ze in r mming met de
i iften. Raadpleéeg PKGI-76 op wv é’ dmed.net/ifu voorii atie over de sterilisatie in

hu egn STERIS S 23 Vacamatic-
uard KC600 O -sterilisatiewikkel.

INSPECTIE NA DE STERI

e Bewaar of gebruik d iel@’instrumente Is ze nog niet droog zijn.
- Vocht z%' rvoor dat micro-orga unnen overleven.
- De steri

I\ iere kan wor: aangetast als er na de sterilisatie vocht achterblijft op de verpakte
produ .

rvoor zorgensda al corrodeert en scherpe randen bot worden.
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T EN ISO
Symbool | Beschrijvin
y jving 15223-1
Raadpleeg de elektronische gebruiksinstructies op www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Letop 5.4.4

STERILE| R | | Gesteriliseerd met behulp van straling

Dubbel steriel barrieresysteem

O
Niet-steriel
a

514

REF Catalogusnummer @ é L 2 5.1.6
LOT Partijnummer \ § 3 515
EC |REP | | Gemachtigd vertegenwoordigerin opese Geme, p/Etiropese Unie 5.1.2
MD Medisch hupm'd<OV 5.7.7
“ Fabrikant 0 511
&I Prodficids u.s a 513
\ 526

542

Uiterste gebruiksdatum

”Raadpleeg de gebruiksinstructies.
e of de verpakking is aangetast

et olgens de Amerikaanse fedekale wetgeving mag dit instrument alleen worden
Rx Only g’c&h ¢ of in opdra con e, U.S. 21 CFR 801109

delsmerk van Acumed. Het kan alleen voorkomen of in combinatie met de

5238

E-conformitei ing, artikel 17 van de Europese richtlijn 93/42/EEG. De CE-markering kan worden
genoemd in,combi met het identificatienummer van de aangemelde instantie die verantwoordelijk is voor
de conforgilteitsbeoordeling.

A @rdelijk: een item met bewezen veiligheid in een MR-omgeving met gespecificeerde voorwaarden.
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Instrucdes de utilizacao

Pinos De Banda De Tensao

PT Estas Instrugdes destinam-se ao cirurgido e aos profissionais de saude de apoio. As
instrucoes PT destinam-se aos utilizadores dos paises de lingua portuguesa.

DESCRICAO \,
Os pinos das bandas de tensao foram concebidos para serem utilizados com fio de cerd& urante a

colocagao das bandas de tensao. @
INDICAGOES PARA UTILIZACAO Q
Fixagdode fractura maleolar, rétula e olecraneo & tos de fix de panda de tensdo.

CONTRAINDICAGOES Q

¢ Infegao ativa ou latente O

e Sépsis \

¢ Quantidade ou qualidade in : Sso, osteopo 6

¢ Sensibilidade nos tecidos se S|b|I|dade

¢ Pacientes que ndo estgj s ou seJam capazes de segwr goes de cuidados pds-
operatorios

ADVERTENG @ ﬁAUCOES $
Adverténcia:
e O tratamento ou |mpla e Ihar, |ncI sublta em resultado de:
- Fixacao frouxa uxamen
- Tensao, i |ndo ao devido X 6 adequada do implante durante a cirurgia
- Concentra de tensao
- Tensao e de peso ou at|V|dade excessiva

o Afalhaé VT@) avel se 0 frer um aumento de carga devido a atrasos da unidao, nao uniao
ouci compl € mais provavel se o paciente nao seguir as instrucoes de cuidados
P

e Em quenC|a de al&urglco ou da presenca de um implante, podem ocorrer danos nos nervos
ou nos tecidos mole:

e Quando um ipstr, € submetido a cargas excessivas, velocidades excessivas, 0sso denso,
utilizagao in u utilizacdo nao prevista podem ocorrer quebras ou danos no instrumento, bem
como danos dos.

e Os implantes po m causar distorcao e/ou bloquear a visdo de estruturas anatdomicas em imagens
radiograficas.

Atencao:
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Os implantes e instrumentos destinam-se apenas a utilizacdo profissional por um médico com licenca.
Nao utilize nem reesterilize um implante fornecido em embalagem estéril se a embalagem tiver sido
danificada. A esterilidade pode estar comprometida e a limpeza do implante nao esta garantida.
Comunique embalagens danificadas ao seu distribuidor ou a Acumed.

Nao utilize o produto estéril apds a data de validade. Consulte o rétulo do dispositivo.

Nao reutilize instrumentos cirtrgicos de utilizacao Unica. O instrumento pode falhar subitamente em
consequéncia de tensdes anteriores.

Nao afie brocas ou mandris, uma vez que estes dispositivos tém dimensdes e geometrias criticasy\gue
nao podem ser restauradas apos o instrumento ter sido utilizado.

Nao utilize métodos de desinfecao quimica, uma vez que os residuos quimicos podem afet
esterilizagao a vapor. \f
Nao bloqueie os furos na caixa ou nos tabuleiros, por exemplo, com etiquetas, poi pade afetar
negativamente a penetracao do vapor e respetiva esterilizacao a vapor.

Parafusos, tachas, fios Kirschner, fios-guia, instrumentos de corte e dispositivos
afiados. Respeite os procedimentos hospitalares, as diretrizes clinicas e/ou
governamentais para o0 manuseamento e eliminagdo adequados de materi

antes podem ser
entos

4
EFEITOS ADVERSOS &
Os possiveis efeitos adversos inclue @

o . h\ 4
Dor, desconforto ou sensacdes anormai§, dap®s nos nervesiou AEs tecidos m :@ose do o0sso ou
tecido, reabsorcdo dssea ou cicatizacdo iNddequada detido aypresenca de implante ou devido a
de e
incompleta ou forca e
implantacao dedim matéwidl estranho. Cons Nnosso umento”«Metal Sensitivity Statement»

trauma cirurgico.
> Xcessiva a prolongada sob&e ositivo, cicatrizacao
efcida no implante nte a inser ocorrer migragao do
implante e/ou afrou
(Declaracao sobke Sibilidade ao efn www.acu net/ifu.

Fratura do implante devido
Sensibilidade ao met histoldgica, (@lgé ou advers%pos estranhos resultante da

.acumed.net.

TECNICA CI A @ @
A Acumed sugere uma ou mgais‘\ecChicas Cirt]rg@v omover a utilizagao segura e eficaz deste

sistema. Consulte as nossas cas Cirlrgic
Importante: As génﬁscir icas poden& formagOes de seguranca importantes.

s devidamente theinados € qualificados numa sala de operagdes hospitalar. Antes do
to, o cirurgidao devera fer e compreender completamente todas as instrugdes e comunicar
formagoes médicas relevantes nelas fornecidas, incluindo a utilizacdo,
acoes de seguranca) e possiveis efeitos adversos do tratamento proposto.

instrum%%ntes deste sistema destinam-se a ser utilizados por
0

Consulte as ais recentes das Instrugbes de Utilizacao e Técnicas Cirdrgicas, uma vez que
estas estdo sujeitas a alteragdes. Contacte a Acumed ou um agente autorizado para solicitar
qualquer informacao adicional.

INFORMAGOES SOBRE SEGURANGA EM IRM
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Os implantes ndo foram submetidos a testes de seguranga no ambiente de RM. Consulte a nossa publicacdo
«Acumed Implants in the MR Environment» (Implantes Acumed no Ambiente de RM) na
www.acumed.net/ifu para obter mais informacoes.

VIDA UTIL

¢ Os instrumentos de utilizacao multipla tém uma vida Util que é afetada pela utilizacao, manuseamento e
processamento. Avalie a aptiddo dos instrumentos de utilizagao mdltipla durante a inspegao pré-
esterilizagao. K

L 2
e As pecas estéreis podem ser implantadas até a data de validade indicada no rétulo. \\

ESTERILIDADE

e Os implantes e instrumentos podem ser fornecidos
rétulo.
¢ Os dispositivos ndo estéreis devem ser esterilizaélos

stéreis ou ndo estéreis, indicado no

tes da utilizagae
fifnima de radiacdo gama de

a

IMPLANTES

MATERIAIS

¢ Os implantes sao fabfic m aco inoxida anormidade orma ASTM F138.
e Consulte o noss umente «Metal Sensitivi tement» ( ¢ao sobre sensibilidade ao metal)

em www.acu U para a comp igéo’ Imica downtes metdlicos da Acumed.

UTILIZAGCAC @ 6

e Os implantesdestinam-se uma Unicagti , conforme indicado no rétulo.
¢ Nao reutilize implantes ilizacdo Unica, pei aumentar os riscos de falha e contaminacao
]

cruzada.

¢ Elimine qualquegimplanté*hao utilizad@a contaminado com sangue ou tecidos humanos. Nao
processe um te contaminad
IMPOR @

ilizacao seg icaz, o cirurgido deve estar completamente familiarizado com o
té, os métodos de apli 0, os instrumentos e a técnica cirdrgica recomendada.
(0

com o suporie a @ :
¢ Os implantes’R@ofesdm concebidos para suportar a tensao do peso ou carga total ou atividade
excessiva.

¢ A selecao inadequada ou a implantacao inadequada do dispositivo podem aumentar a possibilidade de
afrouxamento ou migragao.

¢ Nao dobre o implante exceto conforme indicado na técnica cirdrgica. A flexdo repetida ou excessiva
pode enfraquecer o implante e causar falhas posteriores. Consulte a técnica cirirgica.

[ ]
o
Q
=
Q)
[
Q
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Apenas utilize implantes em conjunto quando estes se destinarem a esse fim.

Proteja os implantes contra riscos e mossas para evitar concentragoes de tensao, o que pode resultar
em falhas.

Evite que os implantes ndo utilizados fiquem sujos.

A cor dos implantes anodizados pode mudar ao longo do tempo devido ao processamento. Esta
mudanca de cor ndo afeta as propriedades mecanicas dos implantes.

INSTRUMENTOS

MATERIAIS

Os instrumentos sao fabricados a partir de titanio, aco inoxidavel, aluminio, silicone & odtrs polimeros de
varios graus médicos.

UTILIZACAO MULTIPLA e UTILIZACAO UNIGA

Os instrumentos destinam-se a utilizagaggmultipla, exceto se ideptifisaties no rotulo cemo Sendo de
apenas de utilizagdo Unica.

Os instrumentos de utilizacao Unica destiftam-se a eliminacdo dpos™a utilizagdo nWm Unico paciente
durante um Unico procedimentos.

Nao reutilize os instrumentos de utilizacae Unica, pois fode,aumentar os riécossde falha e contaminacao
cruzada.

Os instrumentos de utilizagdo multipla destinam€”apen@s a ser utilizadoSypum Unico paciente e num
Unico procedimento aiftes deee€ssitarem de pkocessamento.

Os instrumentos de utiliz&Ca® multipla (limifada), como brocas e man@#s, tém uma vida atil limitada.
Substitua imediat@fente gdalquer instrumeritode utilizacdo multigla se o respetivo desempenho se
tornar inadequagog

Os instrumefites de, utilizacao multiplé¥eotencialmente g&ntatginados com agentes de encefalopatia
espongifdrme transmissivel (EET), f@@\devem ser procesSados para reutilizacdo.

IMPORTANTE

Proteja os instrumentos'€entra riscos e mqsSds, paré evitar concentragoes de tensdo, o que pode levar a
falha do instrumento.

Perto do ponto defutilizacao: Limpe o exc&ssd de contaminagao dos instrumentos e evite que a sujidade
seque. Os instriméentes com sujidade,substancial ou seca sdo particularmente dificeis de processar de
forma fiavel®Trangporte os instrumgntds contaminados para processamento o mais rapidamente
possivel apds a utilizacdo.

Evite o\contacto prolongade de instrumento com iodo e solugao salina.

Manusele e transporte os instrufentos sujos de forma a evitar a contaminagao de todos os implantes
nao utilizados.

PROCESSAMENTO
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Importante: Todos os responsaveis pelo processamento devem estar devidamente qualificados e
ter formagao e experiéncia adequadas. Utilize equipamento de protegao individual adequado (EPI)
quando trabalhar com dispositivos contaminados.

IMPORTANTE

e Execute prontamente os passos de processamento para limitar o crescimento microbiano e maximizar a
eficacia da esterilizacao.

 Inspecione os implantes para verificar se estdo contaminados com sangue ou tecido e eli
caso afirmativo. Nao processe implantes contaminados. x

e Previna a corrosao do instrumento minimizando o contacto com solugdes que cont cloro,
solugOes salinas ou outros sais metalicos.

e Previna danos na camada de anodizagao protetora nos instrumentos de aIum|n|
com solugdes <4 pH e >9 pH, especialmente se estas tiverem carbonato de
sodio.

e O processamento repetido de metais anodizadosfpode’fazer com quetas coreS\se desvanecam, mas tal
nao afeta o funcionamento do dispositivo.

o Evite os agentes de limpeza que contém a S, UM@& vez que pode

n desnaturar e @r proteinas
e Os detergentes enzimaticos sdo ade ara diminuir a @géo a b’ase inas.

(fixacao).
- Utilize um detergente enzimatico de n
_ Ut|||ze uma solugao pouco es 0sa p permltlr a ib de do disp%‘ urante a limpeza.

o contacto
idroxido de

cante relativ guranca, ar, ento, mistura,
|g , temper tituicao e elﬁl de agentes de limpeza.
amlnados c@ es de ence espongiforme transmissivel
as mstrugo cessamento nao sao
adequadas a inativacd®de agentes de EE ite os proc tos hospitalares, as diretrizes

clinicas e/ou o : 0S governament ara 0 manuseamento e eliminagao de dispositivos
potencialmente ninados com agentes€ET. x

e Aguade : Consul TIR34* serdpr. or indicada a utilizagdo de dgua da rede
publica. rede publi aImente é pal ou da torneira, mas podera ser
r)ecesséri fratamento adi para per etiva utilizacao.

¢ Agua de elevada purez ulte o AAM empre que for indicada a utilizacdo de agua de
elevada pureza. A dgua vada purez a um grande tratamento e tem um teor organico e
inorganico muito bai um n|veI na inferior a 10 EU/ml. A agua adequada também
pode ser espg:l da nas farmacopelas ais, normas nacionais e protocolos hospitalares.

* Association for cement of | Instrumentation (AAMI) (Associacao para o Avanco da
Instrumentag% ). Agu P ocessamento de dispositivos médicos (Water for the
reproces ical de C IR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

LIMPEZA MANUAL

1. Enxague osgns XS contaminados sob agua fria da rede publica para reduzir a contaminacao
elevada da

Elimine os ins entos utilizados destinados apenas a uma Unica utilizagao.

3. Coloque os instrumentos contaminados em solugdo enzimatica* até ficarem completamente submersos
para minimizar a pulverizagao da solugao.

Acione todas as partes moveis para permitir o contacto do detergente com todas as superficies.

Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10) minutos.

o

vk
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6. Esfregue os instrumentos utilizando uma escova de cerdas macias para remover todos os detritos
visiveis. Nao utilize aco inoxidavel ou outros agentes abrasivos, pois podem danificar a superficie.

- Sempre que possivel, esfregue os instrumentos quando estes estiverem totalmente submersos
para minimizar a pulverizagao do liquido.

7. Alguns instrumentos podem exigir um cuidado especial:

- Limpe os instrumentos com todas as pegas soltas. Limpe os instrumentos desmontados se forem
concebidos para serem desmontados.

- Utilize um jato de agua para submergir areas dificeis, como superficies de contacto, mola
bobinas, canulacdes, orificios cegos, ranhuras, dentes cortantes e partes flexiveis p imi
qualquer sujidade resistente. ¢ 0

- Acione as partes mdveis e rode (se necessario) enquanto esfrega para assegura todas as

Y

reentrancias sao limpas.

- Limpe cuidadosamente as partes canuladas e as areas dificeis utilizando uma & de tamanho
apropriado.

- Opcionalmente, limpe com ultrassons durante 10 a 15 minutos utilizan lugao nova de

limpeza por ultrassons com pH neutro. Siga ag instrugdes do fabricante dégrodutos de limpeza
por ultrassons e do detergente.
de

Importante: A limpeza por ultrassonsgpo var danos @& na superficie.
8. Efetue um enxaguamento inicial durante pelo menos 3 minuto iZ agua limpa.e ia da rede

publica no intervalo de temperaturasgde 25 °C a 35 °C (77 ° ) para rem S 0s vestigios
de contaminagao e de agente de lim . ¢

- Acione todas as pecas moveis. \
- Submerja com agua ab nulas e meéaniSmos complexo %
9. Repita os passos de procegsamento anhteriores ca tam residuo@ is.
10. Efetue um enxaguamento final durante pelo nuto utiliz a de elevada pureza para
eliminar minerais e gutras_impufezas prese a_ agua da red icd. Nao utilize solugdes salinas
no enxaguamento fi oi$ podem interfiri a desinfecg erilizacao.
D moveis.

lengao as canulagdesee orificios ce&bem como a dobradigas e juntas entre

canulagoes pe s trés vezes c a seringa (volume 1-50 ml).
fdade em exc 0s instrumen toalhete limpo, absorvente e sem fios.
12. Deixe os instrumentos se etamente.;Qu humidade pode afetar a esterilizagao e os

dispositivos poderao c

ar molhados 2@ riodo de secagem.
* A limpeza manual foi vali @ limpeza e pré-enxaguamento enzimatico STERIS
Prolystica 2X concenitrado.

utilizando
INSPECA ’I@ERILI i @
e

o ec ualmente t& dispositivos sob iluminagao normal para se assegurar de que a limpeza

foi Preste espegial at@agao a todas as areas dificeis.
- Reprocesse tod@s os instrumentos que nao estiverem limpos.

entos que nao puderem ser limpos.

fes e os instrumentos para verificar se ha danos na superficie, como mossas,
riscos e fissura Dstitua todos os dispositivos afetados.

¢ Avalie se os instrimentos funcionam normalmente. Acione todas as pecas e mecanismos de ligacao.
Preste muita atencdo aos transportadores, brocas, mandris e instrumentos utilizados para cortar ou
para inserir o implante. Avalie de forma critica se estdo gastos, afiados ou corroidos. Substitua todos os
instrumentos cujo desempenho nao seja adequado.
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e Inspecione todas as arestas cortantes sob ampliacao.

- Substitua um instrumento se a aresta cortante estiver embotada, lascada, fissurada ou tiver
qualquer outra deformagao.

- Passar um pano de algodao sobre a aresta pode ajudar a detetar lascas e fissuras.
o Verifique a legibilidade de todas as marcagdes e escalas de referéncia. Substitua todos os dispositivos
ilegiveis.
e Repare, substitua e/ou repita a limpeza dos instrumentos conforme necessario para assegurar o bom

utilize lubrificantes a base de silicone, dleo ou massa, pois estes interferem com a esteriliz por.
Utilize apenas um lubrificante a base de agua destinado a utilizagdo em instrumentos Girutgicds e com
esterilizacdao a vapor. Utilize o lubrificante de acordo com as instrugdes do fabricanteg Utilize%agua de
elevada pureza se for necessaria diluigao.

¢ Reponha totalmente os tabuleiros e bandejas do sistema. @

ESTERILIZACAO
o Efetue a esterilizagao com uma autoclave defiem ar dinamic
- A esterilizacdo por deslocamento dg gravi@iade nao é reco
- A esterilizacdo de utilizagdo imediéta (flash)*hao é recomendéd?
ultrapassadq @ sterilizar varios
vapor e iniffir Xagem.

o Certifique-se de que o limite maximo rgagdo esteriliza
conjuntos ou dispositivos.
¢ Nao empilhe recipientes, pois tal ei dir a pene
¢ Consulte as instrucoes do f; e esterilizadoge ceptifique-se de zﬁ lagao, calibragao,
efe ien

utilizacao e manutencao ca q
cer até atinglkem 8 temperatur, iénte antes de serem
§egtro e previne a ao de condensacao.

funcionamento antes de proceder a esterilizacao.
e A lubrificacdo («dleo para instrumentos») pode aumentar a vida util dos instrumentos cir%. a
0

e Os itens esterilizados
manuseados. Isto p

¢ Siga as diretriz das do setor, co SI/AAMI ST79:2017*.
* Association for theWaé i MI) (Associacao para o Avanco da
Instrumenta Solle: e a esteriliz or e a garantia de esterilidade em

instalagOes . hensive gui steam sterilization and sterility assurance in
health care h

ArIingtoer
¢ A tabela seguinte indi rémetro@ idados* para obter o Nivel de Garantia de
ema.

Esterilidade de 10:° exi para o sist
Impoﬂante?\s
- Osp g @séo validos para dispositivos que tenham sido limpos de acordo
r%n strugde a
— pa

m completamente secos.
etros de riligacao so sao validos quando os dispositivos estao corretamente
cados nas referénejas da caixa Acumed identificadas na tabela.

Parametros do esterilizador a vapor com pré-vacuo

Condigao': Acondicionado

Temperatura de

. 132°C
exposicao:
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Tempo de exposigao: 4 minutos

Tempo de secagem: 30 minutos

1 Utilize embalagens/invdlucros de esterilizacdo e outros acessorios adequados aos parametros de ciclo recomendados nestas
instrucdes e de acordo com as normas nacionais. Consulte PKGI-76 em www.acumed.net/ifu para esterilizagdo em
recipientes de esterilizacdo rigidos Aesculap®.

* A esterilizacdo foi validada com um esterilizador de pré-vacuo STERIS Amsco 3023 Vacamatic e u
involucro KimGuard KC600 One-Step. 6

L g

INSPEGAO POS-ESTERILIZAGAO \\
e Nao guarde nem utilize dispositivos estéreis se estes ndo estiverem secos. \

- A humidade promove a sobrevivéncia dos microrganismos. &

- A humidade remanescente em produtos envolyidos ou contidos apds 6 ao pode
restas aﬁadasa

- A humidade pode corroer o metal e emb
¢ Inspecione a barreira estéril para verificar sefha si

comprometer a barreira estéril.
danos. Na e ® produto se a barreira
estéril tiver sido comprometida.


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

, .~ EN ISO
Simbolo | Descricao 15223-1
Consulte as instrucdes de utilizacdo eletrénicas em www.acumed.net/ifu 543

Atencao

Esterilizado usando radiacdo

Sistema de barreira dupla estéril

Nao estéril

Data de validade

514

Numero de catdlogo &
Cddigo do lote

Representante aut Vﬂdade Europeia

M D Dispositivo (o) 5.7.7

M Fabri 5.1

&l co %\ 5.1.3

eesterilizar 5.26

@ Na&o reutilizar 54.2
V*f\o ize se a embalagem estiver da e consultar instru¢des de utilizacdo/ndo

@ utilizar'se o sistema de barreira estéril'do produto ou a embalagem estiverem 528

metidos

U.S. 21CFR 801.109
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Bruksanvisning

Spanningsbandstift

SV Dessa anvisningar ar avsedda for kirurgen och ovrig stodjande sjukvardspersonal. SV-

anvisningar ar avsedda for anvandare i lander dar det talas svenska.

o XN\J

BESKRIVNING \
Spanningsbandstift ar avsedda for anvandning med cerclagetrdd vid placering av spénn%d ft.

ANVANDNINGSINDIKATIONER @
Frakturfixering av ankel, knaskal och armbdge med sp@nnimgsbandprocedurer.

4
KONTRAINDIKATIONER Q

Aktiv eller latent infektion @ .

Sepsis
Otillracklig benmangd eller -kvalitet, osteopbros \
Mjukvavnads- eller materialkamslig 6
Patienter som inte vill eller @ rdanvisni@fte ingrepp K
=X

Varning:
e Behandli misslyckas, inklusive plétsligt intraffat fel, som ett resultat av:
- LOs fastséd oring
- Péfrestning i tning frén 0jning av implantatet under ingrepp
- Koncentration i

- Belastningspafre , for hog b ller for stor aktivitet
e Det ar mer san t att fel intraffar om implantatet utsatts fér 6kad belastning pd grund av fordrojd

lakning, uteb 'v% ing eller ofi indig lakning. Det ar mer sannolikt att fel intraffar om patienten
inte foljer v@r ningar efter i .
o évnadss% ultera pé grund av kirurgiskt trauma eller forekomst av ett

skada pa ingr& ch vavnadsskada kan intraffa nar ett instrument utsétts for alltfér hog

belastning, for hdg hastighet, tat benstruktur, olamplig anvandning eller oavsedd anvandning.
e Implantat kan ob torsion och/eller blockera vyn av anatomiska strukturer pa réntgenbilder.
Forsiktighet:

e Implantat och instrument ar endast avsedda for yrkesmassig anvandning av en legitimerad lakare.

e Anvand inte eller omsterilisera inte ett implantat i en steril férpackning om férpackningen har skadats.
Steriliteten kan ha aventyrats och implantatets renhet kan vara osaker. Rapportera skadade
férpackningar till din distributér eller Acumed.
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e Anvand inte den sterila produkten efter utgdngsdatum. Se enhetsmérkningen.

o Ateranviand inte kirurgiska instrument for eng8ngsbruk. Det kan intréffa ett plétsligt fel p8 instrumentet
som ett resultat av tidigare pafrestningar.

e Slipa inte borr eller brotschar pad nytt eftersom dessa instrument har kritiska métt och geometrier som
inte kan 3terstallas nar instrumentet har forbrukats.

e Anvand inte kemiska desinfektionsmetoder eftersom kemikalierester kan paverka angsterilisering.

e Blockera inte hal i 1&dan eller pa brickor, t.ex. med etiketter, eftersom det kan paverka dngpenetrering
och sterilisering negativt.

e Skruvar, spiralstift, Kirschner-trddar, ledare, skarverktyg och liknande instrument kan var
Uppmarksamma sjukhusprocedurer, anvandningsriktlinjer och/eller nationella bestam d\(‘j

hantering och kassering av vassa féremal.

BIVERKNINGAR Q\'

dsskada, be IIer@jsnekros,
sten av e lantat eller p& grund av
t@n p& enhete andig

antat kan

Madjliga biverkningar omfattar:

e Smarta, obehag, onormal kansla, nerv- eller mjukva
benresorption eller otillracklig Iakning pa grupd'a
kirurgiskt trauma.
o Implantatbrott kan intraffa pa grund av,
lékning eller for stor kraft pd implant

intraffa.

¢ Kanslighet mot metall samt histdlegisk, a i ativ reakti Nammande kropp kan
intréffa efter implantation a . okument ” %smivity Statement”
(Meddelande om metallka @ . . .

KIRURGISK TEKNIK % % &

Acumed erbjuder e gpsflera kirurgiska teknike att sto aker och effektiv anvandning av detta
system. Se varaki Yacuthed.net.

Viktigt: Kiru -@@@ niker kan inne iktig sékerhiéi@tion.

Viktigt: Instrument plantati d ar avsedda att anvandas av lampligt utbildade
och kvalificerade@Kirurger I operationsmil rgen rekommenderas att ldsa och se till att forsta
alla anvisningafyfo handling o

eddela patienten om eventuell relevant medicinsk
inform%tior%/&ﬂandahélls ha sive anvandning, begransningar (sakerhetsinformation)
och ex erkning 8feslagna behandlingen.
andide Senaste versi& av bruksanvisningen och information om kirurgiska tekniker
efte de kan ha apdrats.Ngontakta Acumed eller en godkand representant for att begara
ytterligare informati

A\
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INFORMATION OM MRT-SAKERHET

Implantaten har inte genomgatt testning for sdkerhet i MR-miljon. Se var publikation "Acumed Implants in
the MR Environment” (Acumed-implantat i MR-miljé) pd www.acumed.net/ifu fér mer information.

HALLBARHETSTID

e Instrument for flera anvandningar har en hdllbarhetstid som paverkas av anvandning, ha

bearbetning. Bedom instrument for flera anvandningar for lamplighet under inspektion, 6, erih
e Sterila delar kan implanteras fram till utgdngsdatumet som anges pd markningen. \\\

STERILITET
o Implantat och instrument kan tillhandahadllas antingen sterila eller icke-sterilé enligtvad som anges pa
markningen.
o Icke-sterila enheter ar avsedda att steriliseras #6 i
e Enheter som kdps och levereras sterila uts y gammastgdlning for att
erhdlla en miniminiva for sterilitetssakring .

IMPLANTAT

MATERIAL

e Implantaten ar tillver v bostfritt stal e%;a F138. @

e Se vart dokume ta itivity Stateme eddelande om ™eétallkanslighet) pa
www.acumed.n information engkemiska san%s'attningen av metallimplantat fran

Acumed. 6
ENGANGSBR $ @

e Implantat ar endast av for engdngsb nligt vad som anges pd markningen.
o Ateranvand inte impl or engang om det kan 6ka riskerna for fel och korskontamination.
¢ Kassera oanvg@ndd implantat som har kon erats med humanblod eller vavnad. Bearbeta inte ett

kontaminerat i& t. @

% effektiv anmg maste kirurgen vara ordentligt insatt i anvandning av implantatet,
gsmetoder, instr t och den rekommenderade kirurgiska tekniken.

e Fysiologiska métt begkansar implantatstorlekar. Vélj typ och storlek av implantatet som bést uppfyller
patientens krav pé Aanpassning och ordentlig fastsattning med tillrackligt stdd.

e Implantata < @ ade for att tala pafrestningar med full vikt eller belastning eller for stor aktivitet.

e Oléampligt va r ofamplig implantation av enheten kan 6ka risken for |6sgdring eller migrering.

¢ BGj inte implantatet forutom enligt vad som anges for den kirurgiska tekniken. Upprepad eller fér stor
béjning kan férsvaga implantatet och senare orsaka fel. Se den kirurgiska tekniken.

¢ Kombinera implantat endast nar de ar avsedda for det syftet.

o Skydda implantat frén repor och skaror for att forhindra pafrestningskoncentrationer som kan resultera i
fel.
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Forhindra att oanvanda implantat blir nedsmutsade.
Fargen pd anodiserade implantat kan andras over tid pd grund av bearbetning. Denna fargférandring
paverkar inte implantatens mekaniska egenskaper.

MATERIAL

varios graus médicos.

Os instrumentos sao fabricados a partir de titanio, aco inoxidavel, aluminio, silicone e outrc\w os de

FLERGANGSBRUK och ENGANGSBRUK

Instrument ar avsedda for flergdngsbruk sévida nat anges pa arknl

Instrument for engangsbruk ar avsedda att eft anvandnin patlent under ett
enda ingrepp.

Rteranvand inte instrument for eng&ngshruk eftersom det kan o for fel oc
korskontamination.

Instrument for flergdngsbruk &r enda att anvandas enda pa t@ﬂ enda ingrepp
innan de kraver bearbetning.

Instrument for flergangsbruk (begré , t.ex. borr tschar, har en d livslangd. Byt
omedelbart ut ett instrume : gsbruk om an blir ot|II

Instrument for flergangsbrt otentiellt ko ts med s for overférbar spongiform
encefalopati (TSE) s e D n@

QaibEtas for ét
VIKTIGT A

repor och fonatt forhlndr restnlngskoncentratloner som kan leda till

sstallet: Tor amlnatlon ment och férhindra att eventuell smuts
torkar in. ent med kontami intorkad smuts ar sarskilt svara att bearbeta pé
ett tillforlitligt satt. Transp ontamlnera ent for bearbetning sa snart som majligt efter
anvandning.
Undvik Iangvarig inst tkontakt m oksaItIosning
Hantera och ka ortera nedsmutsade i ent pa ett satt som undviker kontamination av eventuellt

2 \&\@
9
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BEARBETNING

2.
3.

Viktigt: Bearbetningspersonal maste vara kvalificerade med lamplig utbildning och erfarenhet.
Anvand lamplig personlig skyddsutrustning (PSU) vid arbete med kontaminerade enheter.

MANUELL REN@
nta

1.

VIKTIGT Q
Utfor bearbetningsstegen snabbt for att begransa mikrobiell tillvaxt och maximera ster'me%

effektivitet.
Undersok implantat for tecken pa kontamination av blod eller vévnad och kassera ar

kontaminerade. Bearbeta inte kontaminerade implantat.

Forhindra instrumentkorrosion genom att minimera kontakt med |6sningar inne?—@ jod, klor och

koksaltlésning eller andra metallsalter.

Forhindra skada pd det skyddande anodiseringsskigtet pa aIuminiuminstrur@nom att undvika
drski triu

kontakt med I6sningar < 4 i pH och > 9 pH, m de innehalléyna arbonat eller
natriumhydroxid. *

Upprepad bearbetning av anodiserade metallefykan orsaka att fa agas men erkar inte
enhetens funktion.
Undvik rengéringsmedel som innehdl hyder eftersom dekansdenaturega o@g era proteiner

(fixering).
Enzymatiska rengéringsmedel arfaycket lampliga for att a proteinb ntamination.
- Anvand ett enzymatiskt rg i del med neutrd

- Anvand en ldgskumman g som mojliggér @nhgtens synlig &i engoring.
i afor s'akerhet,@’ing, blandnin valitet, exponeringstid,

Folj tillverkarens anvi

temperatur, byte oc ing av rengori
Enheter som potenti minerats me@mnen for overforbar spongiform encefalopati (TSE)
i a .Pessa Bearbetningsanvisningar ar inte lampliga for inaktivering
a a hﬂsprocedur %dningsriktlinjer och/eller nationella
ssering av r som kan vara kontaminerade med TSE-
* vid anvisni nvanda offentligt vatten. Offentligt vatten ar
vanligtvis kommunalt v kranvatte rava ytterligare behandling for att vara lampligt
att anvanda.
Kritiskt vatten: Se TIR34* vid [ att anvanda kritiskt vatten. Kritiskt vatten ar avsevart
behandlat ocbwket I&gt organiskt oorganiskt innehdll med en endotoxinnivd under 10 EU/m.
Lampligt va N aven specifi i nationella farmakopéer, nationella standarder och
sjukhusoro% t@
i \m Advanc
i str

@edical Instrumentation (AAMI) (Féreningen fér avancemang inom
entering)& for att ombearbeta medicinska apparater (Water for the reprocessing
vices). AAMI TIR 3472014/(R)2017. Arlington, VA.

Skolj de ko erade instrumenten under rinnande kallt kranvatten for att minska kontaminationen

pd ytan.

Kassera eventuellt anvanda instrument avsedda fér endast engangsbruk.

Placera de kontaminerade instrumenten i en enzymatisk I6sning* tills de ar helt nedsankta i I6sningen
for att minimera l6sningsstank.
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4. ROor pé alla rorliga delar for att 13ta rengéringsmedlet fa kontakt med alla ytor.
5. BI6tldgg under minst tio (10) minuter.
6. Skrubba instrumenten med en mjuk borste for att avlidgsna allt synligt skrap. Anvand inte rostfritt stal
eller andra slipverkande amnen eftersom dessa kan skada ytan.
- Skrubba instrumenten om mdjligt nar de ar helt nedsankta fér att minimera vatskestank.
7. Vissa instrument kan krava sarskilt beaktande.
- Rengdr instrumenten med alla delar 16sa. Rengdr instrumenten demonterade om de ar utformade

for att demonteras.
- Anvand en vattenstrdle for att floda rengoringslosning in i svartillgangliga omraden, {. Q

ihoppressade ytor, fjadrar, spolar, kanyleringar, blindhal, smala rér med hal, skarblad,fochéfliga
Momliga.

delar for att spola ut innesluten smuts.
- ROr pé rorliga delar, vrid (vid behov) och skrubba for att sdkerstélla att alla h

- Rengor kanylerade delar och svartillgangliga omréden noga med hjalp av e orste.
- Alternativt Iagg i ultraljudsbad med en farsk ultraljudsrengdringslosning m tralt pH i 10 till
15 minuter. Folj anvisningar fran tillverkaren av ultraljudsrengoringsléspi ultraljudsbadet.

Viktigt: Eventuell tidigare ytskada ka a grund av ultraljudsrengoring.
8. Utfor en inledande skdljning i minst 3 minutef medrenfoch mjukt tten i temperaturintervallet
aal

25 °C till 35 °C (77 °F till 95 °F) for att a cken pa kon ion och re@gsmedel.
9. Upprepa tidigare bearbetningssteg o i 3 VQ
- Beakta sarskilt ingar och blind Qngj'arn och %ellan ihoppressade ytor.
- Skélj kanylering ingt tre ganger pruta (voly | 50 ml).

- ROr pd alla rérliga delar.
ter forekom
10. Utfor en slutlig skéljning i minst&, minut mied kritiskt v
orenheter som finns i kranvatten, Apvand inte koksaltlgsn
11. Avlagsna 6verk n instrumenten hjalp aﬁn, sorberande och luddfri duk.

a sfiekanismer.

- Spola ur kanyleringar och kom
§r att avlags INgraler och andra
ar for slutli %g eftersom de kan
stéra desinfektion och ste C
- ROr pd alla rorlig :
12. L3t instrum ‘ ordentligt. uelbfukt kan paverka sterilisering och enheter kan forbli vata
den.

aliderades jalp av STERIS@% 2X Concentrate Enzymatic Presoak and

UNDERSOKNING EORE ILISERIIW\bQ
e Undersok alla’ r visuellt undegnormalPbelysning for att sakerstélla att rengéringen var effektiv.
Var uppmar; N I ' omraden.

det inte ar rent.
inte kan rengodras.
nt for tecken pd ytskada, t.ex. skdror, repor och sprickor. Byt ut en

* Manuell rent
Cleaner.

uppmarksamepa , borr och brotschar samt instrument som anvands fér skarning och inféring av
implantat. B noga for slitage, skarpa, styvhet och korrosion. Byt ut ett instrument som inte
fungerar som avsett.
¢ Undersok alla skarande kanter med forstoring.
- Byt ut ett instrument om en skdrande kant inte ar vass, om kanten har sprickor, skéror, veck eller
pa annat satt ér deformerad.
- Det kan underlatta att upptacka sprickor och skdror om man stryker en bomullsduk Gver kanten.

ar skadad
e Bedbm instrumenéigﬁlémplig anvandning. Ror pa alla delar och anslutande mekanismer. Var sarskilt
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o Bekrafta lasbarheten for alla markdrer och referensskalor. Byt ut en enhet som inte ar lasbar.

e Reparation, byte och/eller upprepad rengéring av instrument kravs for att sakerstalla korrekt drift fore
sterilisering.

e Smorjning (“instrumentmjolk”) kan 6ka héllbarhetstiden for kirurgiska instrument. Anvand inte
kiselbaserade smorjmedel, oljor eller fetter eftersom de kommer att stéra dngsterilisering. Anvand
endast ett vattenbaserat smérjmedel fér anvandning pa kirurgiska instrument och med &ngsterilisering.
Anvand smorjmedlet enligt tillverkarens anvisningar. Anvand kritiskt vatten om spadning kravs.

e Fyll pd systemets brickor och korgar. 0
.5\\
STERILISERING \\

o Utfor sterilisering med en autoklav fér dynamiskt avldagsnande av luft (férvakuur@

- Angsterilisering med sjélvtryck rekommenderas inte.
- Sterilisering for omedelbar anvandning (snabb) rekommenderas inte.
o Sakerstall att sterilisatorns maximala lastgrans ifte gyerskrids nar flergsatser ‘@ch enheter steriliseras.

3v8nga och hdmma torkning.
alibrering, ning och

all [@mplig |ns
ti rumsten@ hantea'ng 0jliggor saker

o Stapla inte behdllare pé varandra eftersom

e Se sterilisatortillverkarens anvisningar och€a
fortgdende underhall.

¢ De steriliserade foremalen bor tilldta
hantering och férebygger kondensering:

e FOlj riktlinjer for aktuell basta in ripraxis, t.ex. ANS 1'ST79:2017*.

lediCal Instrumefitati MI) (Forening )r avancemang inom
de guide for gngs ering och jliseringsgaranti i

e guide t erilization efility assurance in health care
gton, VA.

* Association for the Advance
medicinsk instrumenterin
sjukvérdsanlaggningar
facilities). AAMI ST79:2

imiparamet m@r validera &tt uppnd en noédvandig
nivd pd 10° ft')E .

ndast gilti &er som har rengjorts enligt dessa anvisningar

] [

e Foljande tabe

- Steriliseringsparame

- Steriliseringspar ar ar endastigilti r enheterna ar korrekt placerade i férvaringslddor fran
Acume@:wkel ummer som a tabellen.
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Angsteriliseringsparametrar for forvakuum

Tillstand!: Inlindat

Exponeringstemperatur: | 132°C

Exponeringstid: 4 minuter

Torktid: 30 minuter ‘0

1 Anvand steriliseringsférpackning/omslag och andra tillbeh6r som &r lampliga for cykelparametrarn% enderas i

dessa anvisningar och i enlighet med nationella bestémmelser. Se PKGI-76 pd www.acumed.net/if@gr sterilisering i

Aesculap® styva steriliseringsbehéllare.

* Sterilisering validerades med hjalp av férvakuumssterilisatorn STERIS Amsco 3 @atic och
steriliseringsomslaget KimGuard KC600 One-Step.
. 4
UNDERSOKNING EFTER STERILISERING b
e Forvara inte eller anvand inte sterila enlfeter om'de inte ar torr@
- Fukt underlattar mikroorganis gverlevnad.

L 2
a produkt ter'sterilisering k Qra den sterila
Opd vassa kanter thubbiga.
acken pd skab vand inte prod:?& den sterila barriaren har

- Kvarbliven fukt pd inslagna eller i
barriaren.

- Fukt kan korrodera m
e Undersok den sterila barria
aventyrats.
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Symbollista
A EN ISO
Symbol Beskrivning 15223-1
Se den elektroniska bruksanvisningen pa www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

& Forsiktighet

STERILE| R | | Steriliserad med straining

© Dubbelt sterilt barridrsystem

Icke-steril 2.
g Utgangsdatum @ P 5.1.4

REF Katalognummer & 516

LOT Satskod @ ¢ 515

EC |REP | | Godkéandreprese V 5.1.2
MD Medicintekpj rD 5.7.7

511

M Tillv
& r atum ¢ %\ 513

@ erilisera inte 5.2.6
@ Ateranvand in 5.4.2
inte om forpackningen ér s ch se bruksanvisningarna/anvand inte om 528

s sterila barriar eller dess fofpackning ar aventyrad

et: Lagstiftning i grénsar att denna enhet endast far séljas av eller pa

U.S. 21CFR 801.109

registrerat varumarke som tillhér Acumed. Symbolen kan visas ensam eller med namnet

Acumed.
CE-méark for folisamhet, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EEG. CE-mérkning kan atfoljas av identifikationsnumret
ford organ som ar ansvarigt for beddmning av foljsamhet.

g: Ett foremal som bevisats vara sédkert i MR-miljon under vissa faststallda villkor.
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Kullanim talimatlari

Gergi Bandi Pinleri

= Bu Talimatlar Cerrahlarnn kullanimina ve Saglik Meslegi Mensuplarini desteklemeye

yoneliktir.
TR talimatlan, Tiirkce dili konusulan iilkelerdeki kullanicilara yoneliktir.

o XN\J

ACIKLAMA \n
Gergi Bandi Pinleri gergi bandi pinlemesi sirasinda sorklaj teli ile birlikte kullanilmak Uzere&la Istir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Malleoler, patella ve olekranon kiriklar fiksasyonundaggergpbandi telleme dslemleriysirasinda.

4
KONTRAENDIKASYONLAR & Q
Aktif veya gizli enfeksiyon @ .
Sepsis

Yetersiz miktarda veya kalitede ik, osteébporoz \
Yumusak doku veya materya i %
Ameliyat sonrasi bakim tali @ takip etmek i yer veya edeme& alar
UYARILAR VE 6@2 a s

ontcunda bas %r (ani basarisizliklar da dahildir):
me
antin uygu @ir sekilde bukllmesi nedeniyle olusan stres dahil
g: 9!

- Adirlik kaldirma, aldirma ve Ivite nedeniyle stres
¢ Kaynamada gecikme, kaynamama veya yetersiz iyilesme nedeniyle implantin tasidigi yikler arttiginda
5 ) .

ta ameliyat sonrasi bakim talimatlarini takip etmezse basarisizlik

edeniyle sinir veya yumusak doku hasari olusabilir.
lara, yogun kemige, uygunsuz veya kullanim amaci disinda
nstrimanda kirilma veya hasar ile birlikte doku hasari meydana

maruz birakildigi
o Implantlar rz(m@ grintulerde anatomik yapilarin gérinimini engelleyebilir ve/veya bozulmaya

yol acabilir.
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Dikkat:

 Implantlar ve enstriimanlar yalnizca lisansli bir doktor tarafindan profesyonel kullanima yoneliktir.

¢ Ambalaj hasarliysa, steril ambalaj iginde temin edilen bir implanti kullanmayin veya yeniden sterilize
etmeyin. Sterilite bozulmus olabilir ve implantin temizliginden emin olunamayabilir. Hasarli ambalajlari
distriblitériintize veya Acumed’e bildirin.

¢ Son kullanma tarihi gegmig steril Urdnleri kullanmayin. Cihaz etiketine bakin.

e Tek kullanimlik cerrahi enstriimanlar yeniden kullanmayin. Enstriman, énceki stres faktorleri nedeniyle
aniden bozulabilir. ﬁ

e Matkap uclarini veya raybalari yeniden keskinlestirmeyin; bu cihazlar enstriiman kullanileik:
alinamayan kritik boyutlara ve geometrik 6zelliklere sahiptir.

geri

¢ Kimyasal dezenfeksiyon yontemleri kullanmayin; kimyasal kalintilar buhar sterilizas etkileyebilir.

o Kasa veya tepsilerdeki delikleri etiketler vb. ile tikamayin; bu, buharin nifuz etmesi rilizasyonu
olumsuz etkileyebilir.

e Vidalar, civiler, Kirschner telleri, kilavuz teller, kesme enstriimanlari ve benzerei kesici olabilir.

Kesici Uriinlerin dogru kullanimi ve atilmasi igin hagtane prosediirlerine, uy makkilavuzlarina ve/veya
devlet diizenlemelerine bakin.

4
YAN ETKILER @ Q
Olasi yan etkiler arasinda sunlar yer TS Q
o Implantin varligi veya cerrahi traggma ne le agr1, rahatsizlil veya norm%\ isler, sinir veya
i
Yy

yumusak doku hasari, kemikie Adokd zorbsiyonu ersiz iyilesme.
e Agin aktivite, cihaz Gzerine g Uk ylkle tersiz iyilesme v tirme sirasinda
anmasl. Implant y i
antasyonu nedeni hassasiyeti olgjik, alerjik veya advers yabanci
Y

implanta ¢ok fazla glic ebilir ve/v yebilir.
.agumed.net/ifu inden “Metal Sensiti Statement” (Metal Hassasiyeti

a bagvurabilirsini
‘ 6\

Acumed, bu sistemift glivenli vesget lanimini k icin bir veya birden fazla Cerrahi Teknik sunar.
www.acumed.net adresinden CerrahbTekniklerimiZzesbha abilirsiniz.

Onemli: Cerrahi tekniklerg avenlili il%rebilir.
ameliyathane ortaminda kullanima yoénelik olarak tasarlanmistir.

x emdeki
tarafindan, bir

once cerrahin tu limatlari okuyup tamamen anlamasi ve 6nerilen tedavinin kullanimi,
ilgili sinirlamalar, ris&gﬂvenlilik bildirimleri) ve olasi yan etkiler gibi burada sunulan ilgili tibbi
bilgileri hasta ilegpaylasmasi onerilmektedir.

r ve implantlar, yalnizca uygun sekilde egitim almis ve kalifiye

Kullanim Talifmat!a ve Cerrahi Tekniklerin en giincel versiyonlarina bakin; bunlar degisiklige
tabidir. Daha fazla bilgi almak icin Acumed veya yetkili bir temsilci ile iletisime gegin.
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MRG GUVENLILIK BIiLGILERI

Implantlar, MR ortaminda giivenlilik agisindan test edilmemistir. Daha fazla bilgi icin www.acumed.net/ifu
adresinden “Acumed Implants in the MR Environment” (MR Ortaminda Acumed Implantlari) adll yazimiza
bagvurun.

KULLANIM OMRU Q
e Birden fazla kez kullanilabilen enstrimanlarin émri kullanimdan, uygulanan islemden yéi %
n

etkilenebilir. Sterilizasyon dncesi inceleme esnasinda birden fazla kez kullanilabilen enstgl N
saglamligini dederlendirin.
o Steril parcalar, etikette belirtilen son kullanma tarihine kadar implante edilebilir. @

STERILITE
 Implantlar ve enstriimanlar, etikette belirtildigipi steril veya steril ayan ekilde temin edilebilir.
Steril olmayan cihazlar kullanmadan 6nce stéfilize e lidir.
e Steril olarak satin alinip teslim alinan cihazlar, I8¢ minimum steg ce duizeyinielde\etmek lizere
minimum 25,0 kGy dozda gama |§|n|r®|r imigtir. O
L 4

IMPLANTLAR

MATERYALLER
o Implantlar AS
e Acumed i simi icin www#
Stateme I iyeti adli dokiiman

TEK KULLANIM \2

o Implantlar, etikette b&igtildidi tizere y zuIIanlmllk olarak tasarlanmistir.
o Tek kuIIammI* lantlari’yeniden kulla #f; bu, basarisizlik ve capraz bulagma riskini artirabilir.

e Insan kani vey& bulasan I%@kull IImamig implantlari atin. Kirli bir implanti isleme almayin.

ONEMLi * 6
¥ \A(ili kullanim &ln implant, uygulama ydntemleri, enstrimanlar ve dnerilen cerrahi

usunda kapsamli Bilgi sahibi olmasi gereklidir.

e Fizyolojik boyutlar im@lantin boyutlarini sinirlandirabilir. Iyi adaptasyon ve yeterli destekle siki oturma
saglamasi icin hastagirigereksinimlerine en uygun implant tiiriini ve boyutunu segin.

e Implantlar, veya yukleri kaldirma ya da asir aktivite nedeniyle olusan strese dayanacak
sekilde tasar armstir.

e Yanlis cihaz secimi veya cihazin yanlis implantasyonu, gevseme veya yerinden kayma olasiligini
artirabilir.

¢ Cerrahi teknikte belirtilen durum disinda implanti blikmeyin. Tekrarl bir sekilde veya asiri giig
uygulayarak biikmek, implanti zayiflatabilir ve gelecekte basarisizliga yol acabilir. Cerrahi teknige bakin.

 Implantlari, yalnizca ilgili amag icin tasarlanmislarsa bir arada kullanin.

.net/ifu adresinden “Metal Sensitivity
agvurabilirsiniz.
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Basarisizliga yol acabilecek stres konsantrasyonlarini dnlemek igin implantlari cizilmeye ve kesiklere karsi
koruyun.

Kullaniimayan implantlarin kirlenmesini dnleyin.

Anotlanmis implantlarin rengi, isleme nedeniyle zaman iginde degisebilir. Bu renk degisimi, implantlarin
mekanik 6zelliklerini etkilemez.

ENSTRUMANLAR

MATERYALLER \

Enstriimanlar; gesitli diizeylerde titanyum, paslanmaz gelik, aliminyum, silikon ve d|g
kullanilarak uretilmektedir.

BIRDEN FAZLA KULLANIM ve TEK KULLANIM

(\

|rden fazla

Enstrimanlar, etikette yalnizca tek kullani irtilmedigi s
kullanilabilecek sekilde tasarlanmigtir.

@

e Tek kullanimlik enstriimanlar, tek bir iglem gsirasinda tek b|r has llanildiktan se tilmaldr.
e Tek kullanimlik enstriimanlar yeniden nmayin; bu, b gaprazt) |2 @ iskini artirabilir.
e Birden fazla kullanimh enstriimanlar, yaI tek bir ha e iSleme gere S ek bir islemde

ONEMLI

kullanilmak Gzere tasarlanmi
Matkaplar ve raybalar g|b| e
vardir. Performansinin yet S
degistirin.

Bulasici stingerimsi e opati (TSE) aja asmis olma qlasthigi
enstrimanlar y n k mak Uzere |§Ie elidir. \

inirh bir kullanim 6mri
strimanlar derhal

ez(smlrll) Ian en enstriimanla

masl durumu fazla kull

unan birden fazla kullanimli

Enstriima arisizliga yol ac stres kon larini 6nlemek icin enstriimanlar ciziimeye
ve kesikleregkas§i koruyun.

Kullanim noktasinin yaninda: rumanlarln [ | fazla kiri silin ve kirlerin kurumasini 6nleyin.
Uzerinde yeni veya kur ir bqunan r ile glivenilir bir bicimde islem gergeklestirmek ¢ok
zordur. KuIIandlktan Kirlenen e I mimkiin olan en kisa slirede isleme asamasina
aktarin.

Enstrumanln I|n ile uzun li temasindan kaginin.
Kirli en;tru@ ullanirken ve @n, kullanilmayan implantlara kir bulagsmasini énlemeye dikkat
edin

N

Onemili: Islemedlen sorumlu personel uygun egitim almis, deneyimli ve kalifiye olmalidir. Kirli
cihazlarla galisirken uygun kisisel koruyucu ekipmanlar (PPE) kullanin.

ONEMLI
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¢ Mikrobiyal bliylimeyi sinirlandirmak ve sterilizasyon isleminin etkililigini maksimum diizeye cikarmak igin
isleme adimlarini hizh bir bigimde gergeklestirin.

« Implantlara kan veya doku nedeniyle kir bulasip bulasmadigini inceleyin ve bulasmissa bu implantlari
atin. Kirli implantlari isleme almayin.

o lyot, kloriir ve salin veya diger metal tuzlari iceren soliisyonlarla temasi en aza indirerek enstriimanda
asinmayi onleyin.

« Ozellikle sodyum karbonat veya sodyum hidroksit icerenler olmak {izere, pH diizeyleri <4 ve >9
araliginda olan sollisyonlarla temastan kaginarak alliminyum enstriimanlar {izerindeki koruyucu
anotlama katmaninda hasari 6nleyin. ’%

¢ Anotlanmis metallerin tekrarl bir sekilde islenmesi renklerin solmasina neden olabilir; dnc cifiazin

islevini etkilemez.
e Proteinlerin dogasini degistirip pihtilastirabileceklerinden (fiksasyon), aldehitler igere& lik

maddelerini kullanmaktan kaginin.
¢ Enzimatik deterjanlar, protein bazli kirleri gevsetmek igin idealdir. @
- pH bakimindan nétr enzimatik deterjan kullanin.
- Temizlik sirasinda cihazi gérebilmek igin az ko, ir soltisyon kullanin
e Temizlik maddelerinin givenliligi, saklanmasi , Su kalitesizhgaruziyet siresi, sicakligi,
degistiriimesi ve atilmasi ile ilgili Uretici tali ilgkatli bir sekilc @ » edin.
e Bulasicl siingerimsi ensefalopati (TSE) aj puidnan cihazl leMpemeli veya
yeniden kullaniimamalidir. Bu isleme j %Iesﬁrilmesi i n degildir.
TSE ajanlari bulasmis olma olasiligi bu i

| ve atilfhas astane
elerine bak X
I TIR34'e* llanma suyu, tipik

proseddrlerine, uygulama kilavuzlarina v
¢ Kullanma suyu: Kullanma Wnlz istendig

olarak sebeke veya muslukésuyudur; @hcak kuIIanlr@n olabilmesi4gin i islemden gecirilmesi

gerekebilir.
e Kritik su: Kritik su endiginde TIR34’e* baki %u, yogun bir aritim isleminden
gegmistir ve 10 EU altinda endotok i ile birlikte% organik ve inorganik icerige

: de, ulusal stand rda ve hastane okollerinde de kullanima uygun su
- &
i nstrument. I) (Tibbi Cihazlan Gelistirme Birligi).
j onetik su (Wat@ eprocessing of medical devices).
i VA. \

MANUEL TEMizL
1. Yuzeydey nmeyi azaltn@r kirli enstriimanlari akan soguk kullanma suyunun altinda
durulay
2. Ikkullammllk rakgtasarlanmig enstriimanlardan kullaniimig olanlar atin.
3. un pusklrmesini indirmek icin tamamen batana kadar, kirli enstriimanlari enzimatik

grlestirin.
are temas edebilmesi icin bitlin hareketli parcalar caligtirin.
boyunca islak bekletin.
6. GOrlnen tu leri gidermek icin yumusak killi bir firca yardimiyla enstriimanlan firgalayin.
Paslanmaz celik'eya baska asindiricilar kullanmayin; bunlar ylizeye zarar verebilir.
- Sivinin puskirmesini en aza indirmek igin, mimkinse enstriimanlari tamamen siviya batirilmis
durumdayken fircalayin.
7. Bazi enstrimanlar 6zellikle dikkat etmenizi gerektirebilir:

soliisyonun* igine
4. Deterjanin tum yi
5. Enazon (10)d
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- Enstrimanlar tim parcalar gevsetilmis halde temizleyin. Ayrilabilir sekilde tasarlanmissa,
enstriimanlari demonte halde temizleyin.

- Sikismis kirleri gidermek igin conta ylzeyleri, yaylar, bobinler, kanilasyon, kér delikler, yivler,
kesme digleri ve esnek pargalar gibi zorlu alanlara temizleme sollisyonunu su piskirtme pompasi
yardimiyla uygulayin.

- Tum girintilere erisilebilmesi igin hareketli pargalar galistirin ve fircalama sirasinda (gerekirse)
dondurin.

- Kandl bulunan pargalari ve zorlu alanlari, uygun boyutta bir firga yardimiyla dikkatli bir sekilde

temizleyin
- Temiz, pH bakimindan nétr bir ultrasonik temizleme sollsyonu kullanarak 10 ila 15
banyoda da birakabilirsiniz. Ultrasonik temizleyici ve deterjan Ureticisinin talimatl |

Onemli: Yiizey iizerinde daha 6nceden olusan hasar, ultrasonik temizleme nm artabilir.

8. 25°C ila 35°C (77°F ila 95°F) sicaklik aralidinda temiz, yumusak kullanma suyu en az 3
dakika boyunca ilk durulama islemini gergeklestirin ve tim kir ve temizlik m ntllar|n| giderin.
- BUtln hareketli pargalan calistirin.
- Kanlasyon ve karmasik mekanizmalarin igj
9. Hala gorundrde kalinti varsa 6nceki isleme a
10. Kullanma suyunda bulunan mineralleri ve
dakika boyunca son durulama gergeklegtiri
dezenfeksiyona ve sterilizasyona en
- BUtln hareketli pargalan calistirin:

- Kandlasyonlar ve kor deliklex ile bir onta yuzeyl i baglant
noktalarina dzellikle dikkat edig.

- Kandlasyonlari bir siri im)en az Uc ke %

. iz, emici ] nemi giderin.

sterlllza@eblllr ve cihazlar kuruma

edin.

|t|k su kull ak enazl
0 syonIar| ku n; bunlar

slirecinden sonra 1sla

* Manuel temizle
edilmigtir.

STERILIZASYON ONCESI LEM

e Temizligin etkili oldugu emin oIma aI |§|k altinda tiim cihazlar gérsel olarak inceleyin.
Tdm zorlu alanl aha yakindan |nceley|
- Temlzlen nstrumanl niden isleme alin.
en enstriima glstlrln
mpI tI nstruma , Gizik ve catlak gibi ylizey hasari olup olmadigini inceleyin.
E kllen zlan degls
o nIar|n dizgu gall lismadigini kontrol edin. Tim pargalari ve baglanti mekanizmalarini
(;aI|§t|r|n Sarucdler, kap uclar ve raybalar ile kesme veya implant yerlestirme icin kullanilan
enstriimanlara 6 ikkat edin. Bunlar aginma, keskinlik, dizliik ve korozyon asisindan dikkatli bir
sekilde deg *Imaﬂ gerektigi gibi calismayan enstriimanlari degistirin.
e TUm kesici k buylteg yardimiyla inceleyin.
- Kesici kenaPkdrlesmis, yontulmus, catlamis, yuvarlatilmis veya baska bir sekilde deforme olmussa
enstriimani degistirin.
- Kenarin tizerinden pamuk bir bezle gegmek, yontulma ve gatlamayi tespit etmeye yardima olabilir.
e Tim isaretlerin ve referans dlgeklerin okundugunu dogrulayin. Bunlarin okunamadidi cihazlari degistirin.
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e Sterilizasyon islemine gegmeden 6nce enstriimanlarin diizgiin galistidindan emin olmak igin, gerekirse
enstriimanlar onarin, degdistirin ve/veya temizlik islemini tekrarlayin.

e Yadlama, cerrahi enstriimanlarinin kullanim édmriini uzatabilir. Silikon bazli yaglayic yag, yag veya gres
kullanmayin; bunlar buhar sterilizasyonuna engel olabilir. Yalnizca cerrahi enstriimanlarinda ve buhar
sterilizasyonu ile kullanima yonelik olarak tasarlanmis su bazli yaglayici yadlar kullanin. Yaglayici yagi
dretici tarafindan belirtilen sekilde kullanin. Seyreltme islemi gerekliyse kritik su kullanin.

o Sistem tepsilerini ve kutularini tamamen doldurun.

N ,ﬁ&‘\\\\’

e Dinamik hava gikarma (6n vakum) otoklav teknidi ile sterilizasyon islemini gergekl
- Yergekimi replasman sterilizasyonu tavsiye edilmez.

toriin maksimum yiik @asllmad@ndan emin

dir. Bu da gk lanimi ve

da endustri n i uygulama @rlm takip edin.
i al Instrumeé( MI) (TibbirCih I Gelistirme Birligi).
Saglik tesislerinde buharla ste ve sterillik gtive icin kaps Ildyuz (Comprehensive guide to
steam sterilization and st€rility a ance in he?E I aciIities.)% :2017. Arlington, VA.
o Asadidaki tabl in gerekli Sterilit vence Diizeyi (SAL) olan 10 diizeyine erismek igin
dogrulanan* mi arametrelerggosterifmektedir.
Onemili: 6

- Steri parametgel Inizca bu n@ uygun sekilde temizlenen ve tamamen kuruyan
cihazlar igin gegerlidls

- Hizh (flash) sterilizasyon tavsiye edilmez.

e Birden fazla seti veya cihaz sterilize ederken sterili
olun.

o Konteynerleri Ust Uste yigmayin; bu, buharingitifu
o Sterilizator Ureticisinin talimatlarina baki
uygulandigindan emin olun.

o Sterilize edilen 6geler, kullanim 6nce da sicakligina s
yogunlasmanin énlenmesini sadlar.

* Association for the Advance

lirtilen Acumed saklama muhafazasi parca

- Sterilizasyon para eri, yalnizca
numaralarinda sekilde sa lar igin gegerlidir.
. \
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On Vakum Buhar Sterilizatorii Parametreleri

Durum?: Sargili
Ekspoziir Sicakhgr: 132°C
Ekspoziir Siiresi: 4 dakika
Kurutma Siiresi: 30 dakika

kullanin. Aesculap® sert sterilizasyon konteynerlerinde sterilizasyon igin www.acumed.net/ifu adre: GI-76'ya bakin.

1 Bu talimatlarda 6nerilen déngui parametrelerine ulusal diizenlemelere uygun sterilizasyon ambaIaJ&v sesuarlar
n

* Sterilizasyon, STERIS Amsco 3023 Vacamatic On Vakum sterilizatorii ve KlmGuard
kullanilarak dogrulanmistir.

STERILIZASYON SONRASI INCELEME %
e Kuru olmayan steril cihazlari depolamayin Veyatullanmayin.
- Nem, mikroorganizmalarin yasamésin, dest
- Sterilizasyondan sonra sarilan v

e-Step sargi

polanan urunler aIan an, variyere zarar

verebilir.
- Nem, metali ve yontulmu i rlar asindcabilir.
o Steril bariyerde hasar belirti digini inceleyin\Steril bariyer -@ﬂ Ugse urdnu

®0 W
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Semboller Sozligii

EN ISO
Sembol | Aciklama 15223-1
Elektronik kullanim talimatlarina www.acumed.net/ifu adresinden ulasabilirsiniz 543
www.acumed.net/ifu
A Dikkat
STERILE[R irradyasyon ile sterilize edilmistir

ikili steril bariyer sistemi

Steril degildir

Son kullanma tarihi * 514

Katalog numarasi

Seri kodu

5.16
L 4
515

Avrupa Toplulugu/.

Tibbi cihaz

irligi kili temsilcisi ‘ 512
5.7.7

511

@ en sterilize etm 5.2.6
@ Yeniden kulla 5.4.2
j hasarliysa kullanmayin ve talimatlarina bakin/trindn steril bariyer 528

sistemiMieya ambalaji zarar gérmiisse Rullanmayin

u €ihazin satisini yalnizca doktorlar tarafindan veya

ak sinirlandirmaktadir. U.S. 21CFR 801109

BD federal yasal

eticle, Acume i bir ticari markasidir. Tek basina veya Acumed adi ile birlikte gorilebilir.

CE uygu isareti, Madde 17/AB Direktifi 93/42/EEC. CE isaretinin yaninda, uygunlugu degerlendirmeden
soru i rumu tanimlayan bir numara bulunabilir.

Y Tanimlanmis kosullar dahilinde MR ortaminda glvenligi kanitlanmis bir Griin
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Acumed Headquarters
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USA

Office: +1.888.627.9957
Office: +1.503.627.9957
Fax: +1.503.520.9618
www.acumed.net
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Huebner House
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Andover
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Tel: 450
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These materials contain information about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different trademarks in different countries. The
products may be approved or cleared by governmental regulatory organizations for sale or
use with different indications or restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained in these materials should be construed
as a promotion or solicitation for any product or for the use of any product in a particular
way that is not authorized under the laws and regulations of the country where the reader is
located. Nothing in these materials should be construed as a representation or warranty as
to the efficacy or quality of any product, nor the appropriateness of any product to treat any
specific condition. Physicians may direct questions about the availability and use of the
products described in these materials to their authorized Acumed distributor. Spegii
questions patients may have about the use of the products described infthe
the appropriateness for their own conditions should be directed to tfgir
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