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Instructions for use

4.0/3.5/2.7 mm Extremity Fixation Screw Systems

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting

us Healthcare Professionals. The US instructions are intended for users in the

United States and its territories.

DESCRIPTION
The Acumed fixation devices are designed to provide fixation of various fractures and o% ies while

they heal. @
INDICATIONS FOR USE Q

This fixation device is indicated for fusions, fractdkes, o otomies of the Up

»& and Lower Extremities.
CONTRAINDICATIONS @ 6
*
Active or latent infection \
Sepsis
Insufficient quantity or quality ofb steoporosi g
o

Soft tissue or material sensii
apable of follox@)st-operative@r ructions
r screw attac or fixation t% rior elements (pedicles) of the

Patients who are unwilli
X
WARNINGS [& PRECAUTIONS 6
Warning: @
e The treatment or impla y fail, includin M ailure, as a result of:

- Loose fixation sening
- Stress, indude stress from inapprofri ending of the implant during surgery
r

- Stress ¢® ations
- Stress N earing, lo ring, or excessive activity
. ilureds ely if the,im riences increased loads due to delayed union, nonunion, or
i ex g. Failure %8s more likely if the patient does not follow post-operative care instructions.
softtissue dam& result from surgical trauma or the presence of an implant.
t breakage gr da e, as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected
to excessive loads, &Sfive speeds, dense bone, improper use or unintended use.

e Implants m@ rtion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.

These devices are not int
cervical, thoracic, o
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Caution:

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

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

¢ 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 prévious
stresses. é

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

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

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

e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cutting instruments, and similar
Observe hospital procedures, practice guidelines, g#hd/or government regulations¥or the proper

handling and disposal of sharps. o
ADVERSE EFFECTS & @ Q

Possible adverse effects include:

¢ Pain, discomfort, or abnormal seRsations

resorption, or inadequate h

L 2 < >
rve or soft fissue\damage, ne N one or tissue, bone
e presence 0 plant or du @ical trauma.
e Implant fracture due to exce tivity, prolo adthg upon the & Yincomplete healing, or
excessive force exerte plant during ir{ﬂ’ . Implant m@ nd/or loosening may occur.

e Metal sensitivity, histlogi ergic or ad gn body re ulting from implantation of a
foreign material. our document “Met sitivity Stat " at www.acumed.net/ifu.
%safe and effective use of this system.

ay contain m safety information.
Important:%uments an lants in this system are intended to be used by suitably

trained_ an i surgeons in'adhospital operating room setting. Before treatment, the surgeon
is ad toread and full all instructions and communicate to the patient any relevant
medic em'nation pro erein, including the use, limitations, risks (safety communications),
a ible adverse effec e proposed treatment.

Consult the most receént versions of the Instructions for Use and Surgical Techniques as they are
subject to chan t Acumed or an authorized agent to request any additional information.

MRI SAFETY INFORMATION

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

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

¢ Non-sterile devices are intended to be sterilized before use.
e Devices purchased and received sterile were exposed to @ minimum dose of 25.0 k
to obtain a minimum sterility assurance level of 10°®. @

STERILITY 0
e Implants and instruments may be provided either sterile or non-sterile as indicated o m%.
’xm radiation

MATERIALS

e The implants are made of titanium alloy STM F136
e Consult our document “Metal Séwt tement” a

composition of Acumed me

SINGLE USE
e Implants are in d fi gle a cated o

o\
R\

use only, the la
e Do not reuse s implants as thi§ may increase th%of failure and cross-contamination.
e Dispose ofsany implant that taminated wij n blood or tissue. Do not process a
contami % )

lant.
IMPORTANT @
¢ For safe and eﬁectiv@e surgeon muSt be tAGroughly familiar with the implant, the methods of

application, instrumen the recommen@ed Surgical technique.

e Physiological di sions limit implant siz elect the type and size of implant that best meets the
patient’s requi for close a tion and firm seating with adequate support.

e Implants a signed to wit nd the stresses of full weight or load bearing, or excessive activity.

e Impr e\ norim tation of the device may increase the possibility of loosening or
migrati@n.

s indicated in the surgical technique. Repeated or excessive bending
may weaken the implént and cause failure at a later time. Refer to the surgical technique.

¢ Only combine implag hen they are intended for that purpose.

e Protect impl @ st scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can result in
failure.

e Prevent unused implants from becoming soiled.

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

MATERIALS

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

MULTIPLE USE and SINGLE USE

¢ Instruments are intended for multiple use unless identified on the label for single use oply®

¢ Single use instruments are intended to be disposed after use on a single patient dutifig asingle
procedure.

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

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

e Multiple (limited) use instruments, such as drills‘andgfeamers, have alimited lifespan. Immediately
replace any multiple use instrument if perfogfiancetbegdmes inadeqéate?

e Multiple use instruments potentially contafminated with transmissible ‘Spongiform encephalgpathy (TSE)
agents shall not be processed for reusgt

IMPORTANT

e Protect instruments against sgratching and nicking to pgevent stress concehtsaipns, which can lead to
instrument failure.

¢ Near the point of use: Wip&iexcesg contaminatigh fromeinstrumentsg@fg phevent any soil from drying.
Instruments with substantial Omdried soil aregpatticularly difficult gowéliably process. Transport
contaminated instrumentsS fOF processing a§ seom as possible aftefuse:

¢ Avoid prolongedfinstrument contact with iodiggfand saline.

¢ Handle and transpért seiled instruments, in @ manner thatayoids contamination of any unused implants.

PROCESSING

Important: PrOgessing personnel must Be q@alified with suitable training and experience. Use
proper personahprétective equipment (PPE) when working with contaminated devices.

IMPORTANT

o Promptlyaperform the processing steps to limit microbial growth and maximize the effectiveness of
sterilization.

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

e Prevent instriment®€orrosion by minimizing contact with solutions containing iodine, chlorine, and saline
or other metal salts.

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. *
o Utility water: Refer to AAMI TIR34* when instructed to use utility water. Utility wate:EN Iy

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 sv nd hospital

protocols.

* Association for the Advancement of Medical Ins
medical devices. AAMI TIR34:2014/(R)2017. ton,

MANUAL CLEANING @ * O
tility water to re xvy surface

(AAMI). fothe reprocessing of

1. Rinse the contaminated instru ts under running cal

contamination. HV

2. Dispose of any used instr % tended for si nly. &

3. Place the contaminatedsi ents in enzymatic salution* until ¢ ely submerged to minimize the
spraying of solution

4. Actuate all mov rts 40 allow deter@contact all S

5. Soak for a mi (10) minutes.

6. Scrub the in sing a soft-ristled®rush to re M visible debris. Do not use stainless steel
or other these ma the surface

- Wh ble, scrub thg, instrufments when merged to minimize the spraying of fluid.
7. Some ins

pénts may requli cial consi :
- Clean the instrumen Il parts Ioo& an the instruments disassembled if they are
designed to be ta art.
- Use a water jet cleaning i to challenging areas, such as mating surfaces, springs,
coils, cannulations, blind holes, flut tting teeth, and flexible parts to flush out any trapped
soil.

_ Oger@ble parts and@ (as necessary) while scrubbing to ensure that all crevices are

L&y clean cannulated parts and challenging areas using an appropriately sized brush.
jonally sonicate fo 0 15 minutes using a fresh, neutral pH ultrasonic cleaning solution.

Follow the ultraSonic cleaner and detergent manufacturer’s instructions.

Impo n@ evious surface damage may increase due to ultrasonic cleaning.
a e

8. Perform an i for at least 3 minutes using clean, soft, utility water in the temperature range of
25°C to 35°C (7%°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 nsure that cleaning effegtive. Pay close
attention to all challenging areas.

- Re-process an instrument that is not clgén. L 2
- Replace an instrument that cannot be"cléaned.
¢ Inspect the implants and instruments faf surfaceéddamage, such@ S, scratch cracks. Replace

es, a
any device that is affected.
all parts cofpecting mechapi ive careful

attention to drivers, drill bits and%eamers,“and instru d for cuttin implant insertion.
Critically assess them for w h , straightnes corrosion. %ny instrument that
does not perform as intende

- Replace anins if a cutting ed hipped, cr @Ied, or otherwise deformed.

- Running a ver the edge@elp detect cHippiRg and cracking.

of rkings andgefer scales. lace a
e Repair, replace, @ repeat thec$gtf instrume %eeded to ensure proper operation before
in@ stagilization.
% i I %

e Assess the instruments for proper use.

e Inspect all cutting ed

o Verify the legihilf device that is unreadable.
based lubricants

ease the

of surgical instruments. Do not use silicone-
ith steam sterilization. Only use a water-based
ical instrum with steam sterilization. Use the lubricant as
a

Use critjcal irdilution is required.
e Fully replenish the sys rays and cadgi
L 2
STERILIZQTn%\ @
izati

e Perfo i on usi namic-air-removal (prevacuum) autoclave.
vityddisplacementistetilization is not recommended.
- ediate use ‘Eash) rilization is not recommended.

lubricant intended for use

e Ensure the sterilizer'Simaximum load limit is not exceeded when sterilizing multiple sets or devices.

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

e Refer to the % anufacturer's instructions and ensure proper installation, calibration, use, and
ongoing maint e.

e The sterilized items 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 ipstructigns
and are thoroughly dry. R
edclme

- Sterilization parameters are only valid when the devices are properly housed in
storage case part numbers identified in the table. \
0.

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Condition?: Wrapped

Exposure Temperature:

Exposure Time:

parameters recommended in these
rigid sterilization containers.

* Sterilization was validat in RIS Amsco @acamatic P e@‘v&sterilizer and KimGuard
KC600 One-Step wrap. @ 5

POST-STERILIZZ SPECTIO *
e Do not st Use sterile devic y are not d 6

of microqgrga
ped or contadifie ucts after sterilization could compromise the

- Moisture remaining
sterile barrier.
- Moisture can ¢ tal and Il%dges.
e Inspect the sge barrier for signs of da o not use the product if the sterile barrier has been

comprc:mised. \ @
SRS

9
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Symbol Description

ISO 15223-1

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

weww.acumed.net/ifu

543

A Caution

STERILE| R | | Sterilized using irradiation

Double sterile barrier system

O
Non-sterile
=

5.2.7

Use-by date 51.4

REF Catalogue number 5.1.6

LOT Batch code 5.1.5

EC |REP/| | Authorized represg uropean Comguni opean Unio 5.1.2

MD Medical d 5.7.7

d 511

&l 6\ 513

5.2.6

® Do not re- 5.4.2

@ Ron nsult instructions for use / do not use if the 528
pr erile barrier syst its packaging is compromised

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

he reticleis are

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

CE marki f conformity, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC. CE marking may be accompanied by the
identj nAymber of the notified body responsible for conformity assessment.
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Brugsanvisning

4,0/3,5/2,7 mm Skruesystemer Til Ekstremitetsfiksering

N Denne vejledning henvender sig til den opererende kirurg og assisterende

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

o XN\J

BESKRIVELSE
Acumed fikseringsanordninger er designet til at give fiksering af forskellige frakturer og& mier, mens

de heler. @

INDIKATIONER FOR BRUG Q
Fikseringsanordningen er indiceret til fusioner, & lle steotomie@wre og nedre ekstremiteter.
KONTRAINDIKATIONER @ Q
*
e Aktiv eller latent infektion O
e Sepsis
o Utilstraekkelig maengde ellerValite ogle, osteop
¢ Blgdvaevs- eller materialefg <
e Patienter, der ikke er yillige ef i stand til at@postoperativ@ isninger
Disse komponenter er ik et til skruefagtggrelse eller fiksering teriordelene (pediklerne) pa
spinalis cervicalis, t lis lumbalis.
X
ADVARSLE LDSREG %
Advarsel:
lykke

e Behandlingen eller implantatio kan mis nder med pludseligt svigt, som fglge af?:
- Lgs fiksering o
f

- Belastning, herundeibelastning s af upassende bgjning af implantatet under operationen

- Belastnmg&centrationer

- Belastni x vaegtbaer elastningsbaerende eller overdreven aktivitet

e Svigt ebm% ynlig, hvis ntatet udseettes for forggede belastninger pa grund af forsinket
sam ipg, mangle sammenvoksning eller ufuldstaendig heling. Svigt er mere sandsynlig, hvis

ientén ikke overholde toperative plejeanvisninger.

e Der std nerve- gller bladvaevsskader som fglge af kirurgisk trauma eller tilstedeveerelsen af et
implantat. Q

e Der kan opstg br, er beskadigelse af instrumentet samt vaevsskader, ndr et instrument udszettes
for for store er, for hgje hastigheder, taet knoglemasse, forkert brug eller utilsigtet brug.

o Implantater kamyfordarsage forvraengning og/eller blokere visningen af anatomiske strukturer i
rgntgenbilleder.

Forsigtig:
o Implantaterne og instrumenterne er udelukkende beregnet til en autoriseret laeges faglige brug.
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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 vaere uvis.
Beskadiget emballage skal rapporteres til din distributgr eller Acumed.

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

e Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ma ikke genbruges. Instrumentet kan pludselig svigte som fglge
af tidligere belastninger.

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

e Brug aldrig kemiske desinfektionsmetoder, da kemikalierester kan pdvirke dampsteriliseri Q

e Huller i huset eller bakker ma ikke blokeres, f.eks. med etiketter, da det kan pavirke ning
og sterilisering negativt.

o Skruer, stifter, Kirschner-trdde, styretrdde, skaereinstrumenter og lignende anordni n Veere
skarpe. Overhold sygehusets procedurer, praksisretningslinjer og/eller officielle @ er for

korrekt hdndtering og bortskaffelse af skarpe anordninger.

BIVIRKNINGER
Mulige bivirkninger omfatter:
, er, nekrose r eller veey,

e Smerte, ubehag eller unormale forne Iser, n@gve- eller bIQid

knogleresorption eller utilstraekkelig
kirurgisk traume.

a

rund af tilst - n af eglm er pd grund

o Implantatfraktur pa grund af ov even ivitet, lae varende beIast ordnlngen ukomplet

heling eller overdreven pafas t plantatet un cettelse. I |grat|on og/eller
Igsning kan forekomme. %

¢ Metalfglsomhed, histolegiskaallergisk eller negativ regktion over fo Iegemer som opstar pa

grund af implantation af emmed materij kumentet ” nS|t|V|ty Statement” (Erklaering
om metalfglsomheg ww@.acumed.net

2

Acumed anveRd i ke eknlkker ti opna sikker og effektiv brug af dette system.
Se vores kirurgi

Vigtigt: Beskrivelsen af de holde vigtige sikkerhedsoplysninger.

uddanrgd ificerede kirur operationsstue pa et sygehus. Fgr behandlingen rddes
Kirur e og for ninger fuldt ud og formidle alle relevante medicinske
oplysniigergeri til patiertén.®et geelder ogsd brug, begraensninger, risici

skommunikation ulige bivirkninger ved den foresldede behandling.
Se de nyeste versio% Brugervejledning og Kirurgiske teknikker, da de kan blive aendret

lgbende. Konta eller en autoriseret repraesentant for at bede om yderligere oplysninger.

Vigtigt: Inst:L—xxne og impI%ne i dette system er beregnet til at blive brugt af passende

SIKKERHEDSOPLYSNINGER I FORBINDELSE MED MR

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.
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LEVETID

e Instrumenter til gentagen brug har en levetid, der pdvirkes af brug, hdndtering og behandling. Vurder
egnetheden af instrumenter til gentagen brug under inspektionen fgr sterilisering.
e Sterile dele kan implanteres indtil den udlgbsdato, der er angivet pa etiketten.

etiketten.
o Ikke-sterile anordninger skal steriliseres far brug.
e Anordninger, der er kgbt og modtaget sterile, blev udsat for en minimumsdosis @

STERILITET
¢ Implantater og instrumenter kan blive leveret enten sterile eller ikke-sterile, hvilket %&
/ y

gammastraling for at opnd et minimalt sterilitetssikkerhedsniveau pa 10°°.

IMPLANTATER

MATERIALER
e Implantaterne er fremstillet af titaniuml g i henhol TM F136.
o I vores dokument “"Metal SensitivitiStatement” (Erklaggingyom metalfglso
www.acumed.net/ifu finder, Iske sammensathing af Acumﬁe plantater.

ENGANGSBRUG a :J Aﬂ@
e Implantater er k eregnet til eng brug, sem angi 3 etiketten.
e Implantater til eg brug ma ikk bruges, da det ki ge risikoen for svigt og
krydskon j
e Bortskaf brugt implanta r kontami humant blod eller vaev. Et kontamineret
i 3 ikike behandles. @
VIGTIGT! \

e Sikker og effekth"v brug ver, at kiru vaere godt bekendt med implantatet,

anvendelsesmetoderne, instrumenterne ogyden anbefalede kirurgiske teknik.

e Fysiologiske er begraen plantatstgrrelser. Vaelg den type og starrelse af implantatet, som
bedst opfylde ntens krav iI@pasning og teet pasform med tilstraekkelig statte.

o a\ ikke desi % std belastningerne ved fuld veegt eller baereevne eller for stor

n
Ig eller fork: r;ixn ation af anordningen kan gge risikoen for implantatlgsning eller -

e Implantatet ma nde bgjes, som det er angivet for den kirurgiske teknik. Gentagen eller
overdreven Bgj svaekke implantatet og fordrsage svigt pa et senere tidspunkt. Se den kirurgiske
teknik.

o Implantater m3 udelukkende kombineres, ndr de er beregnet til dette formal.

¢ Beskyt implantater mod ridser og hakning for at forhindre koncentrerede belastninger, der kan resultere
i svigt.

e Undga tilsmudsning af ubrugte implantater.
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e Behandling af anodiserede implantater kan medfgre, at farven aendres med tiden. Denne farveaendring
pavirker ikke de mekaniske egenskaber af implantaterne.

INSTRUMENTER

MATERIALER Q
Instrumenterne er fremstillet af forskellige kvaliteter af titanium, rustfrit stal, aluminium, silik
polymerer.

FLERGANGSBRUG og ENGANGSBRUG

o Instrumenter er beregnet til flergangsbrug, medmindre der pa etiketten er dngivet, t de udelukkende
er til engangsbrug.
¢ Instrumenter til engangsbrug skal bortskaffe d en enkel ienf Under en enkelt

procedure.

e Instrumenter til engangsbrug ma ikke da det kan g i for svigt o
krydskontaminering. @ Q

e Etinstrument til flergangsbrug er ude beregnet ti en enkeI? t|| en enkelt
procedure, fgr det skal genklarg

e Instrumenter til (begraenset) flerg g, f.eks. b ivaler, har en Ievetld. Udskift
gjeblikkeligt ethvert instrunde ngsbrug, ilonen bliver4tils ellg

e Instrumenter til flergangsbrug, sor mullgws er Ko t eret med er (transm|SS|beI spongiform
encephalopati) ma i ehaneies til fornye

VIGTIGT! A

e Beskyt implanta ridser og h foﬁat forhlnd centrerede belastninger, der kan resultere i
instrumen

e I neerhed endelsesstedety A oversky enlng pa instrumenter, og sgrg for, at evt.
snavs ikke kanstorre |nd D ligt vans andle instrumenter med meget eller indtgrret
snavs pélldellgt Bring om mullgt kontamlnerede instrumenter til behandling.

e Sgrg for, at instrume te kommer i I ende kontakt med jod og saltvand.

e Tilsmudsede in rume kal héndte sporteres pd en made, der undgdr kontamination af

ubrugte |mplm

& \\@
s\O
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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!

passende personlige vaernemidler (PPE) under arbejde med kontaminerede anordning
Udfgar gjeblikkeligt behandlingstrinnene for at begraense mikrobiel vaekst og optimer&ef
steriliseringen.

Inspicer implantater for kontaminering med blod eller veev, og bortskaf dem, h indes.

ktiviteten af

Vigtigt: Behandlingspersonalet skal veere kvalificeret gennem passende uddannelse oix&Qg

Kontaminerede implantater ma ikke behandles.
Forebyg korrodering af instrumentet ved at minim€re kontakten med oplgsiinger; der indeholder jod,
klor og saltvand eller andre metalsalte.
Forebyg beskadigelse af det beskyttende angdiser pd alumini tfumenter ved at undga
kontakt med oplgsninger <4 pH og >9 pH; ogSpecielt, hvis de i natriumkagbonat eller
natriumhydroxid. a
Gentagen behandling af anodiserede er kan fa farver e, mendet r ikke
anordningens funktion. \

Undga renggringsmidler, der indefiglder aldehyder, d nné kan denat koagulere proteiner
(fiksering). g

Enzymatiske renggringsmic legnede til oteinbaser mination.

- Brug et enzymatis gorin iddel med n@ﬁ.

- Brug en Igsning W%umvirkning f@ me synlighe
5

ordningen under renggringen.

Falg ngje produ ns ninger for sik , opbevaring, ing, vandkvalitet, eksponeringstid,
temperatur, udskif og bortskaffelse af renggringsmidiér.

Anordningermd is er konta t med TSE-midier nsmissibel spongiform encephalopati)
ma ikke be eller bruges i isse behandlin%ninger er ikke egnede til inaktivering af
TSE-midl€ old sygehu rocedurer, pra g: otAifigslinjer og/eller officielle bestemmelser for
korrekt handt&ring og bor af anord et der potentielt er kontaminerede med TSE-midler.

Forsyningsvand: Se 4*, ndr demangives, at der skal bruges forsyningsvand.
Forsyningsvand er typi munalt \ nevand, men kan krzeve yderligere behandling, fagr

det er egnet til
Kritisk vand® MI TIR34*, ndr der angives, at der skal bruges kritisk vand. Kritisk vand er staerkt
behandlet 0§a et lavt org@cg uorganisk indhold og et indhold af endotoksiner pd under 10

ificeret i nationale farmakopéer, nationale standarder og

EU/mLeE kan ogsd
sygeh & er. %
* Ass jon\for the Advance&c' Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for fremme af medicinsk

udstyr). til oparb@g af medicinske anordninger (Water for the reprocessing of medical devices).

AAMI TIR34:2014/C6

Arlington, 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.

Nedsaenk de kontaminerede instrumenter helt i en enzymatisk oplgsning* for at minimere spreﬁjtningen

med oplgsningen.

Bevaeg alle bevaegelige dele, sa renggringsmidlet 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 ikk b ustfrlt
prajt

W

ouh

stal eller andre slibemidler, da sddanne kan beskadige overfladen.
- Nar det er muligt, skal instrumenterne skrubbes, mens de er nedsaenkede
minimeres.

7. Nogle instrumenter kraever ekstra omhu.
- Renggr instrumenterne med alle dele adskiltg#Renggr instrumenterne@ hvis de er

konstrueret til at blive skilt ad.

- Brug en vandstréle til at skylle renggri inden ind i sv aehgelige omrader, f.eks.
koblingsflader, fjedre, spoler, kanyle bI|n uller, fur
skylle evt. fastsiddende snavs u

- Betjen bevaegelige dele, og dre behov), mens

nder og @ dele og
r, sa dsr Si lle spraekker

og dbninger bliver tilgaengelige.

- Renggr omhyggeligt kanyI e dele'0g sveert ti elige omrader uge en bgrste af
passende stgrrelse.

- Ultralydsbehand| evt i utter me n frisk ultr. en ingsoplgsning med
neutral pH. Fglg is e fra producénterja uItraIydsre rengﬁrlngsmldlet
Vigtigt: Enhve%’e beskadlgels erfladen kan rret pd grund af

8. Udfar en indledefide skylning i min mmutter med blgdt forsynlngsvand i temperaturomradet
ne alle teg ntamination og renggringsmiddel.

- Skyl'l ringer og e mekanisme gennem.

9. Gentag de forrige beha in, hvis der stadi rester.

10. Udfar en sidste skylnin dst 1 m'nut k vand for at fjerne mineraler og andre urenheder,
som findes i forsynin det. Brug a ndsopla@sninger til den sidste skylning, da sddanne kan
forstyrre desinféktion og sterilisering.

- Beveaeg a gelige deI
- V@r maerksom é yleringer og blindhuller samt haengsler og samlinger mellem

txylermger re gange med en sprgjte (volumen 1-50 ml).
rskydende fugt rumenterne ved hjzaelp en ren, absorberende, fnugdfri serviet.

12 Lad ins umentern rre grundigt. Enhver fugt kan pdvirke steriliseringen, og anordninger kan forblive
vdde efter tgrre

* Manuel renggr I|deret ved hjzelp af STERIS Prolystica 2X koncentreret enzymatisk
foriblgdseetning ogensemiddel.
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INSPEKTION FOR STERILISERING

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

enhver bergrt anordning.

e Vurder, om instrumenterne fungerer korrekt. Betjen alle dele og forbindelsesmekanis or.& igt
opmaerksom pa skruetraekkere, borehoveder og rivaler samt instrumenter, der anven il skeering
eller indszettelse af implantater. Vurder dem kritisk for slitage, skarphed, rethed o rresior. Udskift
ethvert instrument, der ikke fungerer efter hensigten.

e Inspicer alle skaerekanter under forstgrrelse. @

- Hvis et instruments skaerekant er slgv, hakket, revnet, rullet eller pa Q e deformeret, skal

instrumentet udskiftes.

- Skdr og revner kan lettere detekteres ve en bomuldskitd Igb kanten.
o Kontrollér lzesbarheden af alle markeringer egte. Uds ver anordning, der ikke kan
leeses.
e Reparer, udskift og/eller gentag renggrifigen af iRstrumenter el‘@‘uov for at s rekt funktion,
for du fortsaetter steriliseringen.
e Smgring (“instrumentmaelk”) kan @ge | af kirurgi menter. De bruges
silikonebaserede smgremidler, o t, da sdda

il forstyrre da rlngen Brug
t%il brug pa ki instrumenter og med
dampsterilisation. Brug sm o centen. itisk vand, hvis der kraeves

fortynding. é
e Fyld systembakker o@

ved hjaelp af k ve med fJerneIse af luft (praevakuum).

e Sgrg for, at sterilisator ksimale beIa nse |kke overskrides ved sterilisering af flere saet
eller anordninger.

e Stabl ikke beholdere, da det kan forhin ngen af damp og haemme tgrring.

e Se stenhsato@ entens anwsm:Eer 0 (arg for korrekt installation, kalibrering, brug og Igbende

uetemperatur, inden det bergres. Dette muliggar sikker

styr skal i
rebygg densering.
h S nuvaere& ingslinjer for bedste fremgangsmade, sdsom ANSI/AAMI ST79:2017%,

* Association*for the Advﬁmen of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for fremme af medicinsk

udstyr). Omfattend ing til dampsterilisering og sterilitetssikring pd behandlingssteder
(Comprehensiv: s eam sterilization and sterility assurance in health care facilities). AAMI
ST79:2017. Arli

o I fglgende tabel vises de validerede* minimumsparametre, der kraeves for at opnd et pdkraevet
sterilitetssikringsniveau p& 10 for systemet.



@ Brugsanvisning Dansk — DA / PAGE 17

Vigtigt:

- Steriliseringsparametre gaelder 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.

Parametre for dampsterilisatoren med praevakuum

Tilstand': Indpakket

Eksponeringstemperatur: | 132°C

Eksponeringstid: 8 minutter

1 Brug sterilisationsemballage/-indpakning og andet tilbehgiy’som er passende for de cyk
disse anvisninger og i overensstemmelse med national
i stive Aesculap®-steriliseringsbeholdere.

* Sterilisering blev valideret med brug af STE 3 Vacam ator med @uum og

KimGuard KC600 One-Step-indpakning.

INSPEKTION EFTER STERILISE

e Opbevar eller brug ikke ste
- Fugt ggr det muligt f¢

- Resterende fug
kompromittere

de eller inde produkter e r| isering kunne
ile barriere.
al og slgve, s anter.

- Fugt kan
e Inspicer den s iere for tegn p eska igelse. Pr ktet mé ikke bruges, hvis den sterile
barriere e romitteret.

er, hvis de@ arre.
)rganismer a
tte
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Symbolforklaring
_ EN ISO
Symbol Beskrivelse
\ 15223-1
Se den elektroniske brugervejledning pa www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Forsigtig!

STERILE| R | | Steriliseret med bestraling

Dobbelt sterilt barrieresystem

O
Ikke-steril 527
=

Sidste anvendelsesdato V'S 514

REF Katalognummer

LOT Batchkode

EC |REP/| | Autoriseret reprae D opeeiske Feellessk Europeeiskednio

Medicinsk r 5.7.7
MD

d ! 5.11

513

5.2.6

5.4.2

eskadiget, og se brugervejledningen/ma ikke

ystem eller dets emballage er kompromitteret 528

arrier

nsk federal lovgivning ma denne anordning udelukkende

L U.S. 21 CFR 801.109
rdinering.

Acumed-navnet.

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

4,0-/3,5-/2,7-mm-Schraubensysteme Fiir Die Fixierung An Extremitaten

Diese Anweisungen sind fiir den operierenden Chirurgen und die unterstiitzenden

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

deutschsprachigen Landern vorgesehen.

L 2 .
BESCHREIBUNG
Die Acumed Fixierungsgerate sind zum Fixieren bei verschiedenen Frakturen und Osteo& wahrend des

Heilungsprozesses bestimmt. @
INDIKATIONEN Q

Dieses Fixierungsgerat ist bei Fusionen, Frakture teotOmien der n ynd unteren Extremitaten

indiziert. Q

KONTRAINDIKATIONEN @ @ * O
Aktive oder latente Infektion \

Sepsis

Unzureichende Quantitat o alitat des Kno@ Osteoporose K

Weichgewebe- oder : dlichkeit
i r ind, postopera ehinweise zu befolgen
i uben oder die Fi%i€rung an posterioren Elementen

orax- und Len nw'gbelséule VO ehen.

Patienten, die nicht

Diese Gerate sind ni
(Pedikeln) der zerv

WARNUNG SICHERHE A NAHMEl@g

Warnung:

e Die Behandlung kannyi den Fé@en bzw. das Implantat kann in folgenden Fallen
e S:

versagen, einschlieBlich @ines plétzlich
- Lockere®Fixierung und/oder Lockeru

- Belast N lieBlich Be durch unangemessenes Biegen des Implantats wahrend der
=2

- I% onzentratiefien

— Belastting durch G htyTraglast oder ibermaBige Aktivitat

in

o en ist wahrscheinligher, wenn das Implantat aufgrund einer verzégerten Vereinigung,

Nichtvereinigung od%er unvollstandigen Heilung einer erhdhten Belastung ausgesetzt wird. Ein

Versagen ist wa eflicher, wenn der Patient die postoperativen Pflegehinweise nicht befolgt.

¢ Nerven- od ebeschéden kdnnen durch ein chirurgisches Trauma oder das Vorhandensein

eines Implan entstehen.

¢ Instrumentenbruch oder -beschadigung sowie Gewebeschaden kénnen auftreten, wenn ein Instrument
UbermaBigen Belastungen, tibermaBigen Geschwindigkeiten, dichtem Knochen, unsachgemaBem oder

unbeabsichtigtem Gebrauch ausgesetzt wird.
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e Implantate kénnen auf Roéntgenbildern Verzerrungen verursachen und/oder anatomische Strukturen
verdecken.

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 Sterilitdt und Sauberkeit des Implantats kann beeintrachtigt bzw. zweifelhaft se
Beschadigte Verpackungen mussen an den jeweiligen Handler oder an Acumed gemeld t

¢ Das sterile Produkt nicht Uiber das Haltbarkeitsdatum hinaus verwenden. Beachten Si
Gerateetikett.

¢ Chirurgische Einweginstrumente dirfen nicht wiederverwendet werden. Aufgrund f Belastungen
kann es zu einem plétzlichen Versagen des Instruments kommen.

e Bohrer oder Fraser nicht nachschérfen, da diese Gerate Uber kritische Abm nd Geometrien
verfligen, die nach dem Gebrauch des Instrumentsgicht W|ederhergestellt er onnen.

¢ Keine chemischen Desinfektionsmethoden anw: ie Dampfsterilisation

beeintrachtigen kénnen. *
e Locher im Gehaduse oder in den Behaltern i etten, da dles

Dampfdurchdringung und Sterilisation b
rument
ren, VeﬂE htI|n|en und/oder
und Entsor arfen

e Schrauben, Haltestifte, Kirschner-Dr3
ein oder abnormale pfmdung%ven- oder Weichgewebeschaden,
r

Vorrichtungen kénnen scharf sein. Es
staatlichen Vorschriften fiir die ogdnungs
Gegenstanden beachtet wer

enresorption ureichende Heilung aufgrund des
er eines chiru Traumas.

UNERWUNSCHTE ERE
ermaBiger Ak igerer Belastung des Gerdats, unvollstéandiger
die wahr plantatinsertion ausgelibt wird. Es kann zur

-lockeru
e Metallempfindlich logisch %e oder unerwiinschte Fremdkdérperreaktion infolge der
Implantieru ines dmaterials. ensitivity Statement™ (Erklarung zur

Metallempﬂ keit) unter ww acum .net/ifu beachten.
OPERA %uk é

Acu e e oder me erationstechniken an, um eine sichere und effektive Anwendung dieses
System wahrlelsten D|e ationstechniken sind unter www.acumed.net zu finden.

Wichtig: Operatlonstﬁ en enthalten gegebenenfalls wichtige Sicherheitsinformationen.

A\

Implantatdislokation
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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 vollsténdig
verstehen und zudem dem Patienten alle darin enthaltenen relevanten medizinischen
Informationen vermitteln, einschlieBlich der Verwendung, Einschrankungen, Risiken
(Sicherheitsmitteilungen) und der mdglichen unerwiinschten Ereignisse der vorgeschlagenen
Behandlung.

Die Gebrauchsanweisung und Operationstechniken unterliegen Anderungen; achten Sie
dass Sie die jeweils neuste Ausgabe lesen. Fir zusatzliche Informationen kdénnen Sie Aéu
eine zustandige Behorde kontaktieren.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN @

Die Implantate wurden nicht auf ihre Sicherheit in der MR-Umgebung getestet. We nformationen

finden Sie in der Publikation ,Acumed Implants in thegMR Environment" (Implantate von Acumed in der MR-
*

Umgebung) unter www.acumed.net/ifu. &
LEBENSDAUER

o Die Lebensdauer von Instrumenten zuri¥ehrfachverwen von der Vg

@ g, Handhabung

dung muss wahrend

und Aufarbeitung beeinflusst. DigFignun n Instrumententgur Mehrfach
der Uberpriifung vor der stegilisati rtet werden:
e Sterile Teile kénnen bis zu @ Etikett a ebénen VerfaIIsd% lantiert werden.

STERILITAT @, &
e Implantate ung tramerite konnen laut Angabe auf defgEtikett entweder steril oder unsteril
bereitgeste ¢

werden.

ng sterilisiert.ze
i ens 25,0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt,

té Gerate wurden 4
erheit v

e Steril ge
um ein Mi

IMPLANTATE

MATERI t\@
e Die Implantate bestehen

Qegierung gemaB ASTM F136.
e Die sche Zusarnﬁns g der Metallimplantate von Acumed ist im Dokument ,Metal Sensitivity

/

Statement" (Erklaru

zur Metallempfindlichkeit) unter www.acumed.net/ifu zusammengefasst.

EINMALGEBRA

¢ Die Implantate sind nur fur 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

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

e Physiologische Abmessungen begrenzen die ImplantatgréBen. Implantattyp und -gréBe auswah die
den Anforderungen des Patienten an eine enge Anpassung und einen festen Sitz mit ang n
Unterstiitzung am besten entsprechen.

¢ Die Implantate sind nicht fiir Belastungen durch Vollgewicht, Traglast oder GibermaBige Nt en
ausgelegt. x

e Eine unsachgemaBe Auswahl oder unsachgemaBe Implantierung des Gerats ka )
eine Lockerung oder Dislokation erhdhen.

¢ Das Implantat darf nicht gebogen werden, es sei n, dies ist in der Opergtionstechnik vorgegeben.
Wiederholtes oder GibermaBiges Biegen kann dagfImplantat schwachen und 2y einem spateren

en.
le flir densel &:k vorgesghgn sind.

Zeitpunkt zum Versagen fihren. Operationst
e Implantate vor Kratzern und Einkerbun schitzen, um Belast ntrationenu vemmeiden, die
zu einem Versagen fiihren kdnnen.
la

ichkeit fiir

¢ Implantate dirfen nur dann kombiniert w we
¢ Die Verunreinigung nicht verwendeter te verhind ¢

¢ Die Farbe von eloxierten Implantaten ka ch im Laufe'der¥eit durch die Nﬂgng verandern.
influssAuf die me@ n Eigenschaft plantate.

Diese Farbanderung hat kei
4
MATERIALIED & \

% en aus unterschi en Titan-,@@, Aluminium- und Silikon-Gutegraden sowie

MEHRFACH- UND EIN WEND C@
e Sofern nicht auf @lem Etikett anderweitig geben, sind die Instrumente zur Mehrfachverwendung

bestimmt. X
o Einweg'mst% sind dazu be , hach der Verwendung bei einem einzigen Eingriff an einem

entsor .

ente durf ICht erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko fiir ein Versagen

zkontaminatione en kann.

¢ Instrumente zur Mehgfachverwendung sind nur flr die Verwendung an einem einzigen Patienten und
erfiahren vorgesehen, bevor sie aufbereitet werden missen.

bei einem einziger
o Instrument enzten) Mehrfachverwendung wie Bohrer und Fraser verfligen Uber eine
saater

=

begrenzte L . Ein Instrument zur Mehrfachverwendung muss unmittelbar ersetzt werden,
wenn eine unzure@ichende Leistung festgestellt wird.

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

WICHTIG
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WICHTIG

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 def niéht
verwendeten Implantate vermieden wird. *

Wichtig: Das Personal, das die Aufbereitung

Die Aufbereitungsschritte u

fihren, um ikrobielle W @nzuschranken und

die Wirksamkeit der Sterili , imieren.

Die Implantate auf Kon m durch Blut o e untersu Blut oder Gewebe
kontaminierte Implanfate ents&rgen. Konta plantate di r@ht aufbereitet werden.
Instrumentenkorrosi rhindern, indem %takt mit jo rhaltigen Lésungen sowie mit
Kochsalz- oder lIsalzen minimi ird

Die Beschadig hiitzenden EloXalschicht auf den%énlumlnstrumenten verhindern, indem der

Kontakt m g it einem von < 4p H vermeiden wird, insbesondere wenn
diese Nat ponat oder Nat roxid enth

Die wiede Aufbereitu oxierten Met nn zu einem Verblassen der Farben fiihren,
wodurch jedoch die Funkti erats nlcht htlgt wird.

(Fixierung).
Enzymatische,R&itigungsmittel sind gut um Verunreinigungen auf Proteinbasis zu l6sen.
- Ein pH-neut% zymreinigtl@'ttel erwenden.

el vermeide rotelne denaturieren und koagulieren kénnen
et,

Ldsung ver , um die Sichtbarkeit des Gerats wahrend der Reinigung zu

- Eine sch
Salichet.
i ndesH rs beziglich Sicherheit, Lagerung, Mischung, Wasserqualitat, Einwirkzeit,
u 0

rgung von Reinigungsmitteln genau befolgen.

e potenziell@mit Errégern der transmissiblen spongiformen Enzephalopathie (TSE) kontaminiert
sind, durfen nich &?Itet und erneut verwendet werden. Diese Aufbereitungsanweisungen sind
nicht zur In @ n TSE-Erregern geeignet. Es mussen die Krankenhausverfahren,
Verfahrensr& nd/oder staatlichen Vorschriften fir die ordnungsgemaBe Handhabung und
Entsorgung von'Geraten 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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¢ 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 absplilen,

Oberflachenkontamination zu reduzieren. K
Alle gebrauchten Instrumente entsorgen, die nur zum Einmalgebrauch bestimrr@
3. Die kontaminierten Instrumente in eine Enzymlésung* legen, bis sie voIIstéQ taucht sind, um

das Verspriihen der Losung zu minimieren.
4. Alle beweglichen Teile betatigen, damit das Rei smittel mit all&g Oberfléchen in Kontakt kommen
L 2
in

A

kann.
5. Die Instrumente mindestens zehn (10) Mi e ichen lass
6. Die Instrumente mit einer Blrste mit w€ichen ten abschru um alle sichtbarep Ablagerungen
zu entfernen. Keinen rostfreien Edelstahlgder andere Schlgj rwendgn, ten die
Oberflache beschadigt werden kann.

- Falls mdglich, die Instrum abschrubben, we ie v@jlstandig un &c t sind, um so das
Verspriihen von Fliissigkéft ipimieren. %
7. Einige Instrumente erford @ icherweise b re Aufmerksamkeit:
- Die Instrumente mi Ostep Teilen reini%e nstrument ontierten Zustand reinigen,
e bestimmt s%g E

wenn sie zur D
- Mit einem rahl die Reinigungsilé in schwer liche Bereiche spiilen,
chen, Fedegn, Fu n, Durchbehrungen, Blindldcher, Rillen, Schneidezéhne
um darin ei hidssene Vers Nngen auszuspulen.
rubbens b d drehen (falls erforderlich), um
rreicht w .

Bereiche, vo mit einer Blrste in geeigneter GroBe reinigen.
- Wahlweise 10 bis 15 Wi n lang mit e en, pH-neutralen Ultraschall-Reinigungslésung

ngen deH\a rs*des Ultraschallreinigers und des Reinigungsmittels
Obe

befolgen.
Wichtig' achenbeschadigungen kdénnen durch die

che bestehenden
C nigung verstarktaverden.
ulgng mind ifiuten lang mit sauberem, weichem Brauchwasser in einem

ul
8. Einer
Temp mereich von bis35 °C (77 °F bis 95 °F) durchfihren, um alle Anzeichen von
inigungen und Reifigurigsmitteln zu entfernen.
- Alle’beweglicheft Teile betatigen.
- Durchbohrupge d komplexe Mechanismen aussplilen.
9. Die vorheri @ )eitungsschritte wiederholen, wenn sichtbare Riickstdande vorhanden sind.
10. Eine abschli desSpillung mindestens 1 Minute lang mit kritischem Wasser durchflihren, um
Mineralien und andere 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) ausspilen.
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 Vorweic
Reiniger validiert.

UBERPRUFUNG VOR DER STERILISATION \\

¢ Eine Sichtprifung der Gerate bei normaler Beleuchtung durchfiihren, um sicher n, dass die
Reinigung wirksam war. Insbesondere auf schwierige Bereiche achten.
- Ein nicht sauberes Instrument erneut aufber,
- Instrumente, die nicht gereinigt werden kafinenf missen erset de
¢ Die Implantate und Instrumente auf Oberflagiten 3 en, Kratzer und Risse
untersuchen. Beschadigte Gerate ersetze

¢ Die Instrumente fiir den ordnungsgemag@en Geb e| e und
Verbindungsmechanismen bewegen. ondere auf Schr, er Bo rer er sowie
Instrumente zum Schneiden und zur I insertion .\Bine kritische g auf VerschleiB,
Scharfe, Geradheit und Korrosiomdurchfiifen. Jedes In t austausc X nicht die

beabsichtigte Leistung erbrip@
¢ Die Schneidkanten unter V

- Instrumente mit g gesplitterter@; ner, gerollt gﬂderweitig verformter
Schneide erset n.
em Baumwolltuch & i en, Absplitterungen und Risse zu
e Die Lesbarkeit de i eréhzskalen U wn. Gerdte, bei denen die Lesbarkeit der
genannt € i sen ersetzt

e Instrume ren, ersetzen ie Reinigung wiederholen, um einen
ordnungs rleisten, er Sterilisation fortgefahren wird.

e Schmierung (,Instrumente ") kann die L % er der chirurgischen Instrumente verlangern.
Keine Schmiermittel, Ol Fette auf S| verwenden, da diese die Dampfsterilisation
beeintrachtigen kénnenm™¥ur Schmier asserbasis verwenden, das fiir den Einsatz mit

% r

chirurgischendlnsttumenten und zur Dam ilisation vorgesehen ist. Das Schmiermittel gemaBR den
Herstelleranwe verwende nn eine Verdinnung erforderlich ist, kritisches Wasser

verwe en

. w n und C% ndig auffiillen.
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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 Gberschritten 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 miissen vor der Handhabung auf Raumtemperatur abku%' rmdglicht

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

eine sichere Handhabung und verhindert die Bildung von Kondenswasser.

¢ Die aktuellen Richtlinien zur bewdhrten Methode einhalten, beispielsweise A ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrugg€ntation (AAMI) (Gesellschaft fur den Fortschritt
medizinischer Instrumente). Umfassender Leitfaden fsterilisatiofyund §t rilisationssicherheit in
Gesundheitseinrichtungen (Comprehensive guide,to st sterilization Skerility assur

e in health
care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington Q
"n\@

¢ Die folgende Tabelle zeigt die Mindestp er, die valigi derlichen

Sterilisationssicherheitsgrad (SAChwon 10™*flr das Syst

Wichtig:
— Di ilisati 2 [ten nur fir @, ie gemaf leitung gereinigt wurden

e
nd.
- j ter sind nur @Itig, wenn di ate ordnungsgemaB in den in der
' » cumed-Aufbe ngsbehalter mit entsprechender Artikelnummer

W
4

1 Stefilis Zubehor verwenden, das fir die in dieser Anleitung empfohlenen Zyklusparameter
eeighet istind den natio timmungen entspricht. Siehe PKGI-76 unter www.acumed.net/ifu zur Sterilisation in
esculap® Sterilisatio

* Die Sterilisation wurde fait einem STERIS Amsco 3023 Vacamatic Vorvakuum-Sterilisator und der
KimGuard KC600£in itt/erpackung 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 flihren.
¢ Die Sterilbarriere auf Anzeichen von Beschadigungen uberpriifen. Das Produkt nicht verw , n
die Sterilbarriere beeintrachtigt wurde. * K

\\’\
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Symbolglossar
] EN ISO
Symbol Beschreibun
Y 9 15223-1
Die elektronische Gebrauchsanweisung unter www.acumed.net/ifu beachten 543

weww.acumed.net/ifu

A

Achtung

STERILE|R

Durch Bestrahlung sterilisiert

Doppeltes Sterilbarrieres

ystem

Unsteril

Haltbarkeitsdatum

Katalognummer

5.27
<® * 5..4

Chargencode

EC |[REP

Bevollméachtigter

Medizinpr:

I\&ch rwenden, wenn die Verpac
icht verwend enn das Sterilbarrieresystem des Produkts oder seine 528

ung beschéadigt i

eschadigt ist und die Gebrauchsanweisung

darf dieses Gerat nur durch einen Arzt oder auf dessen US. 21 CER 801109

Das Fadenkreuz is
erschein

ingetragenes Warenzeichen von Acumed. Es kann allein oder mit dem Namen Acumed

E-Kgffokm itdtskennzeichnung, Artikel 17 der EU-Richtlinie 93/42/EWG. Die CE-Kennzeichnung kann durch eine
@ snummer der benannten Stelle begleitet sein, die fiir die Bewertung der Konformitat verantwortlich
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Odnyieg xpnong
Zuotnuarta Bidwv KabnAwono Akpwv 4,0/3,5/2,7 mm

O1 napouoeg 0dnyieg npoopiovTal yia TOV XEIPOUPYO NOU eKTEAEI TRV eENEPBaon Kai To

UNOOTNPIKTIKO NPOCMNIKO ENayyeAHATIOV uyeiac. O1 odnyieg ornv EAAnVIKR YA®ooa
(EL) npoopilovTal yia XpROTEG OE XWPEG Onou opiAouvTal Ta EAAnvika.

o XN\J

NEPITPA®H
Ta ouotnuaTta kabnAwong Tng Acumed eival oxedlaopeva yia va NapeXouv kabnAwaon 6&v KaTaypatwv
Kal OOTEOTOMIWV EVOOW ENOUAWVOVTAI. @

ENAEI=EIZ XPHZHZ

AuTd TO oUoTnpa kabnAwong npoopileTal yia ouvelw ayMaTa, n muing avw Kal KaTw
aKpwv. Q
ANTENAEI=EIZ @ @ * O

e Evepyoc n AavBavouoa Aoipwén \

Znyn @

Avenapkng noooTNTA N Nol @ JTOU, OOTEOMNC

Euaiofnoia paAakwv Pemion V) WV { ?
AaoBeveic nou dev eiv@l npeduol i dev giva akohouBn ONYIEC HETEYXEIPNTIKAG
ppovTidag 2 %

Ol OUOKEUEG AUTEC piCovTal yia np@oapgnon 1 kabnAon pe Bideg ota onioBia oToixeia (QUXEVEG
TOU GNOVOUAI i iPac NG onovOoUNIKNG OTAANG.

QUXEVIKN IKNG | 00

MPOEIAONOI 2 KAI MNP, =EI2 \@

Mposidonoinon:

e H Bepancia i T(&qff MMopei va\%uv, Ornou n aoToxia Unopei va gival kai aipvidia, wg
i

enakoouBo fw

- Xahapr; Nﬂ n n/kai xa ay»,o
- KCTG%\, epIAauBavoue a aTandvnong anod akataAnAn Kagyn Tou ENQUTEUPATOC KATA TN
APKEIGRIC 3

XEIPO Baong
KEVFPWOEIG KAT:
novnon €&airiac PapTiong Bapoucg, GopTIoNG PopTiou 1 uNePBOAIKAG 6pacTnPIOTNTAG
o Tuxov aoToyia eival filBavoTepn €dv To eUPUTEUNA uPioTaTal auénuéeva goptia Adyw kabuoTepnuevng

nwpwone, a 'u ongG ) atehouc enoUAwonG. Tuxov aaToxia gival nibavoTepn €av 0 aoBevig
olnv

IEG METEYXEIPNTIKNG PPOVTIOAC.
N HOAGKWV POpiwV UMNOPEI va €ival To anoTEAECKA Tou XEIPoupyikoU TpaupaTog N
TNC napouaiag ePPpUTEUPATOC.
o Tuxov Bpauon 1 {nuia epyaleiou, kabwg kar 1oTIkr) BAGRN, UNOpEi va NpokUYel OTav £va epyaieio
unoBAaAAeTal og unepPoAIKa popTia, AeIToupyei o UNEPPBOAIKEG TaXUTNTEC, DIEPXETAI ANO NUKVO 00TO Kal
XPNOIUoNnoIEiTal HE akaTdAANAo TPONo 1) yia Pn evOEDEIYUEVN XPNON.
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Ta ppuTELPATA YNOPEI Va NPOKAAECOUV NApapope®aon r/kai va napePnodioouv TNV NpoRoAn
avaToHIK)V OOHWV OE AKTIVOYPAPIKEC AMNEIKOVITEIC.

Mpoooxn:

Ta epeuTelpaTa kal Ta epyaieia npoopilovral anokAEIOTIKA yia ENAYYEAUATIKR Xpron ano 1atpo Pe
adela aoknong enayyeARaTog.

Mn XPNOIUOMOIEITE KAl NV ENAVANOCTEIPWVETE EMPUTEUHA NOU NAPEXETAI € OTEIPA GUOKEUATIQ KAl TOU
onoiou n ouokeuaaia €xel unoaTei {nuid. H oTeipdTnTa pnopei va €xel diakuBeuBei kal n k OTMQ Tou
EM@UTELNATOC pnopei va ival aBeRain. AnNAWOTE T CUCKEUACia Nou €XEl UNooTei {NMIC €a

oac f oTnv Acumed. \
Mn XPNOIUOMOIEITE TO OTEIPO NPOIOV WETA TNV NUEPOUNVia ARENG. AvaTpeETe oTNnV MKETA\TOD NPOIOVTOC,

Mnv enavaypnoldonoIEiTeE XEIPoUpYIKa epyaleia piag xprnong. To epyalsio Pnopei o€l aipvidia,
WG €NakOAouBo NPONYOUHEVWV KATAMOVAOEWV.
Mnv akoVvileTe TIG MUTEG TWV TPUNAVIWV I TOUG DIEURUVTNPEC, kaBwg ol dia TA YEWMETPIKA

nPo®iA Twv dIaTAEEWV aUTWV €ival KpioIung ony
¢Bapei To epyaheio.

al dev Ynopouy va angkatacTabouv anag kai
Mn XPNOIHONOIEITE XNHIKEG HEBODOUG anoN ong G Td XI‘]|JIKOII‘IG unop@npaaoouv

TNV anooTeipwaon Ke aTuo.

Mn ¢ppAacoETE ONEG OTN BRKN ) OTOU C, yia napadely TIKETEC, ngdo O Wopei va

al Tnv ano .
O1 Bidec, Ta kapPIa TUNOU NIVE] yppaTa Kirschn nya oupua ,Nnm«i gpyaleia kai ol

napopoleg dIaTA&EIC pnopei ya Engl pec. Tnpeite IKaoieg TO Jeiou, TIG
KaTeuBuvTHPIEC 00NYieS TN @ NG r/kai Tou C KGVOVI% 10 TOV OWOTO XEIPIOKO Kal TN

owoTn andppIyn Twv n QUTIKEIHEVV.

ANENMIOYMHTA ‘

21a mlava a

4
) ouch‘:w@mhévow x
N 6u00|0’?n$0 VEUPWV 1) PV HOpiwV, OOTIKN N I0TIKN VEKPWOT), OOTIKA

Movog, evod

enavappoPhaaf avenapkng. e on €&arTi 0U0Iac EJPUTEUPATOC I} AOYW TOU XEIPOUPYIKOU
TpauuaToc,.

©pauon EUUTEUNATOG, unePBOAIKN I0TNTAC, NAPATETAPEVNC POPTIONG TNG OIATAENC,

aTeAoug enoUAWONG N BOAIKNG o MNG OTO €PPUTEUNA KATA TNV €l0aywyr| Tou. Mnopei
va OUMBEI UEWMI"]/KOI XaAdpwon To UTEUMATOC.
EVOU U)\IKOWi va npokUyel euaiodnoia o€ YETaAAa, kaBwg Kal IOTOAOYIKN,

Ano Tnv EH(DO%
aMepyikn gfaveniBupnTn avTid
State el\ on yia \%

OU OWHAToG. AvaTpeETe 0To £yypaPo pag «Metal Sensitivity
ia oTa gETaAAa) otnv TonoBsoia www.acumed.net/ifu.

XEIPOYP TEXNI

H Acumed npoo@ep PIOOOTEPEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG YIAQ TNV Npoaywyn TNG ac@aioug Kai
CIHOTE)\EOHCITIKI"]K U NapdvTog CUCTAMATOG. ZUMBOUAEUBEITE TIC XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG HAG OTNV
n

TonoBeoia www.ac

.net.

ZnHavTikn onpeinon: O1 XEIPOUPYIKEC TEXVIKEC UNOPEI VA NEPIEXOUV ONUAVTIKEC NANPOPOPIEC yIa TNV
aopaieia.
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ZnUavTikn onpeioon: Ta epyalsia kal Ta uPUTELPATA TOU NApdVTOC CUCTAHATOC NpoopilovTal
va XpnoigonoinBouv anod katdAAnAa eknaideuPEvoUC Kal eEEIDIKEUPEVOUC XEIPOUPYOUC O€
nePIBANOV XeIpOUPYIKAC aiBouoac voookopeiou. Mpiv and Tn Bepaneia, o xeipoupyoc Ba npenel va
EXEl MEAETNOEI KAl KATAvoNoel NARPWCS OAEC TIG 00NYieC, KABWC Kal va EXEI EVNUEPWOEl TOV aoBevn
yla OMnoIECONNOTE OXETIKEC IATPIKEG MANPOPOPIEC NAPEXOVTAI OTO NAPOV, NEPINAPBAVONEVWY TNG
XPNONG, TWV NEPIOPIOHWY, TWV KIVOUVWV (EVNUEPWOEIC YIa TNV aoPAaAeia) kai Twv meavwv
aveniBuuNTWV CUKBAVTWV TNG NPOTEIVOUEVNG Bepaneiac,.

NMAHPO®OPIEZ AZ®AAEIAZ ZE NEPIBAAAON AMNEIKONIZHZ MAINHTIKOY zY

Ta £|J(|)UT£U|JCITCI oev axouv unoBAnBei oe s)\syxo WG NPOG TNV A0PAAEIA TOUG O€ NePIRa HVIONG
MayvnTikoU ouvtoviohou (MR). MNa nNepIOoOTEPES n)\npocpoplsq, OUMBoUAeUBEiTE TN O paq
«Acumed Implants in the MR Environment» (Ta gugutetpata Tng Acumed o€ naplﬁ I'IEIKOVIOT]C

MayvnTikoU ouvToviohou (MR)) otnv TonoBeoia www.acumed.net/ifu.

AIAPKEIA ZQHZ @
e H diapkeia (wng Twv epyaleinv noAAanAwV xpRgswyv nnpaa( pnon, TOV% Kal Tnv
u,npiv

ene€epyaoia. Katd tn diapkeia Tou eAefko 0 TNV ano , Ba npenel A\OYEITE T

e Ta oTeipa pEpn PNopouv va sffw
y eia pnopei valn OVTGI €iTe o‘%%] oTeipa, Onwg UNodEIKVUETAl
oTnV €TIKETA.

epyaieia noAAanAwv XpRoswv wg np KazaAAnAOTNTa aor]q wu

e ANooTEIpWON
WG TNV 6 Vi’ ARENG nou ETGI OTNV ETIKETA.

ZTEIPOTHTA
e Ta £|..I(pUT£U|..IGTG Kal
e OIpun 0T£|psq poopilovTal v nw'rslpweouv
e O1diaTag oTnNKav Kayn pOnKav oTej

aKTlvoBo a 25,0 kGy, n EVOU Vva ENIT.

OTEI[.')OTI’] € 10, 6

and Tn xprion.
€KTEDEl 0€ pIa eAaxioTn doon

eNaxioTo €ningdo dlacpaNong

EMOYTEYMATA

YAIKA %
e Taepu gival K
IK ouvesch
«Metal"Sensitivity St ment>
www.acumed. netff

éva ano kpapa Tiraviou oUPPwva pe ASTM F136.
AIK@V EPQUTEUNATWV TNG Acumed, oupBouAsuBEiTE To £yypagd pag
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A MIA XPHZH

e Ta guguTelpaTa npoopidovTal yia pia xpron Jovo, 0nwe unodelkvUETAl OTNV ETIKETA.
e Mnv enavayxpnolLonoIEITE EUPUTEUPATA MHiag Xprnong, kKabwe auTo Pnopei va au&nael Toug KivoUvoug

ZHMANTIKH ZHMEIQzH * X
o [lpokelevou va eEaoPaNoTel HIa aoPaAnG Kal anoTEAECHATIKA XpAon, O xslpoupy% ival
pYaA

enavahapBavopevn 1 n unepPoNikr Kau i o€l TO EPPUTEULE
aoToxia O€ YETAYEVEDTEPO XPOVO. AVaTREETE OTN XEIP N TEXVIKN).
e Na ouvdualeTe YPUTEUHA % V auTa npo@pilovmal yia Tov avﬁ

Y WGKOMO.
o [lpooTaTEVETE TA EUPUTELNG Xapayeg ka ONEE, WOTE va ETE TUXOV OUYKEVTPWOEIG
KATanovnoEWV, Ol on ne a odnynoouyv G adroyia.
MN XPNOILOMOIQHEVWV EUPUTEULAT@V.

YAIKA

aoToyiag kal dlacTaupoUHEVNG ENIOAUVONC.
AnoppiyTe KABE N XPNOIKOMNOINKEVO EMPUTEUNA NOU EXel ENIJOAUVOEI e aipa iy 1I0TO avBpwnou. Mnv
unoBaAeTe o€ ene€epyaania Ta JOAUGHEVA EPPUTEUATA. 0

IDIAITEPWG EEOIKEIMMEVOG HE TO EMPUTEUNA, TIG HEBODOUG yia TV TONOBETNON TOu, €la kai T
OUVIOTWMEVN XEIPOUPYIKN TEXVIK.

O1 QUOIKEC BIaoTATEIG NEPIOPICOUV TA HEYEDN TWV EPPUTEUPATWV. EMAEETE TOV ‘@OI TO MEyeBOC ToU
EMPUTEUNATOC MOU AVTanoKpiveTal KAAUTEPA OTIC ARAITHOEIC TOU agBevou eQappoyn kai
oTaBepn €0paacn e enapkrn unoaTnPIEn.

Ta gpguTelpaTa dev EXouv OXedIAoTEl yia va
(pOpTION BAPOUC i ano POPTION POPTIoU oL

H akatdAnAn emihoyn f n akataAAnAn UT. : gMepeva aunoel TRY niBavoTnta
XaAdpwong n METakivnong.
Mnv KQUATETE TO EYPUTEUNA NAPA WO av,@uTO UNOdEIK @no Tn xeipouf eXVIKn. H

MpoAaBeTE TUXOV AE
To xpwua TV

EMPUTEUNATWV [NOPEi va al\a&el v Napodo Tou Xpovou AOYw TNG
ene€epyaoiac.

ayn xp@sv&:nnpeb(ﬂ TIGQENXAVIKEC IDIOTNTEC TWV EPPUTEUPATWV.

%6(1”0 XGAuBa, ahoupivio, GINIKOVN, Kal GAAG NOAUPEPN

ol1apopwv Badua
2

Ta epyaleia KGTG&‘ vTal anod TIT(':@

rA

X XPHZEIZ@HA XPHzH

Ta epyaieia npoopi(gcu y1a NOAAGNAEG XPROEIG EKTOG AV UNOJEIKVUETAI TNV ETIKETA OTI €ival yia pia
XPnon povo.

Ta epyaeiaiad @ npoopifovTal va anoppinTovTal JETa and Tn xpron o€ évav Povadiko acBevi
KaTa 6|d g uovadikng enépupaonc.

Mnv enavaxpnolfenolciTe epyaAeia piag xprioncg, kabwe auTtod Ynopei va au€&naoel Toug KIvOUVOUC
aoToyxiag kar dlaoTaupoUpevng enipoAUVonG.

Ta epyaleia noAanAwv xprioswv npoopilovTal anokAEIOTIKA yid Xprion o< évav Jovadiko aoBevn Kal o€
dia povadikn engppacn, kai kKaToniv anarouv enegepyaaia.
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e Ta gpyalsia noAanA®v (MEPIOPICHEVMIV) XPNOEWY, ONWCE TA TPUNAVIA Kal Ol JIEUPUVTHPEC, EXOUV
neplopiopevn d1apkeia {wnc. AVTIKATAOTNOTE AUECWE 0MnoIodNMNOTE £pYaA€io NOANANAWY XPrioEwv
epgavidel avenapkn anodoon.

e Ta epyaleia NOAANAWV XPAOEWV MOU i0WG £XOUV EMIPMOAUVOE e NapAyovTeG TNG HETAdOTIKNG
onoyywdoug eykepalondabelag (TSE) dev enitpeneTal va unoBallovTal g€ eneepyaania NPOKEIJEVOU va
enavaypnaoiponoinoouv.

ZHMANTIKH ZHMEIQzH
o [lpooTaTeleTe Ta Epyaleia anod Xapayeg kal EYKONEC, WOTE VA AMOTPEYETE TUXOV OUYKEYT i Q
KATanovACEWV, Ol ONoieC Pnopei va odnynoouv g aoToxia.
e KOVTG 0TO ONpEIo XPNoNG: ZKOUMioTE TOUG unepBAAAOVTEG pUNOUG anod Tad spya)\aia&/

oTéyvwua Twv akabapaoiwv. Eival EaipeTika duokoAo va unoBAnBouv os a&ionioTn €pyaocia Ta
a epyaAeia yia
ene€epyaoia 600 To duvaTov ypnyopoOTEPA WETA TN XPron TOUG.

ME 1wd10 kal akaTouxaOia
i@V NPENEI va yivevTal JEGPONOo NoU va anoTpenel

epy@Asiov. *

.

epyaleia pe akabapaiec Nou €ival anTeg f NoU EXOUV OTEYVWOEl. METAPEPETE TO@J
uATa.

e AnNOQUYETE TNV NAPATETAMEVN ENAPN TWV EPYAAEI
e O XeIpIOWOC Kal N HETAPOPA TWV akabapTwv p
TNV €NIPOAUVON ONoIwWVONNOTE [N XPNOIOMNoL

EMEZEPrAzIA

v, %
ZNHAvTIKNA onUeinon: T¢ oWNIKO TNG eneepyaoiagmpénel va siv&a UMEVO Kal va EXEl
TNV KaTtaAAnAn eknaideuon &ai epmeipia. ‘'Otav gpyaleoTe Ye HoAuo Taeic, va
XPNOIMOMOIEITE ATOMIKO NREOTETEUTIKO £E0 INGHC PPE).
i o

2ZHMANTIKH zH
o EkTeAsiT

(] 40
HEYIOTON( % anoTeAeopa NG anooTEip®En
o EAéyEre Ta'Bu@lTeUpaTa vOon HE ai E@lq Kal anoppiyTe Ta oTnV NEPINTWAON auTr. Mnv
unoBaAete o€ enegepyagia §a FOAUCPEVA EUC& .
0

o [lpoAaBete Tn dIGBP pYaAEiny, IWVTAC TNV ENAQr Toug Ke dIaAUPaTa Nou NEPIEXOUV
10010, XAWPIO, KABWG WPIOUXO V a aAaTa peTaMwv.
o [lpoAaBete Tm%poq)r'] TNG NPOOTATENTIKNG 0ToIRBAdAC avodiwong Twv epyaleiwv and aAoupivio,

anoQeUyoVT ¢r Toug UpaTta Pe TIMEC pH <4 kal >9, €10Ika €av auTd NEPIEXOUV
avepakiko udpo&eidio arpiou.
0JIWHEVWV HETANWY Pnopei va odnynoel o EEBwpiacua Twv

, WOTE Vd €l N avanTuén pikpoBiwv kai va

anodiatagn kar NREneiwv npwTeivav (kabnAwon).
e Ta evlupika ano Ka gival noAU katdAAnAa yia Tn XaAapwon Twv punwv NpwTEivikng Baonc.
- XpnoiponQisi MIKO anoppunavTikd Je oudeTEPO pH.
- Xpnaoipondi Upa xapnAoU agpiopou, nou oag emiTpenel va BAENETE Tn S1IATAgn kaTa Tn
dldpkeia Tou K&bapiopou.
e AkoAouBsiTe MOTA TIG 00NYIiEC TOU KATACKEUAOTH) avapopika Ke TNV aopaleia, Tn GUAAgn, Tnv
avapei€n, Tnv noidTNTa Tou VEPOU, TOV XPOVOo £KBEONC, T BepUoKpaacia, TNV avTikaTtaoTaon Kai TNV
anoppiyn Twv kKabapioTIKWV NapayovTwy.
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e 01 dIaTAEEIC NOU I0WC £XOUV EMIMOAUVOE IE NAPAYOVTEC TNG METADOTIKNG ONoyywdouG eyKEPAAonadeiac
(TSE) dev emiTpeneTral va unoBail\ovTtal og ene€epyaaia oUTe va enavayxpnoiponololvral. O napoUoeg
o0nyiec ene€epyaaciag dev sival kKaTAANAEC yia Tnv adpavonoinon Twv napayovrtwv Tng TSE. Tnpeite Tig
01adIKacieG TOU VOOOKOEIOU, TIG KATEUBUVTNPIEG 0dNYIiEG TNG NPAKTIKNAG /KAl TOUG KPATIKOUG
KavoviopoUG yIa ToV 0waoTO XEIPIOUO Kal T owoTrh anoppiyn Twv dIaTA&Ewy Nou iowg EXouV
enipoAuvBei e napayovteg Tng TSE.

o Nspo dikTUOoU d1avopng: ‘'OTav o1 odnyieg opliouv ™ xpncn vspou JIKTUOU 6|avopr]q, avanEETs oTOo
npdTuno AAMI TIR34*. To vepo BikTUOU 6|av0|.|r|q gival kata kavova To vepo Nou NapexeTal an
ONMOTIKEG EMIXEIPNOEIG UDPEUONG 1N TO VEPO TNG BpUoNC, aAAa Knopei va anaiTnBei eninAE
MPOKEIJEVOU va gival kaTaAAnAo yia xpnon. *

o Kpioipo vepa: ‘Otav ol 0dnyieg opifouv Tn Xprnon Kpiolhou vepou, avaTpeETe oTo Npd
TIR34*. To KpiolO VEPO EXEI UNOOTEI PEYAAN eneEepyaaia kal €xel MOAU XapnAn ne IKC
opyavika kal avopyava oTolxeia Je eninedo evooTogivwv kaTtw anod 10 EU/mL. Tc@ 0 vepd

pnopei eniong va npoodiopileTal €10Ika 0€ €BVIKEC (PAPHAKOMOIIES, O€ €BVIKA NPO al o€
VOOOKOEIOKA NPwTOKOAAQ.

* Association for the Advancement of Medical Instru
Iatpikwv EpyaAsiwv). Nepo yia Tnv enavenegep

reprocessing of medical devices). AAMI TIR 4/( Q
MH AYTOMATOZ KAGAPIZMOZ * O
1. EknAUveTe Ta poAuopeva spva)\ KATw ANo TpexoU kpU® vePO 6|KT MNG NPOKEILEVOU va

MeIwBoUv ol adpoi enipavele
2. AnoppiyTe TUXOV KN xpr]
3 .

. TOI'I09£Tr]OT£ TA POA pyakeia oe stup 0 6 pa* ME TPO @n va suBu9|0Touv NANPWG
MPOKEIMEVOU Va s)\a OT 10 L|J£KCIO|J
4. Evspyonomo-r IVOUIEVa HEPN TGOTEI 6u €NAPN TOU anoppunavtikoU HE OAEG

€va epyaleia piCovTal Yig uc')vo

TIG EI‘II(.pGVEIE
5. ) AenTa Tou o?. &
6. pnaoigonol BoupToa p TPIXEC, WOTE va anopakpuvoouv OAa Ta
Ta. Mn xpn avoEeidwy n AaM\a ano&eoTika UNIKA, KaBwce Pnopei va
|..II('] otnv .
- 'Onou &ival duvaTd a spva)\sla & al NANPWC EYPUBICUEVA NPOKEINEVOU Va
s)\ax|0'ror|0|r]ez-:| 0 MOG He YPC
7. Kanoia spyakei anairouv Xeipion:
- Kaeaplars EpYCI)\EICI HE OAa Ta Y ahapwpeva. KabapioTe Ta epyaleia
anocuvapio |Jz-:vc| PO ouv oxedlaoTei yia va EepovTapovTal.
- Xgnoifl OTE £va r||0'ro)\ YIa va KaTakAUOETE PE TO K090p|0T|K0 OIAAUHA OAEG TIG
' £C it ploxéq OCousvsq snlq)avslsq, sAaTnpla ONeipeC, auloi, TUPAES onsq,
AaK®OEIG, KONTO OVTWOEIG Kal EUKAUNTA PEPN, OUTWG WOTE VA anopakpuvBoUv PEow TG

uong Tuxov nay! £ aKaeapolsc,

- KaBap
KaTAAA /

- YNoBAAeTE MpoalpeTIKa O unepnxnon yia 10 €w¢ 15 AenTa XpnoIgonolnvTac £va (ppECKO
KaBapioTikO SIAAUKA yia unepiXouc oudeTEPou pH. AKOAOUBEITE TIC 00nYiEG TOU KATAOKEUAOTN TNG
OUOKEUNG KaBapiopou PE UMEPNXOUG Kal TOU anoppunavrikou.
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ZnUavTikn onpeioon: O KaBapioPoc PE UNEPHXOUG UNOPEI va eMNIBEIVAOEI TUXOV NpoTepn {nuIa
oTnVv enipaveia.

8. EKTeAéoTe pia apyIkn EKNAuUoN yia 3 AenTd TOUAAXIoTOV XpnoIKonolnvTac kabapo, JaAakd vepo dIkTUoU
dlavoung pe Beppokpacia nou kupaiveral ano 25 °C £wg 35 °C (77 °F éwg 95 °F) woTe va
anopakpuvBoUVv OAeG ol evOEiEelc pUnwv kal kaBapioTikoU napayovTa.

- Evepyonoinote 0Aa Ta kivnTa pepn.
- ExknAuveTe pe nieon OAEG TIG QUAAKWOEIG Kal TOUG NOAUMAOKOUG Hnxaviopoug.

9. Eav eEakolouBouv va napapévouv opaTta katahoina, enavaiaBeTe Ta nponyoupeva Bhya
enegepyaoiac. .

10. EkTeAeoTe pia TeNIKN eknAuon yia 1 AenTO TOUAAGXIOTOV XPNCILONOIWVTAG KPiolo vepd, a
€KTOMIGTOUV Ta PETAAAIKA OTOIXEIQ Kal 01 AOINEG NPOCHIEEIG MOU UNAPXOUV OTO VEPQ Ol Q&é avopng.
Mn xpnoiponoleiTe akatouxa SilaAupaTa yia Tnv TeNIKN €knAuon, JIOTI JNopei va n n
anoAUpavaon kal TNV anooTeipwon.

- Evepyonoinote 0Aa Ta kivnTa pepn.
- AwoTe 101aiTEPN Npogoxn o€ auloUc kal TUPAES OnEC, KaBwG kal o€ agUoUGKal apBpwaoelg JeTagu
ouvappolOHEVWY ENIPAVEIQV.

ioouv TNV

- EknAUveTe TOug auloUc TPEIG POPEC TO 1a aUplyy@<@ykog 1-50 ml).
11. AnopakpUVETE TNV NEPICOEIa Uypaoiag and’ta, ep XPNOILOMNOI( @ £Va KaBapog#agioppoPnTIKO
pavTnAaki nou dev agpnvel Xvouol. Q
12. AQoTe Ta €pyaleia va OTeYVWOOUV EVTEMDG. TUXOV Uypaoci 00TEIpWON
kal ol 01aTA&EIC Uropei va napapevou BpeYueveg pETE 1000 OTEYVWLIC

* O un auTopaTog kabapiopog eNIKUPABNKE n xpnon MAUKVWHEVOU ) napayovra
NPOKATAPKTIKAG EUNOTIONG Kal @Prolystica 2X T RIS. K

EAErXOz NMPIN ANOT IPQZH
o EA&yETE OnTIKG ONEQTIC E€IC 0€ KavovikK TIOMO YIa va Peite OTI 0 KABaApIOWOC ATAV

anoTeAeopari 101aiTEPN NPO xﬁgs OAEC TIG OAEC MEPIOXEC.
- YnopBe¢ o€ €nege igdira epyaleia OeWwgival kabapa.
- A 0TE TA EPYAAEI v €ival duvaTe kaBapioTouv.
o EAéyEete JTElNATA Kal yaAeia yia dn IPAVEIA TOUG, ONWG EYKOMEC, XAPAyeG Kal
PWYHEC. AVTIKATAOTAOTE ) ¢ IWOEi.

Te O1IaTag
pOC TNV 1Kave C va xpnoiponoinfolv owoTd. O£0Te g AsiToupyia
oUC UNxavi woTe 101aiTEPN NPoooxn o€ 0dnyouc, HUTEC TPUNAVIWV
| € €pYAAEIdNIOUNPNOIOMNOIOUVTAl YIA KOMH i YIa TNV €vOEon TwV

Kal OIEUPUVTN abwg
EMPUTEUPATW NoTe Ta ﬂpOOéTIKd npog Tn GOopd, TNV aixuneOTNTA, TNV EUBUYPAUMION Kal

o AZioloynoTe Ta epyaAei
OAa Ta pEPN Kal Tou

aoTnoTE on oTe epyaleio dev anodidel Onwc npoBAENsTal.

TN d1GBpwWa
o EAEYETEOA ONTOUOES AIKE ano PEYEBUVTIKO (ako.
- Eav TOUOQ evogepyaleiou €xel auBAUVOEI, £xel ONACEl, EXEI PAYIOEI, EXEl ANOKTAOE
KUAI

vOPIKO OXNHa NExEl Ngpapop@wBei pe onolovdnnoTe AAAov TpONo, avTikaTaoTroTE TO

Agio.

- To népaopa sv%pBaKspoﬂ uPAoPATog NAavw ano TNV akur Pnopei va Bondnaoel va evronioTei
TUXOV @na \ payioua.

o BeBaiwBeite | oONUAvoeIg kal o1 KAIakeg avagopag €ival eEuavayvwoTeG. AvTIKaTaoTHoTE
ornoladnnote dl N He evei&eig nou dev eival duvaTtov va diaBacTtouv.

e EnidiopbwoTe, avTikaTaoTnoTE 1)/kal eNavalaBeTe Tov KaBapiopd Twv epyaAsinv ONwc anaiTeiTal woTe
va dlIaopaNioETE TN 0woTn AEITOUpYia TOug, NPOTOU NPOXWPNOETE GTNV ANOOTEIPWON.

e H Ainavon (We «yaAdkTwpa epyaleinv») pnopei va au&noel Tnv w@eAIUn diapkeia whRg Twv
XEIPOUPYIKWV £pyaAeinv. Mn xpnaoigonoleite NinavTika pe Baon olAikovng, Aadi i ypaoo, kabwg auTa
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uMopei va napepnodicouv Tnv anooTeipwon PE aTod. XpnolPonoInoTe anokAEIOTIKA AInavTikd Ye Baon
TO vepO nou npoopilovTal yia Xprion O€ XEIPOUPYIKA EPYAAEIa Kal yid anooTEipwon YE aTo.
XpnoiponoinaTe To AINavTiko oUP@Wva Je TIC 0dnyieg Tou KaTtaokeuaoTr. Eav anarreital apaiwon,
XPNOIKONOINCTE KPIiaIo vepo.

e EnavanAnpwvete NANpwg Toug SioKOUG Kal TIG ECWTEPIKEG BNKEG,.

ANOZTEIPQZH
e EKTEAEOTE TNV ANOOTEIPWON XPNCIKOMNOIWVTAG AUTOKAUCTO WE OUVAKIKN agaipeon agpa

( @cia
Kevou). N\
- H anooteipwon pe peratonion Péow BaputnTag dev ouvioTaTal. x\'\

- H (unepTaxeia) anooTeipwon yia apeon xprnon dev cuvioTATAl.
e 'OTav anooTelpwVeTe NOANG OET N NOAEG dIaTAEeIC, va BeBaliwveoTe OTI Oev éxaq

MEYIOTOU (POpPTiOU TOU KAIBAVOU anooTeipwonG.
eunodioel Tn 5|£i06uQ ou kail va
g ooTEIpWORaKal Qo (PANIOTE TN OWOTN

e Mn oTOIBACETE TOUG NEPIEKTEG, KABWG AUTO UMNOPEI
pacia nsp@roq npiv
1 TN ouun

avaoTeiAEl TO OTEYVWA.
KNG Tou t WG TO NPOTUMO

0 OpIo

o AvaTpEETe OTIC 0ONYIEC TOU KATAOKEUAOTN TO
gykaraoTaaon, Badpovounaon, Xpron kai ou

e Ta anooTelpwHEVA NPOIOVTA NPEMEl va apnvo
ano Tn xpnon. AuTo eniTpensl Tov ac@aAnKEIPIOHO TOUG Kal anQape
o AKOMAOUBEITE TIG TPEXOUOEC KATEUOUVT odnyiec BEATI
ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the AdvancemepE@fMedical Instrumenta MI) (ZUAA IQ'TN BeATinon Twv
Iatpikwv EpyaAsiov). ZuvonTi ocyia Tnv a i ME aTuO Ka (PAAion oTEIPOTNTAC OE
€YKATAOTACEIG UYEIOVOMIKE iDaAwnc (Comprehensi uide to ste rifization and sterility
assurance in health caré facilities). AAMI ST79 ington, VA.

apouciagovTalgl eEAgxIoTeg napw MOU EXOUV EMIKUPWOEI* yia Tnv eniTeuén
¢dou dlao 0T£|pc')TnTa% ¢ TG&nc Tou 10 yia To alioTnua.

ival Eyku oy yia dIaTAEEIC Mou £xouv KaBapioTel CUPNPWVA HE
al EVTEAW C.
- O1 napaperpol ongG sival € ovov OTav ol dIaTAEeIC ival TONOBETNHEVEC OWOTA
OTIG eﬁlisrwﬁn C Acume;M wAIKOUC €i00UC NOU avaypdapovTal oTov Nivaka.

O

TIG NapoUoEC 0dnvi
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MapapeTpol kKAIBAVOU ANooTEIPWONG HE ATHO HE NPOKATEPYACIA KEVOU

Zuvenkn': TuAlypévo

Oeppokpacia €kOeoNG: 132°C

Xpovog €kOeong: 8 AenTd
1 XpnoiponolsiTe ouokeuaoia/nepITUNYUa anoaoTeipwong kai Aoina napeAkopeva nou va ivar katalniadia a pOouUG
TV KUKAWV MOU OUVIOTOVTAI OTIG NapoUCEG 0dNYIeG Kal CUPPWVA HE TOUG €BVIKOUG KavovioUoUc. Av £YYpapo
PKGI-76 otnv TonoBsoia www.acumed.net/ifu yia Tnv anooTeipwaon o€ AKapnToug NEPIEKTEC anoolcipwang Aesculap®.
* H anooTeipwan ENIKUPWONKE HE TN XPrion Tou KAIBAVOU anooTeipwong Je NpoKaTe | oU Amsco
3023 Vacamatic Tng STERIS kai To nepitUNIyHa evog BripaTtog KimGuard KC600. @
EAEMXOz META THN ANOZTEIPQZH Q
e Mn QUAAGOOETE Kal [N XPNOILOMOIEITE TIG ¢ OIaTAEEIC Qv dev € &vcbca.
- Huypaaia euvoei Tnv eniBiwon PIKROOPYAWOHWV.
- Huypaaia nou napapével ota nediovaa nouBpiokovTal € PITUNIYLOTQ@ EKTN META TNV
anooTeipwon 6a pnopouce va €UGEl TOV OTEIp . 4
e70A\A\a kal va VEI'TIC AIXNP. :
OTEIPOG PPAYHOG

- H uypaoia pnopei va diaBpwosl Ta \
o EAéyETE TOV OTEIPO PpPAYHO pWﬂpldq. Mn x TO Np. @
£xel OlaKUBEUBEi. {


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

weww.acumed.net/ifu

v 0 EN ISO
ZupBoAo | NMepiypa
Hp piypaqn 15223-1
SUUBOUVAEUBEITE TIC NAEKTPOVIKEG 08NYIEG Xpnong (elFU) otnv tommoBesaoia 543

www.acumed.net/ifu

A

Mpoooxn

STERILE|R

ATTOOTEIPWHEVO LIE XPHON aKTIVOROAIag

> 0oTNUA SITAOL OTEIPOL PPAYUOL

Mn oTeipo 5.2.7

Huepopnvia ARENG V'S 5.1.4

ApPIOLOC KATAAOYOUL

Kwd1kog maptidag

EC |REP otnv Evpwnaikn Kewotnta/otnv Eu
MD 5.7.7
u 511
&l 5.1.3
5.2.6
® 542
OILOTIOIEITE EAV N CLOKELA L LTTOCTEL {NUIA KAl CULPBOVAELBEITE TIG
@ 08Mjyle 10NG/UN XPNOIW {T€ €AV TO CLCTNMA OTEIPOL PPAYHOL TOUL TIPOIOVTOG 1 5.2.8
vacia Tou Exel 81 =
ogoxn: H Ouo 0Bsoia Twv H.M.A. Teplopilgl TNV MWANCH AUTAC TNG
KELNG O< IAERO MHIKATOMY EVTOANG IATPOU. U.S. 21 CFR 801109

To otavpovnua st 0pIKO onua katatedev tng Acumed. Mmopei va spgpavidetal povo tou 1 padi pe tnv

pIBLO avayvwplong TOL SIAKOWVWEVOL (POPEA TTOL £ival LTTELOLVOG yia TNV AElOAdYNoN TNG
Of oon .

smwvupig.Acumed.
r']ulll Hppwong CE, dpBpo 17 g odnyiag 93/42/EOK tng EE. H onuaven CE pmopel va cuvodevetal
° O
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Instructions for use

4.0/3.5/2.7 mm Extremity Fixation Screw Systems

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

outside the United States and its territories.

DESCRIPTION
The Acumed fixation devices are designed to provide fixation of various fractures and o% ies while

they heal. @
INDICATIONS FOR USE Q

This fixation device is indicated for fusions, fract omies of per and Lower Extremities.

CONTRAINDICATIONS @ Q
) 4
Active or latent infection O
Sepsis

Insufficient quantity or quali teoporosQ
ble of following peratlve uctions

Soft tissue or material sensii
r screw attac flxatlon to& rior elements (pedicles) of the

Patients who are unwilli

These devices are not int
cervical, thoracic, or,

2
WARNINGS @ TIONS $
Warning: $ @
e The treatment or impla I |ncIud|n ilure, as a result of:
- Loose fixation sening
- Stress, indude streés from inappr endlng of the implant during surgery
- Stress cﬁ tr

ations
- Stress earing, lo ring, or excessive activity
e Failureds |f the im riences increased loads due to delayed union, nonunion, or
inco e g Fail Ikely if the patient does not follow post-operative care instructions.
o e tlssue da result from surgical trauma or the presence of an implant.

e Ins t breakage , as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected
to excessive loads, eXcessive speeds dense bone, improper use or unintended use.

e Implants ma@ rtion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.
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Caution:

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

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

¢ 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 prévious
stresses. é

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

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

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

e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cutting instruments, and similar
Observe hospital procedures, practice guidelines, g#hd/or government regulations¥or the proper

handling and disposal of sharps. o
ADVERSE EFFECTS & @ Q

Possible adverse effects include:

¢ Pain, discomfort, or abnormal seRsations

resorption, or inadequate h

L 2 < >
rve or soft fissue\damage, ne N one or tissue, bone
e presence 0 plant or du @ical trauma.
e Implant fracture due to exce tivity, prolo adthg upon the & Yincomplete healing, or
excessive force exerte plant during iré’ . Implant m@ nd/or loosening may occur.

e Metal sensitivity, histlogi ergic or ad gn body re ulting from implantation of a
foreign material. our document “Mét sitivity Stat " at www.acumed.net/ifu.
%safe and effective use of this system.

ay contain m safety information.
Important:%uments an lants in this system are intended to be used by suitably

trained_ an i surgeons in'adhospital operating room setting. Before treatment, the surgeon
is ad toread and full all instructions and communicate to the patient any relevant
medic em'nation pro erein, including the use, limitations, risks (safety communications),
a ible adverse effec e proposed treatment.

Consult the most receént versions of the Instructions for Use and Surgical Techniques as they are
subject to chan t Acumed or an authorized agent to request any additional information.

MRI SAFETY INFORMATION

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



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

@ Instructions for use English (non-U.S.) — EN / PAGE 41

LIFETIME

e Multiple-use instruments have a lifetime that is affected by usage, handling, and processing. Assess
multiple-use instruments for fitness during the pre-sterilization inspection.
o Sterile parts may be implanted up to the date of expiration 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 kG{. g
to obtain a minimum sterility assurance level of 10°®. @

STERILITY 0
e Implants and instruments may be provided either sterile or non-sterile as indicated o m%.
’Xm radiation

MATERIALS

e The implants are made titanium alloy p F136.
e Consult our document “Metal SeWt tement” a

composition of Acumed me

SINGLE USE
e Implants are in d fi gle a cated o

o\
R\

use only, the la
e Do not reuse s implants as thi§ may increase th%of failure and cross-contamination.
e Dispose ofsany implant that taminated wij n blood or tissue. Do not process a
contami % )

lant.
IMPORTANT @
¢ For safe and eﬁectiv@e surgeon muSt be tAGroughly familiar with the implant, the methods of

application, instrumen the recommen@ed Surgical technique.

e Physiological di sions limit implant siz elect the type and size of implant that best meets the
patient’s requi for close a tion and firm seating with adequate support.

e Implants a signed to wit nd the stresses of full weight or load bearing, or excessive activity.

e Impr e\ norim tation of the device may increase the possibility of loosening or
migrati@n.

s indicated in the surgical technique. Repeated or excessive bending
may weaken the implént and cause failure at a later time. Refer to the surgical technique.

¢ Only combine implag hen they are intended for that purpose.

e Protect impl @ st scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can result in
failure.

e Prevent unused implants from becoming soiled.

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

MATERIALS

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

MULTIPLE USE and SINGLE USE

¢ Instruments are intended for multiple use unless identified on the label for single use only*

¢ Single use instruments are intended to be disposed after use on a single patient dutifig asingle
procedure.

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

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

e Multiple (limited) use instruments, such as drills‘andgfeamers, have alimited lifespan. Immediately
replace any multiple use instrument if perfopfancetbegdmes inadegéate!

e Multiple use instruments potentially contafminated with transmissible ‘Spongiform encephalepathy (TSE)
agents shall not be processed for reusgt

IMPORTANT

¢ Protect instruments against sgratching and nicking to Pevent stress conceltra®ions, which can lead to
instrument failure.

¢ Near the point of use: Wip&iexcesg contaminatigh fromeinstrumentsg@fg prevent any soil from drying.
Instruments with substantial Omdried soil aregpatticularly difficult gowéliably process. Transport
contaminated instrumentsS fOF processing a§ seom as possible aftefuse:

¢ Avoid prolongedfinstrument contact with iodiggfand saline.

¢ Handle and transpért seiled instruments, in @ manner thatayoids contamination of any unused implants.

PROCESSING

Important: PrOgessing personnel must Be q@alified with suitable training and experience. Use
proper personahprétective equipment (PPE) when working with contaminated devices.

IMPORTANT

o Promptlyaperform the processing steps to limit microbial growth and maximize the effectiveness of
sterilization.

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

e Prevent instriment®€orrosion by minimizing contact with solutions containing iodine, chlorine, and saline
or other metal salts.

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. *
o Utility water: Refer to AAMI TIR34* when instructed to use utility water. Utility wate:EN Iy

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 sv nd hospital

protocols.

* Association for the Advancement of Medical Ins
medical devices. AAMI TIR34:2014/(R)2017. ton,

MANUAL CLEANING @ * O
tility water to re xvy surface

(AAMI). fothe reprocessing of

1. Rinse the contaminated instru ts under running cal

contamination. HV

2. Dispose of any used instr % tended for si nly. &

3. Place the contaminatedsi ents in enzymatic salution* until ¢ ely submerged to minimize the
spraying of solution

4. Actuate all mov rts 40 allow deter@contact all s S.

5. Soak for a mi (10) minutes.

6. Scrub the in sing a soft-ristled®rush to re M visible debris. Do not use stainless steel
or other these ma the surface

- Wh ble, scrub thg, instrufments when merged to minimize the spraying of fluid.
7. Some ins

pénts may requli cial consi :
- Clean the instrumen Il parts Ioo& an the instruments disassembled if they are
designed to be ta art.
- Use a water jet cleaning i to challenging areas, such as mating surfaces, springs,
coils, cannulations, blind holes, flut tting teeth, and flexible parts to flush out any trapped
soil.

_ Oger@ble parts and@ (as necessary) while scrubbing to ensure that all crevices are

L&y clean cannglated parts and challenging areas using an appropriately sized brush.
jonally sonicate fo 0 15 minutes using a fresh, neutral pH ultrasonic cleaning solution.

Follow the ultraSonic cleaner and detergent manufacturer’s instructions.

Impo n@ evious surface damage may increase due to ultrasonic cleaning.
a e

8. Perform an i for at least 3 minutes using clean, soft, utility water in the temperature range of
25°C to 35°C (7%°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

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

* Manual cleaning was validated using STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Preo&N

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).

wet after the drying period. *

PRE-STERILIZATION INSPECTION @

Visually inspect all devices under normal lighting nsure that cleaning effective. Pay close
attention to all challenging areas.

- Re-process an instrument that is not clgén. L 2
- Replace an instrument that cannot be"cléaned.

Inspect the implants and instruments faf surfacefdamage, such@ S, scratches, ang cractks. Replace
&)

any device that is affected.
Assess the instruments for proper use. Gperate all parts cofpecting mec ive careful
attention to drivers, drill bits and%eamers,“and instru d for cuttin implant insertion.
Critically assess them for w , straight% corrosion. elany instrument that
- Replace anins
- Running a
%‘ apilization.
X .
based lubriéants, oi

does not perform as intende
if a cutting ed hipped, cr @Ied, or otherwise deformed.
ver the edg Ip detect cHippiRg and cracking.
Verify the legihifft
lubricant intende’d for use

Inspect all cutting ed
of rkings andgefer scales. lace any device that is unreadable.
Repair, replace, ¢ @ repeat thec$gtf instrume needed to ensure proper operation before
: )

ease the

of surgical instruments. Do not use silicone-
ith steam sterilization. Only use a water-based
ical instrum with steam sterilization. Use the lubricant as
a

directed by the manufa Use critjcal irdilution is required.
Fully replenish % rays and cx
L 2

STERILIZI‘TI% @
Perfo m ion usi namic-air-removal (prevacuum) autoclave.

Ensure the sterilizer'Simaximum load limit is not exceeded when sterilizing multiple sets or devices.

Do not stack coni@ s this might prevent the penetration of steam and inhibit drying.

Refer to the % anufacturer's instructions and ensure proper installation, calibration, use, and
ongoing maint e.

The sterilized items should be allowed to cool to room temperature before handling. This allows for safe
handling and preventing condensation.

Follow current industry best practice guidelines such as ANSI/AAMI ST79:2017*.

Vi isplacemg& g'zation is not recommended.
- ediate use ‘Eash) rilization is not recommended.
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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 ipstructigns
and are thoroughly dry. R
edclme

- Sterilization parameters are only valid when the devices are properly housed in
storage case part numbers identified in the table. \
0.

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Condition!:

Exposure Temperature:

Exposure Time:

instructions and in accordance with ions. 76 at www.acu ifu for sterilization in

Aesculap® rigid sterilization co
atic Previél&s ilizer and KimGuard

* Sterilization was validated usi
KC600 One-Step wrap.

e Do not sto : \
- Moi rr@
- Moi after sterilization could compromise the

arrier.
- Moisture can corr

and dull s
¢ Inspect the sterile bagtie igns of not use the product if the sterile barrier has been
compromised. \
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Symbols Glossary
A EN ISO
Symbol Description
Yy P 15223-1
Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

Caution

A

STERILE|R

Sterilized using irradiation

Double sterile barrier system

Non-sterile 527
Use-by date V'S 51.4
REF Catalogue number 5.16
L 2

LOT Batch code 5.1.5
EC |REP/| | Authorized represg uropean Comguni opean Unio 5.1.2
MD Medical d 5.7.7
d 5.1.1
&l 6\ 513
5.2.6
® Do not re- 542
Ron nsult instructions for use / do not use if the 528

pr erile barrier syst its packaging is compromised o

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

he reticleis are

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

identi

CE marki f conformity, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC. CE marking may be accompanied by the
nAymber of the notified body responsible for conformity assessment.
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Instrucciones de uso

Sistemas De Tornillos De Fijacion De 4,0/3,5/2,7 mm

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

de habla hispana.

DESCRIPCION
Los dispositivos de fijacién Acumed estan disefiados para fijar distintas fracturas y osteN mientras se

consolidan. @

INDICACIONES DE USO

Este dispositivo de fijacion esta indicado para fusigheSpfractufas u osteotemias de las extremidades

superiores e inferiores. Q
CONTRAINDICACIONES @ @ 2 O

« Infeccidn activa o latente \
e Sepsis
¢ Insuficiente cantidad o cali de fiueso, osteo
¢ Sensibilidad de los teji ndos’o de los materi
e Pacientes que no quigre 0 pueden segui ucciones d S postoperatorios
Estos dispositivos n an di dos para su co 16n o fijacion rnillos a los elementos posteriores
(pediculos) de la ¢ rvical, torélcic$umbar.
ADVERTEN RECAUCI @6
Warning:

- Tension® e tension por flexion Madecuada del implante durante la cirugia
- Concentra de tension
- Latensié la carga,

e El tratamiento o implant de fallargin orma repentina, como resultado de:
- Fijacién fleja y/o aflgjamiento \
i%
n

rte'de la carga o la actividad excesiva

o El fracdasones probable'si el ante experimenta un aumento de cargas debido al retraso de la
i falta de union ciéatrizacion incompleta. El fracaso es mas probable si el paciente no sigue

ciones de cuidado stoperatorios.
e Un traumatismo qui%o o la presencia de un implante pueden producir dafios en los nervios o en los

tejidos blandgs.
e Cuando uni u@ 0 se somete a cargas excesivas, velocidades excesivas, huesos densos, 0 un uso

inadecuado o Mg, intencionado se puede producir la rotura o el dafo de los instrumentos y de los
tejidos.

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



@ Instrucciones de uso Espanol — ES / PAGE 48

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 dafiado. La
esterilidad puede estar comprometida y la limpieza del implante puede ser incierta. Notifique a su
distribuidor o a Acumed que el envase esta dafiado.

e No 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 m@

como resultado de tensiones previas. *
¢ No reafile las brocas ni los escariadores, ya que estos dispositivos tienen dimensiones Y\g rias
criticas que no se pueden restaurar una vez que el instrumento se ha consumido.
la

esterilizacion por vapor.

¢ No utilice métodos de desinfeccidn quimica, ya que los residuos quimicos puede@
¢ No bloquee los orificios de la caja o las bandejas, por ejemplo con etiquetaﬁ

sto puede afectar
negativamente a la penetracion del vapor y a la rilizacion.
e Los tornillos, fijaciones, agujas de Kirschner, i
pueden ser punzantes. Observe los procedi

tey ositivos similares
alarios, la rifes de practica y/o las

regulaciones gubernamentales para el manfej inacion a e los obje%zantes.
L 2
EFECTOS ADVERSOS \O

Los posibles efectos adversos in

)

¢ Dolor, malestar o sensacio
hueso o del tejido, re
debido a un traumati

e Fractura del impl
cicatrizacion ing
producirse I3

e Sensibiliddd
implantadio
(DeclaraciOmyge

TECNICA QUIRURGIC \@0

Acumed ofrece urfa rias técnicas quirdrgicas,para promover el uso seguro y efectivo de este sistema.

Consulte nuestra & quirﬂrgica@ww.acumed.net.
Importante; Las'tegnicas quindr en contener informacién de seguridad importante.

%(; andos, necrosis del
ncia de un implante o
iva, una c olongada sobre el dispositivo, una
i ercida e el implante durante la insercion. Puede

) alérgica o a'a un cuerpo extrafio como resultado de la
mento «Metal Sensitivity Statement»
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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.

estan sujetas a cambios. Pongase en contacto con Acumed o con un agente autorizado p

Consulte las versiones mas recientes de las instrucciones de uso y técnicas quirlrgicas, ya q%

solicitar cualquier informacién adicional.

*
\
INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGNETICA \\

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

L 2
VIDA UTIL Q
e Los instrumentos de uso multiple tiewa util que s @da por el ugd,%a Manipulacion y el
< i

U
procesamiento. Evalle la adecuacion rumentos dé vakios usos durdnte % peccion anterior
a la esterilizacion.
e Los componentes estériles p tarse has@ de caduc@a a en la etiqueta.
ESTERILIDAD C) @
e Los implantes e ipstrumento$ pueden sum@e estériles Qtériles, segun se indique en la

etiqueta. ’

e Los dispositi
e Los dispa
de 25,0

iles deben izdfse antes d .
S j una dosis minima de radiacién gamma
terilidad de 10°®.

¢

s\ @
% estan fabica on aleacion de titanio conforme con la norma ASTM F136.

nuestro documelito «Metal Sensitivity Statement» (Declaracidn de sensibilidad al metal) en
ed.net/ifl{a er la composicién quimica de los implantes de metal Acumed.

<O

MATERIAL

*m

22
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UN SOLO USO

Los implantes estan destinados 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.

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

IMPORTANTE *

MATERIALES

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

Las dimensiones fisioldgicas limitan el tamaio de los implantes. Seleccione el tip, I ano del
implante que mejor se adapte a las necesidades del paciente para conseguir un@tacién minuciosa
y una insercion firme con un soporte adecuado.

Los implantes no estan disefados para soportar l#S tepsiones de un peso ¢ leto o una carga, o una
actividad excesiva.

La seleccion o la implantacion inadecuada ispositiyo puede au a‘posibilida e aflojamiento
0 migracion.

No flexione el implante excepto del o ipdicadd en la técnic rdrgica. La flexién, repetida o
excesiva puede debilitar el implante y ar el fracaso en nto post!rioitase a la técnica

provocar un fallo.

Evite que se ensucie implant€s no utilizado @
El color de los impla izados pued iar con el tie al procesamiento. Este cambio
de color no afe las edades mecani e los implantes:

quirdrgica. \
Solo se pueden combinar los implaates guando estan ados a ese fin.
Proteja los implantes contr: @ melladurasara®yitar concentracio e tensién que pueden

polimeros.

Los instrumentos ge rican Con varios gr&niq acero inoxidable, aluminio, silicona y otros

L 2 \
VARIOS o@ SOLO,U

LO%vipstiumentos estan diséfiades para utilizarse varias veces a menos que se identifiquen en la

etiqueta“para un solgftso.

Los instrumentos de olo uso deberan desecharse después de su uso en un solo paciente durante un
solo procedifi
No reutilice | entos de un solo uso, ya que ello puede aumentar los riesgos de fallos y de
contaminacion cfuzada.

Los instrumentos de varios usos estan disefiados solo para ser utilizados en un solo paciente y en un
solo procedimiento antes de tener que procesarse.




@ Instrucciones de uso Espanol — ES / PAGE 51

Los instrumentos de varios usos (limitados), como los taladros y escariadores, tienen una vida Util
limitada. Reemplace inmediatamente los instrumentos de varios usos si el rendimiento deja de ser el
adecuado.

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

IMPORTANTE

IMPORTANTE

PROCESAMIENTO

Proteja los instrumentos contra arafazos y melladuras para evitar concentraciones de ten
pueden resultar en un fallo del instrumento.
Cerca del punto de uso: Limpie el exceso de contaminacion de los instrumentos y evi suciedad
se seque. Los instrumentos con mucha suciedad o con suciedad seca son particula% ificiles de

procesar de manera fiable. Transporte los instrumentos contaminados para su proce€Samiento lo antes

posible después de su uso.
Evite el contacto prolongado del instrumento con el yodo y la solucion salina
inacion de los implantes

Manipule y transporte los instrumentos sucios de manera que se evite la cqfta
no utilizados.
L 2

Importante: El personal e
adecuadas. Use el equipo ¢ [ indivi paje con dispositivos
contaminados.

L/

Realice de inmedi@ pasos de anffento para limi | crecimiento microbiano y maximizar la

acion.
Inspeccic plantes par. ectar la contamj r sangre o tejido y deséchelos cuando los
encuentre. Nesprocese los contami
Evite la corrosidn de los,instrufmentos minimi 0 él"contacto con soluciones que contengan yodo,

/4

cloro y sales salinas u.o les metalicas.
Evite dafos en la capa ectora de anediz de los instrumentos de aluminio evitando el contacto

con soluciones ¢ H < 4y > 9, especiallgente si contienen carbonato de sodio o hidroxido de sodio.

El procesami X ido de los les anodizados puede hacer que los colores se desvanezcan, pero
esto noyaf uncion del di 0.
i x de limpi u engan aldehidos, ya que pueden desnaturalizar y coagular las
cién).
entes enzimatico: muy adecuados para disminuir la contaminacion basada en proteinas.

- Use un detergente'enzimatico de pH neutro.
- Use una solucié aja espuma para permitir la visibilidad del dispositivo durante la limpieza.

Siga atenta strucciones del fabricante en cuanto a seguridad, almacenamiento, mezcla,
calidad del a po de exposicidn, temperatura, sustitucion y eliminacion de los agentes de
limpieza.

Los dispositivos potencialmente contaminados con agentes de encefalopatia espongiforme transmisible
(EET) no se procesaran ni reutilizaran. Estas instrucciones de procesamiento no son adecuadas para la
inactivacion de los agentes de EET. Observe los procedimientos hospitalarios, las pautas de practica y/o
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las regulaciones gubernamentales para el manejo y la eliminacién adecuados de los dispositivos
potencialmente contaminados 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.

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 Xx&e a
t

instrumentacion médica.) Agua para el reprocesamiento de dispositivos médicos (Wa
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

superficial. 2
Deshagase de todo instrumento usado destinado a U solo uso.

lucién enzi asta que este@letamente
sumergidos para minimizar la pulve la solucion. . Qﬂ

4. Accione todas las partes mdviles para todas las

ifir que el detergente entre en co
superficies. r\
5. Remoje durante un minim ie minutos. %
6. imi t& restos visibles. No utilice

A

LIMPIEZA MANUAL
1. Enjuague los instrumentos contaminados bajo @guagorriente fria pz reducig la contaminacion

3. Coloque los instrumentos contaminad

Frote los instrumentos co llo"de cerdas
acero inoxidable u otre
gte 1os instrum do estén to epte sumergidos para minimizar la

7. i ptéden requerig una sideraciogespecial:
impi os ‘€omponent jados. Limpie los instrumentos

a ser desm .
la squc% eza entre en las areas dificiles, como las

iones, agujeros ciegos, ranuras, dientes
u d atrapada.

s, bobin
ara limpiar
- Manipule las parte iles y gir Ias@ ea necesario) mientras se frota para asegurar que
C

todas las ranura accesibles:
- Limpie euidadosamente los compon

apropiad

anulados y las zonas dificiles con un cepillo del tamafio

métalos a uIt@Jos durante 10 o 15 minutos usando una solucion de limpieza

Siylo

t %de pH netitrd. s instrucciones del fabricante del limpiador ultrasénico y del
ergente. &D

ortante: {dan revios en la superficie pueden aumentar debido a la limpieza

ultrasonica.

8. Realice un énjuag icial durante al menos 3 minutos con agua corriente limpia y blanda en un rango
de tempera de °C a 35 °C (77 °F a 95 °F) para eliminar cualquier signo de contaminacion y
agente de limpieza.

- Accione todos los componentes moviles.
- Limpie las canulaciones y los mecanismos complejos.
9. Repita los pasos de procesamiento anteriores si quedan residuos visibles.
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10. Realice un enjuague final durante al menos 1 minuto usando agua critica para desplazar los minerales
y otras impurezas que se encuentran en el agua potable. No utilice soluciones salinas para el enjuague
final porque pueden interferir con la desinfeccion y la esterilizacion.

- Accione todos los componentes moviles.

- Preste especial atencion a las canulaciones y agujeros ciegos, asi como a las bisagras y juntas
entre las superficies de contacto.

- Enjuague las canulaciones al menos tres veces con una jeringa (volume 1-50 ml).

11. Elimine el exceso de humedad de los instrumentos con un pafio limpio, absorbente y que no s
deshaga. Q

12. Deje que los instrumentos se sequen completamente. La humedad puede afectar a la & yA y
los dispositivos pueden seguir himedos después del periodo de secado.

* La limpieza manual fue validada con la solucién de prelavado y limpiador enzimatico IM a 2X de

STERIS.

ratasegurarse de que la
S.

INSPECCION PREVIA A LA ESTERILIZACION

¢ Inspeccione visualmente todos los dispositiv
limpieza fue efectiva. Preste mucha atencié

- Reprocese un instrumento que n

- Reemplace un instrumento que

¢ Inspeccione los implantes e instrument
y grietas. Reemplace cualquier ositiv

e Evalle los instrumentos par,
conexion. Preste atencidn ¢

aj@.ilumihacion nor
odasYas areas proble

0.4 ~
la superﬁa\ mellas, araiazos
0

uado. Manipule, todos los com €§ Yy mecanismos de
scariadores |68 instrumentos utilizados

para cortar o insertar | Bvalle el desgaste, 4a exactitud, | 5n y la corrosion.
orma prevista.
@ ] ento si un orde‘ tante estédesafilado, astillado, agrietado, enrollado o

de puede a@&etectar astillas y grietas.
e

rencia. Reemplace cualquier dispositivo que

marcas y esca@
Repare, reemplace y/o re impieza de I&t entos segulin sea necesario para asegurar el

funcionamiento adecua es de proce erilizacion.

e La lubricacién («leche instrumentos» aumentar la vida Util de los instrumentos quirtrgicos.
No utilice Iubb'c%ceite 0 grasa a ba silicona, ya que interferiran con la esterilizacion por
vapor. Utilice lﬁ& te un Iubl%a base de agua destinado a ser utilizado en instrumentos

quirlﬁrggo terilizacion r. Use el lubricante segun las indicaciones del fabricante. Use
agua |m requiere dildci
m

e Llene amente Ia& jas del sistema y los carros.

ESTERILIZACION
¢ Realice la esteril con un autoclave de extraccion de aire dinamica (prevacio).
- No se recomienda la esterilizacién mediante desplazamiento por gravedad.

- No se recomienda la esterilizacién de uso inmediato (flash).
e Asegurese de que no se exceda el limite de carga maxima del esterilizador cuando se esterilicen varios
juegos o dispositivos.
¢ No apile los contenedores, ya que esto podria impedir la penetracion del vapor e inhibir la desecacion.
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e Consulte las instrucciones del fabricante del esterilizador y asegurese de que la instalacion, la
calibracidn, el uso y el mantenimiento continuo sean adecuados.

e Antes de manipular los articulos esterilizados, debe dejarlos enfriar a temperatura ambiente. De esta
forma, podra utilizarlos de manera segura y evitara la condensacion.

¢ Siga las directrices actuales de la industria como ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Asociacién para el avance de la
instrumentacion médica). Guia exhaustiva de esterilizacion por vapor y garantia de esterilidad en
instalaciones de atencion médica. (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurancé,in
health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

*
e La siguiente tabla muestra los parametros minimos validados* para alcanzar un ni \antl’a de
esterilidad requerido de 10 para el sistema.
Importante: @
- Los parametros de esterilizacién solo son valiflos para los dispositivo@ hayan limpiado
segun estas instrucciones y estén complet .

- Los parametros de esterilizacion solo va ando los di ivds estan debidamente
alojados en los nimeros de referenci caja de almac Acumed i ados en el
cuadro.

1 Utilice e c i iZation'y otros accesor iados para los parametros del ciclo recomendados en
laciones nacj S, sulte el PKGI-76 en www.acumed.net/ifu para la
de esterilizacid ap®.

esteriliza acio STERIS Amsco 3023 Vacamatic y envoltorio

* La esterilizacion fue valid n
KimGuard KC600 One-St

*

INSPECCION PO &ERILIZAC p \
e Noal e@tl ice dis iles si no estan secos.

iti
d favor supervivencia de los microorganismos.
unmedad que q los productos envueltos o contenidos después de la esterilizacion

ia comprometer la'@rrera estéril.
- La humedad e corroer el metal y desafilar los bordes afilados.
e Inspeccioneja b téril para ver si hay signos de dafios. No utilice el producto si la barrera estéril
ha sido com
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weww.acumed.net/ifu

P Ny EN ISO
Simbolo Descripcion
P 15223-1
Consulte las instrucciones de uso electrénicas en www.acumed.net/ifu 5.4.3

Precaucién

Esterilizado por irradiacién

Sistema de doble barrera estéril

No estéril 5.2.7

Fecha de caducidad V'S 514

REF Numero de catdlogo \ 5.1.6

L 2

LOT Cédigo de lote % / 515
EC |REP | | Representante au un|dad Eurgpea/UQgiorn Europea 5.1.2
M D Dispositiv ario 577
u 511
&l 513
5.2.6
® 542
@ sultar las instrucciones de uso/no utilizar si el 528

e barrera estéril oducto o su embalaje estd comprometido

Preeaucion: La ley federa

w por orden d

U. restringe la venta de este dispositivo a la venta

U.S. 21 CFR 801.109

Marcado de conformidad, articulo 17 de la Directiva 93/42/CEE de la UE. El marcado CE puede ir
d | nimero de identificacién del organismo notificado responsable de la evaluacién de la
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Kayttoohjeet

4,0/3,5/2,7 mm:N Ruuvit Raajojen Fiksaatioon

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

tarkoitettu suomenkielisille kayttajille.

KUVAUS
Acumedin fiksaatiolaitteet on tarkoitettu monentyyppisten murtumien ja osteotomioiden&tioon

parantumisen aikana. @
KAYTTOATIHEET Q

Tama fiksaatiolaite on tarkoitettu yla- ja alaraajoj oihift, murtumii stgotomioihin.

VASTA-AIHEET @ Q
*

Aktiivinen tai piileva infektio. O
Sepsis.

Luun riittamaton maara tai

Pehmytkudos- tai materiaa

Potilaat, jotka ovat ha n jalkeisia hoito-ohjeita.

S.
< keneméttoriia ngudattamaan I@
Naita laitteita ei ole tarko rauviliitantaan t@a oon kaulam- lannerangan posteriorisiin osiin

roosl.

(pedikkeleihin).

R,
VAROITUK @ AROTOIMET $ 6
Varoitus: &
i epé aonnistuminen mukaan lukien, seuraavista syista:

e Hoito tai implantointi vqi,epgonnistua, akilli
- loysa kiinnitys ja/t tymine
- rasitus, mukaan luki implantiN masta taivuttamisesta leikkauksen aikana aiheutunut

rasitus. ®

- rasitus t.
ain mituksest allisesta aktiivisuudesta aiheutuva rasitus.
. iRumni ¥ o Y

S on todenn@ko paa, jos implanttiin kohdistuu lisakuormitusta hidastuneen
u kiinnikasvak uuden (nonunion) tai epatdaydellisen paranemisen vuoksi.
istuminen on todennakéisempaa, jos potilas ei noudata leikkauksen jdlkeista hoitoa koskevia

ohjeita.

e Leikkaustrauma

e Liian suuri k
vastainen kay
vaaran.

¢ Implantit voivat aiheuttaa vaaristymia ja/tai estad anatomisten rakenteiden ndakymisen réntgenkuvissa.

tin Idsndolo voi aiheuttaa hermo- tai pehmytkudosvaurioita.
iian suuret nopeudet, tihea luukudos tai virheellinen tai kayttétarkoituksen
at aiheuttaa instrumentin rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden
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Huomio:

e Implantit ja instrumentit on tarkoitettu vain laillistettujen ladkareiden ammattikayttoon.

o Al3 kayta tai steriloi uudelleen steriilissa pakkauksessa olevaa implanttia, jos pakkaus on vaurioitunut.
Steriiliys on voinut vaarantua, ja implantti ei valttématta ole puhdas. IImoita vaurioituneesta
pakkauksesta jalleenmyyjalle tai Acumedille.

o Al3 kayta steriilia tuotetta sen viimeisen kéayttopaivan jalkeen. Katso viimeinen kayttopaiva laitteen
etiketista.

o Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja ei saa kayttéa uudelleen. Laite voi akillisesti vikaaft
kuormitusten vuoksi. *

« Al3 teroita poranterid tai kalvimia, silld niiden mitat ja geometriset muodot ovat olenn % ita eika
niitd voida palauttaa entiselleen, kun instrumentti on kaytetty.

o Al5 kéyta kemiallisia desinfiointimenetelmis, silla kemialliset jadmat voivat vaikt.;@ terilointiin.

o Al3 peitd kotelon tai alustojen reikia esimerkiksi tarroilla, silld ne voivat haitata sisaanpaasya ja

sterilointia.

e Ruuvit, kiinnittimet, Kirschnerin piikit, ohjainvaijerif, leikkaavat instrumenti@aavat laitteet voivat
olla teravia. Noudata sairaalan menettelytapoj Ikkgohjeita ja/taikansallisia saadoksia teravien
osien asianmukaisesta kasittelysta ja havittamiises ¢

HAITTAVAIKUTUKSET @ o OQ
Mahdollisia haittavaikutuksia: @ \
e Implantin lasnaolo tai leikkays Waiheuttaa kip amukavuu ,%eavia tuntemuksia,
i ekrdosia, luun res@gptidta tai implantin

hermo- tai pehmytkudosva
kuormitus @ellinen paraneminen tai

puutteellista paranemi
voima voi taa implantin murtumiseen.

¢ Liiallinen aktiivisuus,
'Mesté johtuvia, histologisia, allergisia tai
toon Metal Sensitivity Statement

KIRURGISET MENETELM \

Acumed tarjoaa yhden tai u pia Kirurgi elmid, jotka tukevat jarjestelman turvallista ja tehokasta
kayttéa. Tutustu Kirurgisiin menetelmiimme osGitteessa www.acumed.net.

implantin asetta
u

Tarkeaa: ki’rur&%t etelmat voiv dltaa tarkeita turvallisuustietoja.


http://www.acumed.net/ifu
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Tarkeaa: Jarjestelman instrumentit ja implantit on tarkoitettu asianmukaisesti koulutettujen ja
patevien kirurgien kayttdon 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 magneettikuvausymp@ a
miljoona syklia, mika voi olla lyhyempi

luettavissa osoitteessa www.acumed.net/ifu.
1 maadrite ahintaan
n potifaan elinika. To Kayttdolosuhteet voivat vaikuttaa
proteesin kayttdikaan.
¢ Monikayttdisten instrumenttien kayttoik&trii aytosta ga kaSittelysta.

ttoisten
instrumenttien soveltuvuus steril@intia e van tarkas i .
o Steriilit osat voidaan implantgi tig6a ilmoitett imei ayttgpai i

KAYTTOIKA

e Proteesi on testattu standardoiduissa olos issa, JOisSa sen kayttold

=

STERIILIYS

MATERIAA’LIT@

istettu ti isegksesta standardin ASTM F136 mukaisesti.
ja med-meta nttien kemiallisesta koostumuksesta 16ytyy tiedostosta Metal Sensitivity
t (metallilek sunto), joka on luettavissa osoitteessa www.acumed.net/ifu.

<O
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KERTAKAYTTOINEN

 Implantit on tarkoitettu vain kertakdyttoon, kuten etiketissd ilmoitetaan.
o Ala kayta kertakayttoisia implantteja uudelleen, silla téma voi lisata hairididen ja ristikontaminaation

riskia.
Havita kaikki kéyttamattémat implantit, jotka ovat kontaminoituneet ihmisen veresté tai kudoksesta. Ald
kasittele kontaminoitunutta implanttia.

TARKEAA

Turvallinen ja tehokas kaytto edellyttad, etta kirurgi on perehtynyt perusteellisesti imp N&en

asettamismenetelmiin, instrumentteihin ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.
Fysiologiset mitat rajoittavat implanttikokoja. Valitse implanttityyppi ja -koko, jo rfaiten vastaa
potilaan vaatimuksia, jotta se mukautuu tiiviisti ja istuu paikalleen riittdvan tuke%

Implantteja ei ole suunniteltu kestdmaan tayden painon, kuormituksen tai lii

aiheuttamia rasituksia.

tiivisuuden

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

« Al taivuta implanttia muutoin kuin kirurgis in edellytta % avalla. Toistuya tai liiallinen
taivuttaminen voi heikentaa implanttia, minka rauksena myQd voi ilmeta toimintahairié. Katso
lisatietoja kirurgisesta menetelmasta.

¢ Yhdistd implantteja vain, kun ne on t ettwyhdistettavi 4 Q

i estamiseksi N ivat aiheuttaa

e Suojaa implantteja naarmuilta jaghirham situskeski
toimintahairiota. w
e Estd kayttamattdmien impl; j tuminen.

MATERIAALI

Instrumentit on valmistettu
polymeerien laaduista.

UUDELLEENKA &KERTAKA@

Anodisoitujen implanttien
implanttien mekaanisii

a titaanin, ru &man teraksen, alumiinin, silikonin ja muiden

rkoitettudka si useammin kuin kerran, ellei niiden etiketissa ole merkintaa,
In kertak
ayittoiset instrument avitettava sen jalkeen, kun niitda on kaytetty yhdella potilaalla yhdessa
Al3 kayta kertaké‘b&instrumentteja uudelleen, silla tama voi lisatd hairididen ja ristikontaminaation

riskia.

Useammin k& kaytettavat instrumentit on tarkoitettu kaytettavaksi yhdelld potilaalla ja yhdessa
toimenpiteessa, fainka jalkeen ne on kasiteltava.

Joidenkin uudelleenkaytettavien instrumenttien, kuten porien ja kalviminten, kayttdika on rajallinen.
Vaihda kaikki uudelleenkdytettavat instrumentit valittdmasti, jos niiden suorituskyky heikkenee.

Mikali uudelleenkaytettava instrumentti on mahdollisesti kontaminoitunut tarttuvien spongiformisten
enkefalopatioiden (TSE) taudinaiheuttajista, sita ei saa kasitelld uudelleenkayttda varten.
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TARKEAA

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

Pian kayton jalkeen: 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 kasiteltévaksi mahdollisimman pian kayton jalkeen.

Vaélta instrumentin pitkdaikaista kosketusta jodiin ja keittosuolaliokseen.
Kasittele ja kuljeta likaantuneita instrumentteja siten, ettd kayttamattdmat implantit eivétﬂe

kontaminoitumaan. *

Tarkeda: Kasittelysta vastaavalla henkilékun oltava asianmukainen koulutus ja
asianmukaista kokemusta. Kayta asianmukai€ia henkiléfisuojaimia, isitfelet kontaminoituneita
laitteita. 6
.. - .
TARKEAA O

ittamiseksi ja @ntehokkuuden

Tarkista implantit veri- tai

T ohtaminaatio a havita n i avaitset kontaminaatiota.
Ala kasittele kontamigOi | lantteja.
Esta instrumenttien mihen minimoim@llg kosketus jodi-, klo@ri- eittosuolaliuoksiin tai muihin

metallisuoloihi

Esta alumiinist enttien an
pH:n ja >&p iin, erityisgs
Anodisoit m allien toistuva %

laitteen tolmintaan.
Valta aldehydia sisaltavia
(fiksaatio).

Entsymaattiset puhdi ineet sovel %roteiinipohjaisen kontaminaation poistamiseen.

- Kayta pH-qmne raalia entst& puhdistusainetta.

- Kayta vahangaahtoutuvaa liuo jotta Aiakyvyys laitteeseen sdilyy puhdistamisen aikana.

Noudata ta I')&Jmistajan ohj distusaineiden turvallisuudesta, sdilytyksesta, sekoittamisesta,
vedeny & j ! sta, vaihtamisesta ja havittamisesta.

Suorita kasittelytoimenpiteet "Wikrobikasvu
maksimoimiseksi. @

idug suojakerro%urioituminen valttamalla kosketusta < 4
rbonaattia tai natriumhydroksidia.

e sisaltavat i
y voi aiheu rign haalistumista, mutta téma ei vaikuta

usaineita, ko: Ivat denaturoida ja koaguloida proteiineja

Mikali fait ahdollis inoitunut tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden (TSE)
tdudinalheuttajista, sita e asitelld tai kdyttaa uudelleen. Nama kasittelyohjeet eivat sovellu TSE-
taudin uttajien ingktivointiin. Noudata sairaalan menettelytapoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia

saadoksia TSE-taudinaiheuttajien mahdollisesti kontaminoimien laitteiden asianmukaisesta kasittelysta

ja havittamigest

Kayttovesi: itietoja standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetadn kayttdmaan
kayttdvetta. Kayttovesi on tavallisesti kunnallista vetta tai vesijohtovetta, mutta se voi edellyttaa
lisakasittelya.

Kriittinen vesi: Katso lisatietoja standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetaan kdyttdmaan
kriittista vetta. Kriittinen vesi on erittdin pitkalle kasiteltyd, sen orgaaninen ja epaorgaaninen pitoisuus
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on erittain alhainen ja endotoksiinitaso alle 10 EU/ml. Soveltuva vesi voidaan maaritelld myds
kansallisissa farmakopea-aineistoissa, kansallisissa standardeissa ja sairaalaprotokollissa.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Laaketieteellisen instrumentaation
edistdmisen yhdistys). Ladkinnallisten laitteiden uudelleenkasittelyvesi (Water for the reprocessing of
medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

KASINPUHDISTUS
1. Huuhtele kontaminoituneita instrumentteja juoksevan kylman kayttéveden alla, jotta run&
an

pintakontaminaatio vahenee. \
Havita kaikki kaytetyt instrumentit, jotka on tarkoitettu vain kertakayttoon.
0

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

w

4. Liikuttele kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine padsee kosketuksiin kaikki intojen kanssa.
5. Liota vahintéan kymmenen (10) minuuttia. @
6. Poista kaikki ndkyva lika hankaamalla instrumerdttejafbehmedlla harjalla. Ala%yta ruostumatonta
terasta tai muita hankaavia aineita, silla ne Mbiva ipgoittaa pint *
- Jos mahdollista, hankaa instrumentitékokenaan“@potettuna, etta paadsisj kumaan
mahdollisimman vahan. é
7. Jotkin instrumentit saattavat edellytt@a isté huomiota: .
- Puhdista instrumentit kaikki osat ifotetttiina. Puhdistali mentit purettui niiden osat on

tarkoitettu irrotettaviksi.
- Kayta vesisuihkua, jo
keloihin, kanyyleihin,
niihin jaanyt lika b

a haastaviin paikkoihi ,%vastinpintoihin, jousiin,
iinwriin, leikkaaviin h&a n ja joustaviin osiin, ja

aan) niité&un puhdistat, jotta paaset
t huolellisesti sopivan kokoisella harjalla.

ehttia ultradaneld 10-15 minuuttia kdyttamalla tuoretta, pH-
Noudata ul% distuslaitteen ja -pesuaineen

x@( lisdantya ultraddnipuhdistuksen seurauksena.

inuuttia ka uhdasta, pehmeaa 25-35 °C:n (77-95 °F:n)

a kaikki ko\ - ja puhdistusainejaljet poistuvat.
a.

ja monim iset mekanismit.
ittelyvaiheet, nakyvia jaamia on viela jaljella.

1 minuutin ajan, jotta kayttdvedestd jaaneet mineraalit ja muut
poistuvatMiakiyta viimeiseen huuhteluun keittosuolaliuoksia, koska ne voivat haitata
tia ja sterilointia.
ttele kaik kkuvia osia.
- Kiinnita erityi omiota kanyyleihin ja huomaamattomiin reikiin seka vastinpintojen valissa
oleviin ja liitoksiin.

- Huuht J t vahintdan kolme kertaa ruiskulla (tilavuudeltaan 1-50 ml).
11. Poista instrumenieista ylimaarainen kosteus puhtaalla, imukykyiselld ja nukkaamattomalla liinalla.

12. Anna instrumenttien kuivua perusteellisesti. Kosteus voi vaikuttaa sterilointiin, ja laitteet voivat jaada
mariksi kuivausajan jalkeenkin.
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* Kasinpuhdistus on validoitu kayttamalla entsymaattista STERIS Prolystica 2X -esiliuotus ja -
puhdistusainetiivistetta.

STERILOINTIA EDELTAVA TARKASTUS

¢ Varmista puhdistuksen tehokkuus tarkistamalla kaikki laitteet silmamaaraisesti normaalissa
valaistuksessa. Kiinnita erityisté 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 h , Varalta
Vaihda laite, mikali havaitset naita.
¢ Arvioi instrumenttien asianmukainen toiminta. Tarkista, etta kaikki osat ja litosmekani toimivat.
Kiinnita erityistd huomiota ohjaimiin, poranteriin ja kalvimiin seka instrumentteihi i ytetaan
leikkaamiseen tai implantin asettamiseen. Tarkista ne huolellisesti kulumisen te@en, suoruuden ja
ruostumisen varalta. Vaihda kaikki instrumentit, jo
e Tarkasta kaikki leikkuureunat suurennettuna.
- Vaihda instrumentti, jos leikkuureuna o
vaantynyt.

- Kolhujen ja halkeamien havaitsemi i auttaa reuna villaliinall
e Varmista kaikkien merkinttjen ja ver ikkojén luettavuus. a laite mikQ ivat ole

eivat toimi tarkoitet

P Oristynyt tai muutoin

luettavissa.
rmistaaksesi,

e Korjaa tai vaihda instrumentit ja/tai toistani i istus tarpeen \
ettd ne toimivat oikein ennen/ Wteriloinnin. %

e Voitelu (“instrumenttimaito F kirurgist@mentﬂen kayttoikaad Ala kayts
silikonipohjaisia voiteluaine ittaavat hoyFysteilointia. Kayta vain

tai rasvaa,
vesipohjaisia voitelu Ita on tarkoit a avaksi kir nfinstrumenttien kanssa ja
soveltuvat hdyrysterilai ayta voitelu valmistajan ﬁa ukaisesti. Kayta kriittista vetta,
jos laimennus e
o Taytd jérjestel at ja kote@ea \
STERILOINTI \Q
e Steriloi kayttamalla a ilman 's@aavia (esityhjidautoklaavia).
- Painovoi perustuvaa steriloin ositella.

- Pikasterﬂ ei suositella.

e Varmista, etté@stakilointilaitteen e@iskuormitusraja ei ylity, kun steriloit useita sarjoja tai laitteita.
o Al3 pi a%pééllekk"'n illc i estad hdyryn paasyn niihin ja haitata kuivumista.
¢ Noud ifeintilaittee %an ohjeita ja varmista asianmukainen asennus, kalibrointi, kaytto ja
j vathuo x
nett

o Steri n osien on@n jaahtya huoneenldmpdisiksi ennen kasittelya. Talla taataan turvallinen
kasittely ja estetéén&‘euden tiivistyminen.

¢ Noudata ta nf@ an parhaita kaytantdja koskevia ohjeita, kuten ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for ncement of Medical Instrumentation (AAMI) (Laaketieteellisen instrumentaation
edistdmisen yhdistyS). Kattava opas hdyrysterilointiin ja steriiliyden varmistamiseen hoitolaitoksissa
(Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities). AAMI
ST79:2017. Arlington, VA.
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e Seuraavassa taulukossa esitetadn 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.

Esityhjiohoyrysterilaattorin parametrit

Ehto: Kaaritty

Altistuslampétila:

Altistusaika:

* Sterilointi validoitiin kayttémalla STERIS
One-Step -kaaretta.

TARKASTUS STERILOINNI : Q)
a iilej ivétele kuivia. @
0-o0fganismien elobnj ia.
in tuottgisiin jaanyt kosteus voi vaarantaa steriilin

rittyihin tai pak
¢
3 i istaa ter;vi% .

ri n varaIta@ tuotetta, jos steriili estojarjestelma on

%
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Symbolien selitykset

_ EN ISO
Symboli Kuvaus
\ 15223-1
Tutustu sdhkdisiin kdyttdohjeisiin osoitteessa www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Huomio

STERILE| R | | Steriloitu sateilyttamalla

Kaksinkertainen steriili estojarjestelma

O >
Epésterili 5.2.7
a

Viimeinen kayttopaiva V'S 514

REF Luettelonumero \ 5.16
*

LOT Erakoodi 5.1.5

EC |REP Valtuutettu edusta® eisdssd / Eur an‘anionissa 51.2

MD Laakinnalli 5.7.7

5.11

5.2.6

5.4.2

5.2.8

U.S. 21 CFR 801.109

yhteydessa.

CE-vaatimustenmukaisuusmerkinta, EU-direktiivin 93/42/ETY artikla 17. CE-merkintdan voidaan liittaa
ati aisuuden arvioinnista vastaavan ilmoitetun laitoksen tunnistenumero.
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Mode d’emploi

Systemes De Vis Pour L'ostéosynthése Des Extrémités 4.0/3.5/2.7 mm

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 dispositifs d’ostéosynthese Acumed sont congus pour fournir une fixation de diverse& res et

ostéotomies durant leur cicatrisation. @

INDICATIONS D'UTILISATION Q

Le dispositif de fixation est indiqué pour les soud ures ou os migs des extrémités

supérieures et inférieures.

CONTRE-INDICATIONS @ @
Infection active ou latente

Septicémie
Quantité ou qualité osseus @ ante, osteop

&
O

Sensibilité des tissus
Les patients qui ne vgul S ou ne peu ivre les inst de soins postopératoires
Ces dispositifs ne s SC pour une flxat vec des vis au ents postérieurs (pédicules) de la
colonne cervicale, ou Iomb@ *
AVERTISSE T PRECA @
Avertissement : E

e Le traitement ou I'im t échou y i de maniére soudaine, en raison de :
- Fixation laghe et escellement

- Tensions§, mpris tensions dues a tine erX|on inappropriée de I'implant pendant I'opération
- Accum
- Tensi

tensions
iées a une co ysique, a une charge ou a une activité excessive

e Unec t probabl I'implant subit des charges accrues en raison d’une consolidation retardée,
ane de consolidati u d’une cicatrisation incompléte. Un échec est plus probable si le
pati swt pas les,instruetions de soins postopératoires.

e Un traumatisme chi ical ou la présence d’'un implant peuvent entrainer des Iésions des nerfs ou des

tissus mous.

e La casse ou @gement d‘un instrument, ainsi que des dommages aux tissus, peuvent se
produire lors trument est soumis a des charges excessives, a des vitesses excessives, a une
densité osseuse €levée, en cas d'utilisation incorrecte ou d'utilisation non prévue.

e Les implants peuvent provoquer une distorsion d'image et/ou masquer des structures anatomiques sur
les images radiographiques.
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Précaution :

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

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

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

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

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

e Ne pas utiliser des méthodes de désinfection chimique car les résidus chimiques petlv ffecter la
stérilisation a la vapeur. Qﬂ

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

e Les vis, les clous, les broches de Kirschner, les les instru ts de @oupe et autres dispositifs
similaires peuvent étre tranchants. Respecteifies 1& directives cliniques et/ou
les réglementations gouvernementales podfr | rebut approfriées des objets
tranchants.

P
anipulation et la mi

/

EFFETS INDESIRABLES
Les effets indésirables possibles ¢g nnent : &‘

e Douleur, géne ou sensati ' sions'des s ou des ti s, hécrose osseuse ou des
tissus, résorption osséus ] duealap ‘un implant ou a un
traumatisme chirurgicar.

e Fracture de I'img ne activité excessife, a uneigharge exercée de maniere prolongée sur le

dispositif, a ion i u@ une force sive exercée sur l'implant pendant son

insertion. et/ou un ement de l'implant.
e Sensibilit: ique, allergi un corps étranger résultant de
I'implantat

Staux) » a I ivante : www.acumed.net/ifu.

TECHNIQUE CH;R&CJA \®
Acumed propose X sieurs tec@s chirurgicales pour garantir I'utilisation sécurisée et efficace de
éwg |

(Déclaration de sensibilité

er. Cons& document « Metal Sensitivity Statement
S

ce systemeqCo os techniques'ehirurgicales sur www.acumed.net.

Importan :\

sécu

niques ghirtisgicales 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 dliment 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 complémen
d’information. L
\
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 Envir plants Acumed
dans un environnement RM) » sur www.acumed.net/i

4
normalisées p @une durée gt male de 1

a J&@ longévité . Les conditio % ilisation réelles

peuvent avoir une incidence sur durée d¢é vie de la prathe \

e Les instruments a usage mu durée de vi 2pend de le %i n, de leur
manipulation et de leur traite g uer l'aptit es instruments é% ultiple lors de
I'inspection avant sterilizatiGn

[ &ffe implantéi'b '3/la date dﬁ n indiquée sur I'étiquette.

DUREE DE VIE

e La prothése a été testée dans des co
million de cycles, ce qui peut étre infé

e Les éléments stérilesgpeu

STERILITE

e Lesimpl

. Xe

i s% non stériles, comme indiqué sur
e Les dispo i inés a é t% avant utilisation.
o Les dispositifs achetés 3 % S a une dose minimale de 25,0 kGy de

rayonnement gamm rance de stérilité minimum de 10°°.

ont fabriql& un alliage de titane selon la norme ASTM F136.
e Con notre document < al Sensitivity Statement (Déclaration de sensibilité aux métaux) » a
I'adresse suivante : Wiww.acumed.net/ifu pour connaitre la composition chimique des implants

métalliques r@
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USAGE UNIQUE

e Les implants sont destinés a un usage unique, comme mentionné sur |'étiquette.
e 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 °* 0

d'utilisation, les instruments et la technique chirurgicale recommandeée.

Pour une utilisation s(ire et efficace, le chirurgien doit étre bien familiarisé avec I’iﬁda&\ sthodes
Les dimensions physiologiques imposent la taille des implants. Choisir le type et @( mplant qui

correspondent le mieux aux contraintes liées au patient pour garantir une bonn ajptation et une

ensions d’un poids ou c@lein(e} ou d’'une

u dispositif @@ gmenter la_possibilité de

assise ferme avec un support adéquat.
Les implants ne sont pas congus pour résister a

activité excessive.
Une mauvaise sélection ou une implantatiopfincorr
descellement ou de migration.

Ne pas courber I'implant, sauf dans legfCasdndiqués dans la tec@ chirurgicalesbnaflexion répétée
ou excessive peut affaiblir 'implant e oquer sa défaillafic eure. Sedréf @ la technique

chirurgicale.
Wi s sont pré et ‘effet.
: et les entailles éviter I’accQ ioh de tensions qui

Combiner uniqguement les impla
Protéger les implants contrg
peuvent entrainer leur défa

changement de implants.

e Protéger les implants utilisesContre les @ @
e La couleur des impla isés peut cha@ le temps Q e leur traitement. Ce
ur .

silicone set d'autr

MATERIAUX

Les instruments sgn%que a partir de@qualités de titane, d'acier inoxydable, d’aluminium, de

cte pas les profiriétes méc%
4

eres.

AN,
USAGE L@t USA IQUE
. iRstiuments sont destirné n usage multiple, sauf s'ils sont identifiés sur |'étiquette comme étant

a usage'tnique.
Les instruments &
au cours d'ufie p
Ne pas réutil struments a usage unique car ceci peut augmenter les risques d'échec et de
contamination craisée.

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

e Protéger les instruments contre les rayures et les entailles pour éviter I'accumulation de tepsion i
peuvent entrainer leur défaillance.

e Pres du point d'utilisation : essuyer toute souillure importante sur les instruments et
sechent sur I'instrument. II est particulierement difficile de traiter de maniére fiabl
comportant des souillures importantes ou séchées. Transporter les instruments contami
traiter le plus rapidement possible apres leur utilisation.

® .

cher qu'elles
S nts
85 pour les

« Eviter le contact prolongé des instruments avec I'iode et le sérum physiologique!
e Manipuler et transporter les instruments souillés degmaniére a éviter la cont@mifation des implants non
utilisés.

4

TRAITEMENT

Important : le personnel

u traitementy@ait l’ qualifié e er une formation et une
expérience approprié équipement'de pfotection indEvi |é (EPI) approprié en cas de

travail avec des dispasiti taminés.

apidement les étapes ement pougdiniiter Ja prolifération microbienne et maximiser

r quils ne s& ntaminés par du sang ou des tissus et les
implants contaminés.

t. Ne pas trai
Prévenir la corrosion struments nt le contact avec les solutions contenant de l'iode, du
chlore et du ¢ physiologique ou d'a els métalliques.

e Prévenir tout 0 gement d ouche d'anodisation protectrice des instruments en aluminium en
évitant le c% ec des soluti

pH < 4 ou > 9, surtout si elles contiennent du carbonate de
sodiu droxyde

m odisés peut entrainer une atténuation des couleurs mais cela
u dispositif.

pété de
as le fonctionne
produits dﬁtoya e contenant des aldéhydes car ils peuvent dénaturer et coaguler les

protéines (fixatio
o Les détergenits tiques sont bien adaptés a I'élimination de la contamination a base de protéines.
- Utiliser unédgt t enzymatique a pH neutre.

- Utiliser une solution 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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e Les dispositifs potentiellement contaminés par des agents d’encéphalopathie spongiforme transmissible
(EST) ne doivent pas étre traités ou réutilisés. Ces instructions de traitement ne sont pas adaptées a
I'inactivation des agents d’EST. Respecter les procédures hospitalieres, les directives cliniques et/ou les
réglementations gouvernementales pour la manipulation et la mise au rebut appropriées des dispositifs
potentiellement contaminés par des agents d’EST.

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
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. x

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Association cement de
I'instrumentation médicale). Eau pour le retraitement de dispositifs médicaux ( orthe reprocessing

of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
4
NETTOYAGE MANUEL b
1. Rincer les instruments contaminés a I'eéu froidédgourante pour@e a contamina@surface
o )

importante.

2. Mettre au rebut tous les instruments ésgfdestinés a sade unique.

3. Plonger les instruments contamifés danstne solutio ymatique* pour, &ient completement
immergés afin de minimise isagtion de la solutien. %

4. Actionner toutes les piece &5 pour perme ergent d’entreg enContact avec toutes les

surfaces.
5. Laisser tremper pen@an moins dix (10
6. Frotter les instruments a I'alde d’'une bros ils doux pouméliminer tous les débris visibles. Ne pas
dabl€ou d’autres @brasits*Car ils petnent en mager la surface.
@ les instrum orsgu’ils sont ent immergés afin de minimiser la
des fluides.

- Utiliser un jet d’ea r asperger d iOf de nettoyage les zones difficiles, telles que les
surfaces d/accou ent, les res , obines, les canulations, les trous borgnes, les
canneluce%ents coupantes et rties flexibles afin d'éliminer toute souillure présente.

- Faire fonm les pieces iles et les faire tourner (si nécessaire) tout en frottant pour vous
a;s@ utes les fissu%t accessibles.

- WNe gneuse les canulées et les zones difficiles a I'aide d’'une brosse de taille

appropriee.

= ption, il est possi effectuer une sonication pendant 10 a 15 minutes en utilisant une
solUtion fraichelde nettoyage ultrasonique a pH neutre. Suivre les instructions des fabricants du
nettoyeur g s et du détergent.

Impo
ultrasons.

8. Effectuer un premier rincage 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 I'agent nettoyant.

- Actionner toutes les parties mobiles.

i essiter une attepti iculiere :
2il€s instruments ant desserré les parties. Nettoyer les instruments démontés
s'ils sont congu$ émontés.

t dommage antérieur a la surface peut s'aggraver du fait du nettoyage par
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- 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 physiologique pour
le ringage final car elles peuvent interférer avec la désinfection et la stérilisation.

- Actionner toutes les parties mobiles.

- Porter une attention particuliére aux canulations et aux trous borgnes ainsi qu‘aux charniéres et
aux articulations entre les surfaces d accouplement

- Rincer les canulations au moins trois fois a I'aide d’une seringue (volume 1-50 mL)

11. Eliminer I'excés d’humidité des instruments a I'aide d’un chiffon propre, absorbant et

12. Laisser les instruments sécher completement Toute humidité peut affecter la sterlllsa o
dispositifs peuvent rester humides a l'issue de la période de séchage.

* Le nettoyage manuel a été validé a I'aide de la solution de pré-trempage et de ne zymathue
concentrée STERIS Prolystica 2X.

INSPECTION AVANT STERILISATION @
e Inspecter visuellement tous les dispositifs rage nor ssurer qu ettoyage a
été efficace. Etre attentif & toutes les zofles diffi

- Retraiter tout instrument qui n’

- Remplacer un instrument qui ne

e Inspecter les implants et les inst
entailles, les éraflures et le

r détecte Sventuels dom surface tels que les
placer tout itif affecte

e Evaluer les instruments po ils peuv isés corre e |re fonctionner toutes
les pieces et les mécani nexion. Por ru ttention p aux meches, forets et
alésoirs, ainsi qu aux S ents utilisés p e ou l'i |nser ipiplants. Les évaluer de maniere
approfondie, po r legr usure, leur , leur rectlt leur corrosion. Remplacer tout
instrument qui € pas comme p

e Inspecter tg chants a la &

- Rerm strument hant est é réché, fissuré, aplati ou déformé d’'une
que & autre maniese.

sur le tr. @ est possible de détecter des ébréchures et des

fissures.
o Veérifier la lisibilité de to marquages e€helles de référence. Remplacer tout dispositif qui est

illisible.
e Réparer, remﬂa&you répéter le netto d

fonctionnemen t avant de 2der a la stérilisation.
e La lubrifica <fait pour instruf%») peut augmenter la durée de vie utile des instruments

chirur@i . as utilis nts a base de silicone, d’huile ou de graisse, car ils interféreraient
ayec | isation a la e§ Utlliser uniguement un lubrifiant a base d'eau, destiné aux instruments

iGaux et a une stérilisation a la vapeur. Utiliser le lubrifiant conformément aux instructions du

fabricant. Utiliser ded‘eau critique si une dilution est nécessaire.
. RéapprovisionneO ctement les plateaux et les boites de rangement du systeme.

STERILISATlo&

o Effectuer la stérilisation a I'aide d’un autoclave a élimination dynamique de Iair (pré-vide).
- La stérilisation avec déplacement de gravité n’est pas recommandée.
- La stérilisation pour utilisation immédiate (éclair) n’est pas recommandée.

es instruments selon les besoins pour garantir un
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e Veiller a ce que la charge maximale du stérilisateur ne soit pas dépassée lors de la stérilisation de
plusieurs ensembles ou dispositifs.

¢ Ne pas empiler les conteneurs, car cela pourrait empécher la pénétration de la vapeur et empécher le
séchage.

e Consulter les instructions du fabricant du stérilisateur et s'assurer que l'installation, I'étalonnage,
I'utilisation et la maintenance continue sont corrects.

o Laisser les articles stérilisés refroidir a température ambiante avant de les manipuler. Cela permet une

manipulation s(ire et évite la condensation.
e Suivre les directives en vigueur dans l'industrie, notamment ANSI/AAMI ST79:2017*.
<
* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Association pour I' ement de
I'instrumentation médicale). Guide complet pour la stérilisation a la vapeur et I'assura |aNsterilité
dans les établissements de soins (Comprehensive guide to steam sterilization and ste& urance in

health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA. @

idés* pour attgindre Up niveau d'assurance de

*

@positifs qui Qtoyés
e L 2

¢ Le tableau suivant indique les parameétres mini
stérilité minimum (NAS) de 10 requis pour |

Important :

- Les paramétres de stérilisation né€ sopnt valables que po

conformément a ces instruction ui sent parfaite .

- Les paramétres de stérilisation ne alables q ue les dispo x orrectement
rangés dans les coffret w Acumed ideiptifiés par les numé ece et donnés dans
le tableau. é

- O

1 Utiliser un emballage
recommandés
www.acume®

‘autres accessoires appropriés aux parametres du cycle
les presentes instructions afdrmément aux réglementations nationales. Consulter le PKGI-76 sur
pour la stérilisation dans onteneurs de stérilisation rigides Aesculap®.

*La stérilisatio@i< alidée a l'aide térilisateur a prévide STERIS Amsco 3023 Vacamatic et d’une

S {&\
s\O
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INSPECTION APRES STERILISATION

e Ne pas stocker ou utiliser des dispositifs stériles s'ils ne sont pas secs.
- L'humidité favorise la survie des microorganismes.
- L’humidité restant sur les produits emballés ou mis en conteneurs aprés stérilisation pourrait
compromettre la 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 prod@

barriére stérile a été compromise. *
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- EN ISO
Symbole | Description
Y P 15223-1
Consulter le mode d’emploi électronique a I'adresse suivante : www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Précaution

STERILE| R | | Stérilisé par irradiation

Systeme de double barriere stérile

O
Non stérile 5.2.7
g Date de péremption @ 5.1.4
REF Numéro de catalogue \ 5.1.6
LOT Numéro de lot 5.1.5
EC |REP/| | Représentant agré nauté européenn n européen 5.1.2
MD Dispositif ical 577
d 511
&l 6\ 513
5.2.6
542

agé et consulter le mode d’emploi/ne pas
stérile’du produit ou son emballage est compromis 528
Iedi(r:n;';i.caine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un US. 21 CER 801109

e réticule est

eymargue déposée d’Acumed. Il peut apparaitre seul ou avec le nom Acumed.

Ccco

Marquage de conformité, Article 17 de la directive européenne 93/42/CEE. Le marquage CE peut étre
numéro d’identification de I'organisme notifié responsable de I'évaluation de la conformité.
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Istruzioni per l'uso

Sistemi Di Viti Per Fissaggio Di Estremita Da 4,0/3,5/2,7 mm

IT Queste istruzioni sono destinate al chirurgo operante e agli operatori sanitari di
supporto. Le istruzioni IT sono destinate agli utenti dei paesi di lingua italiana.

DESCRIZIONE
I dispositivi di fissaggio Acumed sono progettati per fornire fissaggio di varie fratture e % mie in corso

di guarigione. @
INDICAZIONI PER L'USO Q

Il dispositivo di fissaggio € indicato per fusioni, fi ostgotomie dell remita superiori o inferiori.

CONTROINDICAZIONI @ OQ
¢

Infezioni in atto o latenti

Tessuto osseo molle 0 sens materiali
Pazienti non disposti 0 ado di seguw@mazioni tera@ ost-operatorie
Questi dispositivi non so | Progettati per | gioola fls% viti agli elementi posteriori

(peduncoli) della co le cervicale, to ao Iom%

AVVERTEN ZION

Sepsi \
Scarsa quantita o qualita de mﬂ ; t 0, osteop gp
D d
e

Avvertenza:
e Il trattamento o I'i |mp|a bero non f deguatamente, inclusa la possibilita di un guasto
improwviso, a causa
- Fissazion ta o} aIIenta
- SoIIeat& incluse quelle derlvan a plegatura inappropriata dell'impianto durante l'intervento

chirur \
- Salle ccessive

to del orpereo, di carichi o eccessiva attivita
robabill d| malfunz to aumentano se l'impianto viene sottoposto a carichi maggiori

fusione rit data ncata fusione o guarigione incompleta. Le probabilita di
entano se il paziente non segue le indicazioni terapeutiche post-operatorie.
i molli possono derivare da un trauma chirurgico o dalla presenza di un

malfun2|onament0

e Danni ai nervi
impianto.

e Se si sottopo umento a carichi, velocita e densita ossea eccessivi e in caso di uso improprio o
non corretto, possono verificarsi rotture o danni allo strumento, cosi come danni ai tessuti.

¢ Gli impianti possono causare distorsioni /o bloccare la visualizzazione di strutture anatomiche nelle
immagini radiografiche.
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Attenzione:

¢ Gli impianti e gli strumenti sono destinati esclusivamente all'uso professionale da parte di un medico
autorizzato.

¢ Non utilizzare o risterilizzare un impianto fornito in confezione sterile se la confezione risulta
danneggiata. La sterilita potrebbe essere compromessa e la pulizia dellimpianto 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 dispositi

¢ Non riutilizzare gli strumenti chirurgici monouso. Sollecitazioni precedenti potrebbero pro
malfunzionamento dello strumento. *

¢ Non riaffilare le punte da trapano o gli alesatori poiché questi dispositivi hanno dimen r\ metrie
critiche che non possono essere ripristinate una volta che lo strumento € stato conSufato.

e Non utilizzare metodi di disinfezione chimica poiché i residui chimici potrebbero @ la

sterilizzazione a vapore.

¢ Non ostruire i fori della custodia o dei vassoi, ad esempio con le etichette, @ sto potrebbe

influire negativamente sulla penetrazione del vapafe e sulla sterilizzazione.
¢ Viti, punte, fili di Kirschner, fili guida, strumenti io e dispositivi Simili poSsono essere affilati.
Osservare le procedure ospedaliere, le line ida iche e/olen Vernative per la
manipolazione e lo smaltimento corretti det dispositivi taglienti. @ Q
L 2
EFFETTI INDESIDERATI \O
I possibili effetti indesiderati in Iwn?
¢ Dolore, fastidio o sensazio X iain aitessuti molli & ell'osso o del tessuto,
riassorbimento 0sseo Q.4 nadeguata r@ a presenz pianto o a traumi chirurgici.
e Rottura dell'impiantofa 3 di attivita eccessi ico prolung ispositivo, guarigione
ivaesercitata sul to durante 4 imento. Possono verificarsi
0 dell'impiapto.

incompleta o forza
gazione istologicajpallérgica o rea 'Mversa da corpo estraneo derivanti

migrazione e/qQ
¢ Sensibilita ain

mento “Metal Sensitivity Statement”
ed.net/ifu.

TECNICHE CHIRURGICH

Acumed fornisce una q piu iche chirurgiéhe romuovere |'uso sicuro ed efficace di questo sistema.
Fare riferimento aﬁ*&tre Tecniche Chirurgiche sul sito web www.acumed.net.

e chirurgiche @70 contenere importanti informazioni sulla sicurezza.

Importants: I%


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
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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 APer maggiori
informazioni consultare la nostra pubblicazione “Acumed Implants in the MR EnV|ron (Implantl Acumed

in ambienti per risonanza magnetica) all'indirizzo www.acumed.net/ifu.

DURATA

e La durata degli strumenti riutilizzabili € j polazione e@amentc
Valutare l'idoneita degli strumenti riutifizzalsli e- sterlllzza
e Le parti sterili possono essere impiant i i a |nd|cata
STERILITA

e Gli impianti e gli stru il o non sterll@&dlcato sull'etichetta.

e I dispositivi non sterili d ili dell’'uso
o [ dispositivi acquistati € ri i posti aun minima di 25,0 kGy di radiazioni
rilita di"10°.

MATERIALI x
e Gli impianti sorx jtuiti jtanio secondo le norme ASTM F136.
e Perlacom pignti metallici Acumed, consultare il nostro documento “Metal
Sensitiyi ent” (Dichi i sensibilita ai metalli) all'indirizzo www.acumed.net/ifu.
MONOUS
e Gli impianti o mente monouso, come indicato sull’etichetta.
¢ Non riutilizz v anti monouso, poiché cid potrebbe far aumentare i rischi di malfunzionamento e
di contamina2| crociata.

e Smaltire qualsiasi'impianto non utilizzato che sia contaminato da sangue o tessuti umani. Non utilizzare
un impianto contaminato.


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 com§
adi

totale, di carichi o a eccessiva attivita.

¢ Una scelta non adeguata o un impianto non corretto del dispositivo possono aumentare! i
allentamento o migrazione. \g

¢ Non piegare l'impianto se non come indicato nella tecnica chirurgica. Ripetute o eccCessive pieégature
possono indebolire I'impianto e causare guasti in un secondo momento. Fare rifegi la tecnica
chirurgica.

e Combinare gli impianti solo quando sono destinati a_tale scopo.

e Proteggere gli impianti da graffi e incisioni per evit@re sollecitazioni eccessiVe cheédpossono causare un
malfunzionamento.

e Assicurarsi che gli impianti non utilizzati nongi spo ¢

e Il colore degli impianti anodizzati pu6 cambiaréyel tempo a cau amento. S
cambiamento di colore non influisce sulle proprieta meccaniche iimpianti.

O

MATERIALI C) @
Gli strumenti sono re ' i tipi di titani@o inOSSida\bl malluminio, silicone e altri polimeri.

4
RIUTILIZZ \OUSO $ %
e Gli strume oNo da intende tilizzabili, a m on siano identificati sull’etichetta come
Monouso. &

e Gli strumenti monouso 0 essere smalkiti I'utilizzo su un singolo paziente durante una singola
procedura.

e Non riutilizzare glisstrumenti monouso& i0 potrebbe aumentare i rischi di malfunzionamento e di
contaminazioﬁ n iata.

e Gli strumenti L&z ili devono @ utilizzati solo su un singolo paziente e durante una singola
i

procedd i esserei i
e Glistr & lizzabili imitato), come trapani e alesatori, hanno una durata limitata. Sostituire
i iatamente qualsia

nto riutilizzabile in caso di degrado delle prestazioni.
ialmente contaminati da agenti delle encefalopatie spongiformi

o Glistr nti riutilizzapili pot
trasmissibili (EST) fo evono essere trattati per il riutilizzo.

IMPORTANTE&1

e Proteggere gli stftumenti 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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IMPORTANTE

RICONDIZIONAMENTO

modo affidabile. Trasportare gli strumenti contaminati per il trattamento il pit presto possibile dopo
I'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 qualificato co%da
formazione ed esperienza. Utilizzare adeguati dispositivi di protezione individual ndo si
lavora con dispositivi contaminati.

A 4
Eseguire prontamente le fasi di ricondizio &tare la cricrobica e imizzare
I'efficacia della sterilizzazione. 6

t ta

Ispezionare gli impianti per verificar n siano contami @ngue o tes | caso,
smaltirli. Non ricondizionare un impiant@fContaminato. ¢
endo al minio Yk contatto con N contenenti iodio,

Prevenire la corrosione dello strumento r
cloro e sale o altri sali metalligi
Prevenire i danni allo stratg'protettivo¥anodizzato i sthumenti in allumini itando il contatto con
sopratfutto se contehti nato di so idwossido di sodio.
i izzati puo causare | dimento dei colori, ma cid non
in quan%sso enaturare e coagulare le proteine
@v one a base di proteine.

vedere il dispositivo durante la pulizia.
sicurezza, la conservazione, la miscelazione, la

Il ricondizionamento
influisce sul funziona

Seguire attentamente le i

qualita dell’acqua, il te i esposizione, atura, la sostituzione e lo smaltimento dei
detergenti.

I dispositivi pot ialmente contaminati nti delle encefalopatie spongiformi trasmissibili (EST) non
devono essere i, o riutilizzati este iStruzioni di ricondizionamento non sono adatte per
I'inattivazio hagenti EST. (@re le procedure ospedaliere, le linee guida pratiche e/o le norme
goverpati maltimento dei dispositivi potenzialmente contaminati da agenti
EST.

3?\ r correuw
i servizio: farem nto alla norma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare I'acqua

di servizio#Con acqua di servizio si intende di solito acqua comunale o di rubinetto, che
potrebbe richiedere rattamento aggiuntivo per essere adatta all’uso.

Acqua pretrat @ are riferimento alla norma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare
I'acqua pretrattatanQuesto tipo di acqua € altamente trattato e presenta un contenuto organico e
inorganico moltosbasso con un livello di endotossine inferiore a 10 EU/ml. E inoltre possibile che le
farmacopee nazionali, le nhorme 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 contaminaZio
superficiale evidente.

L 2
Smaltire gli strumenti usati esclusivamente monouso. \
Mettere gli strumenti contaminati in una soluzione enzimatica* fino a completa immérsi@ne per ridurre
al minimo spruzzi accidentali.
Muovere tutte le parti mobili per permettere al detergente di entrare in contatt@utte le superfici.
Lasciare in immersione per almeno dieci (10) minuti.
orbide per rimuovere tutti i detriti visibili. Non

in guanto potrebbero dahneggiare la superficie.
té’immersi per ridurre al

ti da sr&ontabili.

icile accesso,

w

owuhk

Strofinare gli strumenti con una spazzola a setol

utilizzare acciaio inossidabile o altri materiali

- Quando possibile, strofinare gli strum
minimo spruzzi di liquido.

7. Alcuni strumenti potrebbero richieder

- Pulire gli strumenti con tutte le

- Utilizzare un getto d’acqua per far ergente in a

i alature, denti

come superfici di accoppia to, X ioni, fori ci

taglienti e parti flessibi iare lo sporgo in ibile.

- Azionare le parti mob ruotare (se mentre si inano per garantire che tutte
le fessure siano ’ Q a

_ parti cannula e difﬁciliQ i

icare gli strimenti“per 10-15 uti utilizzando una soluzione detergente a
2 a pH neutr uire le istruzi oduttore degli agenti di pulizia e

an i i superficiali possono aumentare a causa della pulizia ad
ultrasuoni.

8. Eseguire un primo risci iniziale per minuti utilizzando acqua di servizio pulita e dolce
con una temperatura resa tra 2& C (da 77 °F a 95 °F) per rimuovere tutte le tracce di

contaminazien i detergente.

- Azionar %e parti mobili
- Rigci cannulazi ccanismi complessi.
9. Ripe rmﬁr i/di ricon precedenti se vi sono tracce visibili di sporco.
u

. i
10. Esegu isciacquo le'per almeno 1 minuto utilizzando acqua pretrattata per rimuovere i
m e le altre impurita enti nell’acqua di servizio. Non utilizzare soluzioni saline per il risciacquo

finale perché potrebBero interferire con la disinfezione e la sterilizzazione.

- Azionare tuptede parti mobili.
- Prestarepa @ are attenzione alle cannulazioni e ai fori ciechi, nonché alle cerniere e alle
a

N

ere con uno spazzolino di

giunzio superfici di accoppiamento.
- Sciacquare e cannulazioni almeno tre volte con una siringa (volume 1-50 ml).
11. Rimuovere la condensa in eccesso dagli strumenti con un panno pulito, assorbente che non lasci
pelucchi.
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12. Lasciare asciugare completamente gli strumenti. L'umidita pu0 influire sulla sterilizzazione e i dispositivi
possono rimanere bagnati dopo il periodo di asciugatura.

* |a pulizia manuale ¢ 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 |2 pulizia“si
stata efficace. Prestare particolare attenzione a tutte le aree di difficile accesso. *

- 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 superficiali, c@me incisioni,
graffi e crepe. Sostituire qualsiasi dispositivo danneggiato. @
¢ Valutare che gli strumenti funzionino correttamente. Azionare tutte le parti eg ismi di
collegamento. Prestare particolare attenzione agli @Vvitatori, alle punte di \@e agli alesatori

nonché agli strumenti utilizzati per il taglio o I'insgri to degli impidhti. Valutarli criticamente per

rosi. Sosti udlsiasi strumento che non

verificare che siano affilati, diritti e non sianggtisu
funzioni come previsto.
e Ispezionare tutte le superfici taglienti lente 'ngrandiment@
giate, igcrir tolate o in

- Sostituire uno strumento qualo
altro modo deformate.

€ siano smuss
- Strofinando un panno di ¢ e sullefame €& pos i@are con pit \scheggiature e
incrinature. %
o Verificare la leggibilita di t @ arcature e le i fiferimento. o% qualsiasi dispositivo su
Cui queste non siano leggi i z
o Riparare, sostituire efo ri re la pulizia dedlys nti ove nec iosper garantire il corretto
funzionamento pri progedere alla stene.
@' one idrosolubile) p#o aumen la durata utile degli strumenti chirurgici.
Non utilizzare IuB it a base di silicohe, 8lio o grass %é interferiscono con la sterilizzazione a
vapore. @ 0lo i se d'acqua % all'uso su strumenti chirurgici e con
O

sterilizza igato dal produttore. Utilizzare acqua
o di diluizi
ma.

Z ili j ificante cng’n
¢ Rifornire completamente i yass@be i contenito e

pretrattata a
STERILIZZAZwa \Z
e Eseguire la N ne utilizza ‘autoclave con rimozione dinamica dell’aria (pre-vuoto).
- Siescansi sterilizzazi ostamento di gravita.
- Si &X la sterilizzazione,immediata (flash).
o icurarsi dPnon superar&,il limite massimo di carico dello sterilizzatore quando si sterilizzano piu set o

o Non impilare i contefiitori in quanto cio potrebbe impedire la penetrazione del vapore e bloccare

I'asciugatura
o Fare riferim @ ruzioni del produttore dello sterilizzatore e garantire un’installazione, una
calibrazione, uUMuSsO e una manutenzione corretti.

e Gli articoli sterilizzati devono essere lasciati raffreddare a temperatura ambiente prima di essere
maneggiati. In questo 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*.
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* 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
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 e ndg queste
istruzioni e che sono completamente asciutti.
- I parametri di sterilizzazione sono validi solo se i dispositivi sono correttament |at| secondo i
codici custodia Acumed identificati nella tabella.

Parametri dello sterilizzatore a vapore pre-vuoto

Condizione!:

Temperatura di
esposizione:

Tempo di esposizione:

1 Utilizzare la confezione/imbal

queste istruzioni e in confor mative nazionalf. Per
riferimento a PKGI-76 iri an .acumed. net/if
* La sterilizzazione € stat v

e il panno KimGua@
ISPEZIONE @ ILIZZAZ
e Non conse 0 utilizzar ivi sterili asciutti.
- L'umidita favorlsce la%so vivenza d ismi.
- L'umidita cheri i prodotti co o contenuti dopo la sterilizzazione potrebbe
compromettere riera sterlle\

- L’umldlta corrodere il metallo e ssare le parti taglienti.
o Ispezionare Ia sterile per care che non vi siano segni di danneggiamento. Non utilizzare il
prodotlp sefla ra sterlle es cOmpromessa.

xO‘
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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

weww.acumed.net/ifu

A Attenzione

STERILE| R | | Sterilizzato con radiazioni

Sistema a doppia barriera sterile

O
Non sterile 5.2.7
=

Data di scadenza V'S 514

REF Numero di catalogo \ 5.16
*

LOT Codice lotto 5.1.5

EC |REP | | Rappresentante auforizzate omunita Eurgpea/Unione Europea 5.1.2

Dispositiv ico 577

MD

u Pro \ 5.1
di uzione 513

isterilizzare 6

@

®

5.2.6

Non riutiliz 5.4.2
Non dilizzare se la confezione eda lata e consultare le istruzioni per 'uso / non

ilizza iera sterile del prodotto o la sua confezione & 528

gli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo a un

A U.S. 21 CFR 801.109
dica.

registrato di Acumed. Puo apparire da solo o con il nome Acumed.

- Il reticolo égan marc
& conformita, articolo 17 della direttiva UE 93/42/CEE. La marcatura CE pud essere accompagnata
] di identificazione dell’organismo notificato responsabile della valutazione della conformita.
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Bruksanvisning
4,0/3,5/2,7 mm Skruesystemer For Ekstremitetsfiksering

NB Folgende instruksjoner gjelder for operatgr og assisterende helsepersonell. NB-

instruksjoner er beregnet pa brukere i Norge.

o XN\J

BESKRIVELSE \
Acumed fikseringsinnretninger er laget for fiksering av diverse frakturer og osteotomier& e heles.

INDIKASJONER FOR BRUK @
Denne fikseringsinnretningen er indisert for fusjonergfrakttirer eller osteotomier i"gver- og

underekstremitetene. *

Q/ %, O

aktiv eller latent infeksjon
sepsis
utilstrekkelig beinmengdeséliég, -kyalitet, osteoporos
blgtvev eller materialové e g‘
pasienter som ikke yileller kanfzlge instruk@ or postopera@r dling
es til posterio nter (pedikler) pa cervikal,
thorakal- eller lumb.
X
ADVARSLEI@( LDSREG 6

Disse anordningene er ik skrus fast eller,

=

Advarsel:

e Resultatet av behandli lleFimplantatet.ka IZHlslykket. Dette inkluderer ogsa plutselig svikt pa
grunn av:

- lgs fiksering og/e sning
- belastniﬁ% belastning grunnet¥gil bgying av implantatet under operasjon

- belastni ntrasjoner

- bdas% nnet vekt rait eller for hgy aktivitet

e Dete ynlig at, svildt vileppstd hvis implantatet blir utsatt for gkt belastning pd grunn av
farsinket el manglendmenvoksing eller ufullstendig tilheling. Det er mer sannsynlig at svikt vil

ke

opp is pasienten ik r angitte instruksjoner etter operasjonen.

e Det kan oppsta ner ader eller blgtvevsskader pga. kirurgisk traume eller implantat.

e Det kan oppstd r eller brudd eller skader pa instrumentet ndr det blir utsatt for store
belastninge (@tigheter, tettpakket bein, feil bruk eller utilsiktet bruk.

e Implantater ka e forstyrrelser og/eller blokkere visningen av anatomiske strukturer pd
rgntgenbilder.
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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 pd emballasje
kan rapporteres til distributgren eller til Acumed.

e Det sterile produktet skal ikke brukes etter utlgpsdatoen. Les pa produktetiketten.

¢ 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 geometriefsormikke
kan gjenopprettes ndr instrumentet er slitt. \

o Kjemiske desinfiseringsmetoder skal ikke benyttes, da kjemiske rester kan pavirke teriliseringen.

e Hull i beholdere og brett skal ikke tildekkes, for eksempel med etiketter, da dett negative
pavirkning pd dampfunksjoner og sterilisering. z

e Skruer, stifter, Kirschner-vaiere, ledevaiere, kutteinstrumenter og lignende n vaere skarpe.
Falg sykehusets prosedyrer og retningslinjer og/ asjonalt regelverk forgiktigthandtering og
kassering av skarpe gjenstander.

a}‘
BIVIRKNINGER @ Q
Mulige bivirkninger inkluderer: 2 Q
ekrose,

e Smerter, ubehag eller unormal fBlelse, nerfve- eller blg e, bein- ell N
beinresorpsjon eller utilstre lipg pga. implan r kirurgisk .
W X . A

o Implantatbrudd pa grunn a ing, ufullste ling eller for stor kraft

som utgves pd implantz nsetting. Mig@rasj g/eller Igs plantatet kan forekomme.
ergi joner eller er pa fremmedlegeme pga.
t «Metal SensitiVity Statement» (Erklaering om

e Metalloverfglsomhet,
implantat av et fren

n&trygg og effektiv bruk av dette systemet. Se

Viktig: Beskrivelsene av olde viktig sikkerhetsinformasjon.

Viktig: Instrﬁ &e og implan ei e systemet skal brukes av kvalifiserte kirurger som
har gjenno I&p gering, og s@ pa sykehusets operasjonsstue. Fgr behandlingen starter
ber opétat se og for ksjoner og videreformidle all relevant medisinsk

s& asiente %uderer bruk, begrensninger, risiko (sikkerhetskommunikasjon)
ulige bivirkninger a& eslatte behandlingen.

Sjekk de nyeste versjonene av bruksanvisningene og operasjonsteknikkene, da disse kan bli
endret. Ta konta cumed eller en autorisert representant ved behov for ytterligere
informasjon
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MR - SIKKERHETSINFORMASJON

Implantatene er ikke testet mht. MR-sikkerhet. Les mer om dette i dokumentet «Acumed Implants in the MR
Environment» (Acumed-implantater i MR-miljget) pd www.acumed.net/ifu.

LEVETID

¢ Instrumenter til flergangsbruk har en levetid som pavirkes av bruk, handtering og behan
Instrumenter til flergangsbruk ma sjekkes grundig far sterilisering for a sikre bruksevri\

STERILITET @
¢ Implantater og instrumenter leveres enten sterile elfer usterile. Dette er a oduktetiketten.
1

e Sterile deler kan implanteres frem til utlgpsdatoen angitt pad etiketten.

e Usterile enheter skal steriliseres fgr bruk.
e Enheter som kjgpes og leveres sterile, har v fapen minste@%@ ,0 kGy gammastraling for

. O

3 oppnd en minste sikkerhetsgrad for sterili

IMPLANTATER

MATERIALER ' @
e Implantatene er lage Itahlegering iht. 6. Q
¢ Les dokumentetg&Metal itivity Statemen rkleering om métalifalsomhet) pd www.acumed.net/ifu
for informasjorem’den kjemiske sa nsetningen av n%mlantater fra Acumed.

ENGANGSB
e Implantater er kun til eng k, slik det e etiketten.

e Implantater til engangs kal ikke gjen s,%da dette kan gke risikoen for enhetssvikt og
krysskontaminering.
¢ Kast ubrukte impléntater som er kontami ed blod eller vevsmateriale. Et kontaminert implantat

skal ikke beharﬁ @
VIKTIG¢ * 6

o erat@ren Ma veere go%med implantatet, bruken, instrumentene og den anbefalte
sik

operasjohsteknikken for trygg og effektiv bruk.

¢ De fysiologiske dimeRsjonene begrenser implantatstgrrelsene. Velg den implantattypen og -stgrrelsen
som best oppfyll tens behov, for 3 fa en god tilpasning og solid innfesting med tilstrekkelig
stgtte.

e Implantaten ikke utformet for & tale full kraft eller vektbelastning, og heller ikke overdreven
aktivitet.

¢ 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.
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e Kun implantater som er beregnet for & kombineres, skal brukes sammen.

e Implantater m& beskyttes mot riper og hakk for a forhindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fgre til
implantatsvikt.

e Pass pd at ubrukte implantater ikke blir tilsmusset.

e Fargen pa 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 nivaer av titan, rustfritt stal, aluminium, silikon og a@alymerer.
FLERGANGSBRUK OG ENGANGSBRUK Q
e Instrumentene er til flergangsbruk med mi det gitt pa prod @ etten at de er til
engangsbruk.
¢ Instrumenter til engangsbruk skal ka sient under e - yre
¢ Instrumenter til engangsbruk skaI ikk: nb risikoerf*for

krysskontaminering. \ kel dyre f
enkelt prosedyre for

e Instrumenter til flergangsbruk p
ire har en begrenset levetid.

de md behandles.
er god nok.
verfgrbare spongiforme

e Instrumenter til flergan sb
Et instrument til fler
e Instrumenter til flerg

encefalopatier
VIKTIG

e Instrume beskyttes er 0g hakk for resskonsentrasjoner, noe som kan fgre til
instrumen @

o Neer bruksstedet: Tgrk bor§overflgdig konta ra instrumenter, og forhindre at eventuelt smuss
fester seg. Instrumente er sveert skitfie gller'dler smuss har festet seg godt, er spesielt vanskelige
3 behandle pa en sikk te. Sgrg fo inerte instrumenter behandles s3 snart som mulig
etter bruk. QK

e Unngd at |nstr er i konta d jod og saltvann for lenge.

 Kontamin menter ma h@s og transporteres pd en slik méte at ubrukte implantater ikke

konta \ Q
o‘\
L\
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BEHANDLING AV INSTRUMENTER OG IMPLANTATER

Viktig: Personell som skal behandle instrumenter og implantater, ma ha gjennomgatt egnet

VIKTIG ¢
e Behandlingstrinnene bgr utfgres umiddelbart for & begrense mikrobevekst og for é@en av
t

opplaering. Smittevernutstyr skal brukes ved behandling av kontaminerte enheter.

sterilisering.

Kontroller at implantater ikke er kontaminert med blod eller vev. Implantatene s ved slik
kontaminering. Kontaminerte implantater skal ikke behandles.

Instrumentkorrosjon kan begrenses ved & minim ontakten med opplﬁs@om inneholder jod,
klor og saltvann eller andre metallsalter.

Skader pa det beskyttende anodiseringslage “an forhindres ved 3 unngd

kontakt med oppl@sninger pd < 4 pH og spesielt hvis de inne er natriumk. at eller
natriumhydroksid. @
Gjentatt behandling av anodiserte metallefkan fgre til at fa er, mep d er ikke
enhetens funksjonsevne.

Unngad rengjgringsmidler som inneholder aldehyder, d e kan denature xgulere proteiner
(fiksering). %

Enzymatiske vaskemidler e % ynet til 3 lgsn inbasert kont & .

- Bruk et pH-ngytral ymatisk askemiddel.‘: ?
- Bruk en lavtskumnfie sning, slik at : synlig und joringen.

Fglg produsentenssanvisninger ngye nar det g @ der sikkerhet; evaring, blandingsforhold,
i Id, temperatur, utskittning o ssering av rengjgringsmidler.
er kontami ed©verfgrbar iforme encefalopatier (TSE), skal ikke

behandleg eller'gjenbrukes. Diss ingsinstruk: r ikke egnet til inaktivering av TSE-
smittestoffer. Fglg sykehuse er og retnipgslinjer0g/eller nasjonalt regelverk for riktig
handtering“egskassering a som kan aminert med TSE-smittestoffer.

Nyttevann: Se inform I TIR34 * av nyttevann. Nyttevann er vanligvis kommunalt

d bruk av kritisk vann. Kritisk vann er grundig

vann / vann fra springe kan kreve igere behandling f@r bruk.
Kritisk vann: Se info jon i AAMI
behandlet ogdariet sveert lavt organisk ogyworganisk innhold med et endotoksinnivad under 10 EU/m.

Egnet vann k % ngis i nasj@‘armakopeer, nasjonale standarder og sykehusprotokoller.
* Associatj vance ical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for & fremme

utvikling

g effekdi k awmedisinsk teknologi). Vann til reprosessering av medisinsk utstyr
he reprocessing ical devices). AMMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUELL RENGJ@

1.

N

Skyll konta trumenter 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.

Las ut alle bevegelige deler, slik at vaskemiddelet kan komme i kontakt med alle overflater.
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5. La delene ligge i minst ti (10) minutter.
6. Skrubb instrumentene med en myk bgrste for 3 fierne alle synlige restmaterialer. Rustfritt stél eller
andre skuremidler skal ikke brukes, da dette kan skade overflaten.
- Na&r det er mulig, skal instrumentene skrubbes ndr de er helt nedsenket i opplgsningen, for &
minimere sprut.
7. Noen instrumenter md handteres pé en spesiell mate:
- Alle deler pé instrumentene skal veere Igsnet under rengjgring. Instrumentene skal rengjares
demontert hvis de har en slik utforming.
- Sprut rengjeringslgsning inn i vanskelig tilgjengelige omrader som kontaktflater, fj 0
rgr, blindhull, riller, skjeereflater og fleksible deler, for & skylle ut smuss som sitteff
- Betjen og roter bevegelige deler (ved behov) under skrubbingen for a sikre god
kriker og kroker.

- Rengjgr rgrformede og vanskelig tilgjengelige deler ngye ved hjelp av en b@
|

alle

sende
stgrrelse.

- Bruk eventuelt ultralyd i 10 til 15 minutter. Bruk en nylaget rengjgrin r ultralyd med
ngytral pH. Fglg instruksjonene for produs n av ultralydmaskinen 0g, vaskemiddelet.

Viktig: Tidligere overflateskader kan f vedstengjgring ultgalyd.
8. Skyll fgrst i minst 3 minutter med rent o nyttevann i et t mrdde pé@cil 35°C (77

°F til 95 °F) for & fjerne alle tegn pa i 0g rengjari idler.
- Lgs ut alle bevegelige deler. * O
ortsatt er e rester av smuss. \

3 vann for @ fa ineraler o renheter som finnes i
nyttevann. Saltvannslgsni al ikke brukes i lingen, fo 'ﬂan pavirke desinfiseringen
og steriliseringen. G
eler.

- Lgs ut alle bevegeli
- Veer spesieli=gppmerksom pa rgr og bli i tillegg til er og sammenfgyninger mellom

10. Skyll til slutt i minst 1 min

tilstgtend
- Ror ogdignen al skylles e§anger ved hje en sprgyte (1-50 ml).
11. Fjern ovgrfladig i ntene ved & br%v ren, absorberende, lofri kiut.
12. La instrumentene tgrke grundig.‘Eventuell fuktig virke steriliseringen, og enhetene kan veere
vate etter torkEperioden @

enzymatisk middel til bl ing og rendjari

* Manuell rengjgring ble val ed bruk av @midlet STERIS Prolystica 2X konsentrat av

L 2
KONTROLL F@ NxISERING %
e Alee e ontrolle elysning for 3 sikre en effektiv rengjaring. Sjekk ngye alle
vanskelig tilgjengelige o
tinstrument som i ent, ma reprosesseres.

- Bytt ut instrumgnter som ikke kan rengjgres.
0g instrumentene ngye for overflateskader som hakk, riper og sprekker. Bytt ut

en€ for riktig bruk. Betjen alle deler og koblingsmekanismer. Veer spesielt ngye med
drill, bor og reamere samt instrumenter som brukes til kutting eller innsetting av implantat. Se ngye
etter om de er slitt, korrodert, skarpe eller glatte. Instrumenter som ikke fungerer som de skal, mé
byttes ut.

e Bruk forstgrrelsesglass for 3 kontrollere alle kuttflater.
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- Bytt ut et instrument hvis kuttflaten er slgv, hakkete, sprukket, avrundet eller er deformert pd
andre mater.
- Fgr en bomullsklut over kanten for lettere @ oppdage hakk og sprekker.
¢ Kontroller at alle markeringer og referanseskalaer er leselige. Bytt ut enheter der dette ikke kan leses.
e Instrumenter ma repareres, byttes ut og/eller vaskes pa nytt etter behov for & sikre at de fungerer som
de skal, far steriliseringen kan fortsette.
¢ Smgring («instrumentmelk») kan gke levetiden til kirurgiske instrumenter. Ikke bruk silikonbaserte
smgremidler, olje eller fett, da slike vil ha innvirkning pd dampsterilisering. Bruk kun vannbaser
smgremidler som er beregnet for bruk pd kirurgiske instrumenter og med dampsterlllserl
smgremiddelet etter anvisninger fra produsenten. Bruk kritisk vann hvis det er behov fér
o Etterfyll systembrettene og beholdere. \\

STERILISERING
o Utfgr sterilisering ved hjelp av en autoklav me isk,fjerning av (fo kuum).
- Sterilisering ved graV|taSJonsfortrengn ikke.
- Flash-sterilisering (for umiddelbar efa S ikke.
e Kontroller at sterilisatorens maksimal ska itet ikke ov s ved sterlll av ere sett
eller enheter.
e Beholderne ma ikke stables. Dette kan ifidre damp fi enge gJennom virke tgrkingen.
e Se instruksjonene fra sterilisator usepnten, og s¢rg ikti |nstaIIer|ng ing, bruk og
regelmessig vedlikehold.
e De steriliserte gjenstanden les ned til ro tur for ha ette lar deg handtere

2DV

dem pa en trygg mét er kondens.
¢ Fglg gjeldende retni or beste pra ANSI/AAMI

* Association for th t of Medical In entati rganisasjonen for & fremme
utvikling og sikke tiv bruk av medisinsk teknologl) fattende veiledning for dampsterilisering og
sterilitetssikri stitusjone ehensive g am sterilization and sterility assurance in

U D
health care % AAMI ST79:2 lington, V.
e Fglgende tabell viser m rametere dkjent* for & oppna et ngdvendig

sterilitetssikringsnivé or syste

@/Idige for enheter som er rengjort i henhold til disse

jelder kun hvis enhetene er riktig plassert i Acumed-beholderen i
i tabellen.

old til num ne an

s\O
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Parametere for dampsterilisering med forvakuum

Tilstand': Innpakket

Eksponeringstemperatur: | 132°C

Eksponeringstid: 8 minutter

1 Bruk steriliseringinnpakning og annet tilbehgr som er egnet for syklusparameterne anbefalt i disse in n
samsvar med nasjonalt regelverk. Se PKGI-76 p& www.acumed.net/ifu for sterilisering i Aesculap® st
steriliseringsbeholdere.

* Steriliseringen ble godkjent ved bruk av STERIS Amsco 3023 Vacamatic-sterilisator kuum og
KimGuard KC600 One-Step-innpakning.
KONTROLL ETTER STERILISERING Q
¢ Sterile enheter skal ikke brukes eller oppb s fi r helt tgrre ¢
- Fukt bidrar til at mikroorganismer gverle
- Fukt pa innpakkede eller lukked

rodukter etter steriliser@w svekke d barrieren.
- Fukt kan fgre til korrosjon og sl anter. L 4
e Kontroller den sterile barrieren for tegn ader. Prod kal'ikke bruk N sterile barrieren
er brutt. OV 0 @
2’ $ T o
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Symbolforklaring
_ EN ISO
Symbol Beskrivelse 15223-1
Se elektronisk bruksanvisning pa www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Forsiktig

STERILE| R | | Sterilisert ved bruk av straling

© Dobbelt sterilt barrieresystem
Usteril 5.2.7
g Utlepsdato @ * 5.1.4
REF Katalognummer 5.1.6

*

LOT Partikode 5.1.5
EC |REP || Autorisert EF-/EU- 5.1.2
5.77

MD Medisinsk

d ! 5.11

513

5.2.6

5.4.2

5.2.8

U.S. 21 CFR 801.109

navnet.

CE-merki or samsvar, artikkel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF. CE-merking kan folges av ID-nummeret til organet
m ig for samsvarsvurderingen.
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Gebruiksinstructies

4,0/3,5/2,7 mm Fixatieschroefsystemen Voor Ledematen

NTR Deze instructies zijn bedoeld voor chirurgen en assistenten. De NL instructies zijn

bedoeld voor gebruikers in Nederlandstalige landen.

L 2
BESCHRIJVING
Acumed fixatie-instrumenten zijn ontworpen ter fixatie van diverse fracturen en osteoto&tij ens het

genezingsproces. @

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Dit fixatie-instrument is geindiceerd bij fusies, fragttireRof ogteotomieén de povenste en onderste

extremiteiten. Q
CONTRA-INDICATIES @ @ ) 4 O
Actieve of latente infectie 0

° \

o Sepsis V 6

e Onvoldoende botkwantiteit itelt, osteopo

e Weke delen of materi d << }

e Patiénten die niet befei jet in staat zij ifistructies vo eratieve zorg op te volgen
Deze hulpmiddelen zijn*hiet eld voor schroefbeyestiging of fixa n de posterieure elementen
(pedikels) van de horacale of |u ale,ruggengraa&

WAARSCHU EN VOO GS AATREG®

Waarschuwing: x
e De behandeling kan mis of het impl@n kan defect raken en plotseling falen als gevolg van:
igl n

- Onjuiste begves /of losko d antaat

- Belasting M\der belasting doordat het implantaat tijdens de operatie te veel wordt gebogen

- Spanni traties

- Bdas% et gewicht vad de'patiént, andere vormen van belasting of overmatige activiteit
ax ijAlijker dat i ntaat defect raakt als het wordt belast door vertraagde consolidatie,

ige consolidatie of aRvolledige genezing. Het is waarschijnlijker dat de behandeling mislukt als de

instructie%)r peratieve zorg niet opvolgt.

e Chirurgisch trauma e aanwezigheid van een implantaat kan leiden tot schade aan de zenuwen of de

weke delen.

e Het instrum ken of beschadigd raken en het weefsel kan beschadigd raken als het instrument
wordt blootg d"dan overmatige belasting, hoge snelheden, een hoge botdichtheid, onjuist gebruik of
onbedoeld gebruik.

e Implantaten kunnen vervorming veroorzaken en/of de weergave van anatomische structuren
verhinderen op radiografische beelden.
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Let op:

¢ De implantaten en instrumenten zijn alleen bedoeld voor professioneel gebruik door een bevoegde arts.
¢ Gebruik of hersteriliseer een implantaat niet als het in een steriele verpakking is geleverd en als de
verpakking is beschadigd. De steriliteit kan zijn aangetast en 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. Q
e Boortjes of ruimers mogen niet worden geslepen omdat ze nauwkeurige afmetingen e
die niet meer kunnen worden hersteld nadat ze zijn gebruikt. \
e Gebruik geen chemische desinfectiemethoden omdat chemische resten de stoomst%e nnen

beinvloeden.
e Blokkeer de gaten van kisten of trays niet (bijvoorbeeld met etiketten), omdat d@nadellge invloed

kan hebben op de stoompenetratie en -sterilisatie.

e Schroeven, spijkers, Kirschner-draden, voerdrad ij-instrumenten en s@ke hulpmiddelen
ziekenhuis, ichtlij van de praktijk en/of

juiste mani (finen gebruiken en

kunnen scherp zijn. Houd u aan de procedure
de overheidsvoorschriften om scherpe voorwé€rpen Q
der, ndere %
rdlngen zenuwen O len, bot- of

afvoeren.
oldoende g@ oor de aan @ van een implantaat of

n@atlge activitei gdurige belasting van het
rma racht d&(jens t aanbrengen van het implantaat is

NADELIGE GEVOLGEN
Mogelijke nadelige gevolgen zi

¢ Pijn, ongemak of abnormal
weefselnecrose, botre

3 veft en/of losk
o i i allergische i reactie op lichaamsvreemd materiaal als
s i i vreemd mateki aadpleeg het document *Metal Sensitivity
[ aring me ligheid) med.net/ifu.

OPERATIETECHNIEK $
Acumed biedt een’of er operatletechnleken n om het veilig en effectief gebruik van dit systeem te

bevorderen. Bekij eratletech op www.acumed.net.
Belangrij o echnlek% angrijke 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.

deze aan verandering onderhevig zijn. Neem contact op met Acumed of een bevoegde
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 j»n een MR-omgeving) o .acumed.net/ifu voor
meer informatie.

Raadpleeg de meest recente versies van de gebruiksinstructies en operatietechnieken, aangezié

*

LEVENSDUUR Q
o Instrumenten voor meervoudig gebruik hefdben een levensd @)rdt b?'l'ﬁnvlw het gebruik en
ti e

de verwerking ervan. Controleer voorafg@andddan de sterili r meervoudig

instru
gebruik geschikt zijn voor gebrui \
o Steriele onderdelen kunnen eiptplanteerd @ vervaldat i et etiket wordt

vermeld.

STERILITEIT @, $
e Implantaten eg | zowel iel als niétssteriel worden geleverd. Dit wordt
aangegeve . ¢
%ﬁ lliseerd.

o Niet-steri
e Instrume ijh blootgesteld aan een minimale dosis van
25,0 kGy @antieniveau van 10 te verkrijgen.

IMPLANTATEN

MATERI t@
¢ De implantaten zijn vervadrdigd van een titaanlegering in overeenstemming met ASTM F136.

e Ra het docu\n{nt d ent ‘Metal Sensitivity Statement’ (Verklaring metaalgevoeligheid) op

www.acumed.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

¢ 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 patign n
stevig worden bevestigd door middel van adequate ondersteuning.

e Implantaten zijn niet ontworpen om bestand te zijn tegen de belasting van het vollgdig M t,
andere vormen van overmatige belasting of overmatige activiteit.

¢ Als het verkeerde implantaat wordt gekozen of als het onjuist wordt geimplante ans mogelijk
groter dat het implantaat loskomt of verschuift.

e Buig het implantaat niet, behalve zoals aangegevensin de instructies voor chiirurgische technieken. Door
het implantaat herhaaldelijk of overmatig te bui n het implantaat verzwakken en in de toekomst
defect raken. Houd u aan de chirurgische techfi ¢

e Combineer implantaten alleen als ze daarv. jn.

Bescherm de implantaten tegen krasse ngen om spa entraties teéhvoorkpomen,

aangezien die ervoor kunnen zorgen implantaat def
e Voorkom dat ongebruikte implantaten

¢ De kleur van geanodiseerde implantaten in de loop
herverwerking. Deze kleurve e ft geen invl

implantaten.

t
*
tijd verand X’;olg van de
e mechan'{%e schappen van de

2

\@hillende )@tl anium, roestvrij staal, aluminium, silicone en
MEERVOUDIG G’Eme ENMALI(\@K

e Instrumenten zx eld voor udig gebruik, tenzij op het etiket wordt aangegeven dat ze zijn
bedoeld,vo lig gebruik.
|

MATERIALE
De instrument gemaakt

andere polymeren.

o Instr r eenmalig.ge ijn bedoeld om na gebruik bij één patiént tijdens één procedure
te worden Weggegooid.
e G ik \nstrumenten voor alig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en

kruisbesmetting kaneferhogen.

e Instrumenten vo oudig gebruik zijn alleen bedoeld voor gebruik bij één patiént tijdens één
procedure. @ten ze worden herverwerkt.

e Instrumente orfieervoudig (beperkt) gebruik, zoals boortjes en ruimers, hebben een beperkte
levensduur. Vervang 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 impjantateh, niet
verontreinigd kunnen raken. .

HERVERWERKING

BELANGRIJK

de juiStg ervaring hebben.
eteverontreinigde

Belangrijk: het herverwerkingspersoneel moet@oedfzijn opgeleid
Gebruik de juiste persoonlijke beschermings ) wanne

instrumenten werkt.

Kijk of de implantaten zijn voer ze er dit het geval is.

O
Voer de herverwerkingsstappen | uit microbiél i t&beperken Itreffendheid van de
sterilisatie te maximalisere
= &
0de

bloed of e
Verontreinigde impla n niet worden@rwerkt.

Voorkom dat de inst corroderen weinig mogélijkinsContact te laten komen met
oplossingen die jedium, chlgbr en zoutoplo andere m uten bevatten.

Voorkom dat tielaag*van aIummnstr menten beschadigd raakt door de

rmende anodi
tact te late
arbonaat o

instrumentepgni et een pH-waarde van < 4 en > 9, met

en'met oplossi
ydroxide b%.
aldelijk te her rkef, kunnen de kleuren vervagen. Dit heeft

echter geemim¥loed op de an het i t
Gebruik geen reinigingsmiddele® met aldeh omdat ze eiwitten kunnen denatureren en coaguleren

name alsze nati

(fixatie).

Enzymatische reiniging delen zijn z ikt om eiwitverontreiniging los te krijgen.
- Gebruik eeh %‘:tisch reinigingsmi met een neutrale pH-waarde.

- Gebruik e &/ g die niet chuimt, zodat u het instrument tijdens het reinigen kunt zien.
Volg deyin iesWan de fabrika wkeurig op met betrekking tot de veiligheid, de opslag, het
stel

lingsduur, de temperatuur, het vervangen en het afvoeren van

o 3
®
S

‘Q

?

rkwaliteit,\de b

' middelen. Xb
Ins ten die mogelijk esmet met TSE-agentia (overdraagbare spongiforme encefalopathieén),
mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken. Deze herverwerkingsinstructies
zijn niet geschikiyvoe t inactiveren van TSE-agentia. Houd u aan de procedures van het ziekenhuis,
de richtlijne @v aktijk en/of de overheidsvoorschriften om instrumenten die mogelijk zijn besmet
met TSE-age Op de juiste manier te kunnen gebruiken en afvoeren.
Gewoon water:"raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u gewoon water moet gebruiken. Gewoon water is
doorgaans kraanwater, maar het kan zijn dat het op een speciale manier moet worden 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



@ Gebruiksinstructies Nederlands — NL / PAGE 98

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
oppervlak te verminderen.

2. Voer gebruikte instrumenten voor eenmalig gebruik af.

3. Doe de vervuilde instrumenten in een enzymatische oplossing* totdat ze voIIed rgedompeld
om verneveling van de oplossing tot een minimum te beperken.

4. Beweeg alle beweegbare onderdelen om het reinigingsmiddel met alle opp n contact te laten
komen.

5. Laat minimaal tien (10) minuten weken.

6. Schrob de instrumenten met een zachte bogstel t zichtbar e 'Oerwuderen Gebruik geen
staalborstel of andere schuurmiddelen, o eze topper beschadlg

- Schrob de instrumenten indien ma@elijk terfwijl ze voIIed|g ergedompel vérneveling

van de vloeistof tot een minim

7. Bij bepaalde instrumenten moet u mo ening ho speC|aIe aa unten:

- Reinig de instrumenten doOkeerst alle onderdel ar te haIe e mstrumenten in
gedemonteerde staat z worpen or t en gedem
- Gebruik een waterstr ( |n|g|ngs lastige plaat ten komen, zoals
gen, spoelen, ¢anules, blinde gate n, snijopperviakken en

M 20 al het va UI| weg te
S onderdelen ze (indien t|Jdens het schrobben om, om
ijk 2|Jn

geﬂ:laatsen nig urig met behulp van een borstel die de

- strumenten gventueel 10 tot 15 jmi een ultrasoonreiniger plaatsen met een
; inigi ssing me %ale pH-waarde. Volg de instructies van de

gsmiddel.

derdelen e

d chadigd was, kan de schade toenemen door ultrasone

reinigi
8. Spoel het inst%a erst gedur,

een te np

minstens 3 minuten af met behulp van schoon, zacht water met
m al het vuil en reinigingsmiddel te verwijderen.

en’en lastige gebieden schoon.

. sstappen als u nog steeds vuil ziet.

10. Spoel instrument ' nog eens gedurende minstens 1 minuut af met behulp van kritisch water om
zuiverheden te verwijderen die in gewoon water kunnen zitten. Gebruik

mineralen en and
hiervoor g Z @; ossing, omdat de desinfectie en sterilisatie hierdoor kan worden verhinderd.
- Bewee e‘beeegbare onderdelen.

- Let vooral @p de canules, blinde gaten, scharnieren en verbindingen tussen de

afdichtingsoppervlakken.
- 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 beinvioeden 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 d
op de lastige gebieden.

- Herverwerk instrumenten die niet schoon zijn.
- Vervang instrumenten die niet kunnen worden gereinigd.
e Controleer de implantaten en instrumenten op schade aan het oppervlak, zoals in , krassen en
scheuren. Vervang instrumenten die zijn beschadigd. é
e Beoordeel of de instrumenten geschikt zijn voor gebruik. Beweeg alle onder
verbindingsmechanismen. Let voornamelijk op de ifibrengstiften, boortJes en instrumenten die
worden gebruikt om te snijden of implantaten infte ngen Control@gr ze n keurlg op slijtage,
scherpte, rechtheid en corrosie. Vervang instaitim niet wer s‘bedoeld
¢ Bekijk alle snijranden onder een vergroot
- Vervang het instrument als de snjj
is.
- U kunt met een katoenen doekje
gebarsten is.
¢ Controleer of alle markeringe
het geval is.
e Repareer, vervang en
goed werken voorda
e U kunt smeerml

ebarsten, sc op een anderefpanier vervormd

e rand ga |Jken of de @:hadlgd of
tmschalen@ zijn. Verv strument als dit niet

] strumentenlindi odig opnle zeker van te zijn dat ze
rgaat met de

ikeén om de leve an chirurg' i strumenten te verlengen. Gebruik

0 is van silicene, ofte’of vet, o t deze de stoomsterilisatie verstoren.
deI op wat is Voor gebrui irurgische instrumenten en bij

) iddel zoals voor even door de fabrikant. Gebruik kritisch

ermlddelm t Wor verdund@

STERILISATIE \‘2 "
e Steriliseer de enten met behulp vameen (prevacuiim)autoclaaf met dynamische
Iuchtverwu
- hrll t zwaa| te laatsing wordt niet aanbevolen.
e oor on ||I_] ebruik wordt niet aanbevolen.
o d de aximale b limiet van het sterilisatieapparaat niet wordt overschreden wanneer u
mee sets of me rumenten steriliseert.

o Zetde sterlllsatleba n n|et boven op elkaar, omdat de stoom zo niet goed in de instrumenten kan
binnendring gen kan worden verhinderd.

e Raadpleeg s van de fabrikant van het sterilisatieapparaat en zorg dat het apparaat op de
juiste manier geinstalleerd, gekalibreerd, gebruikt en onderhouden.

¢ De gesteriliseerde 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 inst 8 S Zijn
gereinigd en goed zijn gedroogd. \

- De sterilisatieparameters zijn alleen van toepassing als de instrumenten op d ste manier
worden bewaard in de Acumed-kisten met de onderdeelnummers die in d@ den

genoemd.

Parameters voor prevacuinistoomsterilisatie

Conditie!:

Blootstellingstemperatuur:

Blootstellingstijd:

1 Gebruik sterilisatieverpakking 2'geschikt zijn vooride cyClusparameters die in deze

instructies worden aanb

s en andere acc S
ze in overeenstemming met de nation riften. Raadpleeg PKGI-76 op
www.acumed.net/ifu JtEo eri!Z‘ il culap® rigid atiebakken.

* De sterilisatie is ge behulp van RIS Amsco Vacamatic-
prevaculimsterilisa ' at'en een KimGuard 0 One-@eri ISatiewikkel.
2
INSPECTIE 6
e Bewaar of gebrui iele,i enten n a@og niet droog zijn.
- 0-organis n overleven.

K s er na de sterilisatie vocht achterblijft op de verpakte

producten
- Vocht k &oruzorgen dat metaal corrodeert en scherpe randen bot worden.
iel&barriere open van schade. Gebruik het product niet als de steriele barriere

é &\\\
s\O
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Verklaring van symbolen

- EN ISO
Symbool | Beschrijvin
Y jving 15223-1
Raadpleeg de elektronische gebruiksinstructies op www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Let op

STERILE| R | | Gesteriliseerd met behulp van straling

Dubbel steriel barrieresysteem

O
Niet-steriel 527
=

Uiterste gebruiksdatum V'S 51.4

REF Catalogusnummer 5.1.6
LOT Partijnummer 5.1.5
EC [REP | | Gemachtigd verte i de EuropesegGemaenschap/Europes 5.1.2
MD Medisch h de 577
u 511
&l 513
5.2.6
® 542
@ ruiken als de verpakking is ad\igd. Raadpleeg de gebruiksinstructies. 528
roduct niet al steriele€ barriere of de verpakking is aangetast
S ssr?r:rltes.wetgeving mag dit instrument alleen worden U.S. 21 CER 801109

naam Acumed.

binatie met het identificatienummer van de aangemelde instantie die verantwoordelijk is voor

c € CE-conformiteitsmarkering, artikel 17 van de Europese richtlijn 93/42/EEG. De CE-markering kan worden
eitsbeoordeling.
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Instrucdes de utilizacao

Sistemas De Parafusos De Fixacao Dos Membros De 4,0/3,5/2,7 mm

PT Estas Instrugdes destinam-se ao cirurgidao e aos profissionais de saude de apoio. As

instrucoes PT destinam-se aos utilizadores dos paises de lingua portuguesa.

DESCRICAO
Os dispositivos de fixacao da Acumed foram concebidos para proporcionar fixagao de d& fracturas e
osteotomias durante o processo de cicatrizagao das mesmas. @

INDICAGOES PARA UTILIZAGAO Q

Este dispositivo de fixagao € indicado para fusOesgfractéiras gti osteotomiashgdos snembros superiores e

inferiores. Q
CONTRAINDICAGOES @ . O
Infegdo ativa ou latente \

Sépsis

Quantidade ou qualidade ins e de 0ss0, O K

Sensibilidade nos teci

.
C sensibilidad%na eriais
Pacientes que nao estej jspostos ou se% zes de sﬂ ipstrucoes de cuidados pos-

operatdrios

Estes aparelhos nac
(pediculos) da

ADVERTENCI PRE%@ \@6

estinados para Yigacao de parafus@g ou fixacdo dos elementos posteriores
cico e colun ar.

Adverténcia:

e O tratamento ow impla ode falhar, @’alha subita, em resultado de:
- Fixagéofr%ou afrouxamento
[

- Tensa tensao d 3 flexao inadequada do implante durante a cirurgia
- Cenc de tensa

- 80 [tante de'péso
lha'é mais provavel
ou acao incompleta.

poOs-operatarios.
e Em consequénciz ma cirurgico ou da presenca de um implante, podem ocorrer danos nos nervos

rga ou atividade excessiva
lante sofrer um aumento de carga devido a atrasos da unido, ndo uniao
ha é mais provavel se o paciente ndo seguir as instrugdes de cuidados

S ento é submetido a cargas excessivas, velocidades excessivas, 0sso denso,

utilizacao inadequada ou utilizagdo nao prevista podem ocorrer quebras ou danos no instrumento, bem
como danos nos tecidos.

e Os implantes podem causar distorcdo e/ou bloguear a visao de estruturas anatdmicas em imagens
radiograficas.
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Atencao:

¢ Os implantes e instrumentos destinam-se apenas a utilizacdo profissional por um médico com licenca.

o Nao utilize nem reesterilize um implante fornecido em embalagem estéril se a embalagem tiver sido
danificada. A esterilidade pode estar comprometida e a limpeza do implante ndo esta garantida.
Comunique embalagens danificadas ao seu distribuidor ou a Acumed.

o Nao utilize o produto estéril apés a data de validade. Consulte o rétulo do dispositivo.

¢ Nao reutilize instrumentos cirtrgicos de utilizagdo Unica. O instrumento pode falhar subltament
consequéncia de tensdes anteriores.

o Nao afie brocas ou mandris, uma vez que estes dispositivos tém dimensdes e geometriés
nao podem ser restauradas apos o instrumento ter sido utilizado.

e Nao utilize métodos de desinfegao quimica, uma vez que os residuos quimicos pod a ta
esterilizagao a vapor.

¢ Nao bloqueie os furos na caixa ou nos tabuleiros, por exemplo, com etiquetas pode afetar
negativamente a penetragao do vapor e respetiva esterilizacao a vapor.

e Parafusos, tachas, fios Kirschner, fios-guia, instruptentos de corte e dlspostelhantes podem ser
afiados. Respeite os procedimentos hospitalar ini 2/0u 0s Pegulamentos
governamentais para 0 manuseamento e el ial Cortante.

i§, danos nos n u nos teci necrose do osso ou
acao inadequ a presen a mplante ou devido a
idade exc a prolongéa o dispositivo, C|catr|zagao

EFEITOS ADVERSOS
Os possiveis efeitos adversos in

¢ Dor, desconforto ou sensagg
tecido, reabsorcdo dssea o
trauma cirurgico.

e Fratura do implante ¢
incompleta ou fo
implante e/ou

¢ Sensibilidade

iva exercida no e durante a0. Pode ocorrer migracao do

a a corpos estranhos resultante da
ento «Metal Sensitivity Statement»

TECNICA CIRURGICA

A Acumed sugere u u Técnicas C ara promover a utilizacao segura e eficaz deste
sistema. Consulteﬁi sas Técnicas Clrurglc m www.acumed.net.

Importante S cirlrgicas conter informagdes de seguranca importantes.
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Importante: Os instrumentos e implantes deste sistema destinam-se a ser utilizados por
cirurgides devidamente treinados e qualificados numa sala de operagdes hospitalar. Antes do
tratamento, o cirurgido devera ler e compreender completamente todas as instrucdes e comunicar
ao paciente todas as informagOes médicas relevantes nelas fornecidas, incluindo a utilizagao,
limitacdes, riscos (informagdes de seguranca) e possiveis efeitos adversos do tratamento proposto.

Consulte as versdes mais recentes das Instrucdes de Utilizacdo e Técnicas Cirlrgicas, uma vez que
estas estdo sujeitas a alteragOes. Contacte a Acumed ou um agente autorizado para solicitar
qualquer informacao adicional.

INFORMACOES SOBRE SEGURANCA EM IRM \

Os implantes nao foram submetidos a testes de seguranga no ambiente de RM. Con sa publicacao
«Acumed Implants in the MR Environment» (Implantes Acumed no Ambiente de RM

www.acumed.net/ifu para obter mais informagoes. Q

VIDA UTIL
umadda Util que é ¢ la utlllzag seamento e
entos de utiliza pla durante ao pre-

e Os instrumentos de utilizagdo multipla
a dat@@ndmda

processamento. Avalie a aptidao dos dfistr
esterilizacao.

e As pecas estéreis podem ser im%

ESTERILIDADE
e Os implantes e instr téreis ou n is, conforme indicado no
rétulo.

e Qs dispositivo osté dos antesga utilizacao.
e Qs dispositivo ] i éréis foram e s a uma dose minima de radiacdo gama de
25,0 kGy i i arantia de e de 10°®,

MATERIAIS \
e implantgs ados em li @nio em conformidade com a norma ASTM F136.
e Consulte % ensitivity Statement» (Declaracao sobre sensibilidade ao metal)

em www.a i K composicao quimica dos implantes metalicos da Acumed.

UTILIZACAO UNICA K

e Os implante % -se apenas a uma Unica utilizagao, conforme indicado no rétulo.

e Nao reutilize i ntes de utilizacdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e contaminagao
cruzada.

¢ Elimine qualquer implante ndo utilizado que esteja contaminado com sangue ou tecidos humanos. Nao
processe um implante contaminado.

IMPORTANTE
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e Para uma utilizagao segura e eficaz, o cirurgido deve estar completamente familiarizado com o
implante, os métodos de aplicacdo, os instrumentos e a técnica cirdrgica recomendada.

¢ As dimensodes fisioldgicas limitam os tamanhos dos implantes. Escolha o tipo e o tamanho do implante
que melhor corresponda as necessidades do paciente para uma melhor adaptacao e uma base estavel
com o suporte adequado.

e Os implantes ndo foram concebidos para suportar a tensao do peso ou carga total ou atividade
excessiva.

¢ A selegao inadequada ou a implantacao inadequada do dispositivo podem aumentar a possibilidadle de
afrouxamento ou migragao. .

e Nao dobre o implante exceto conforme indicado na técnica cirdrgica. A flexao repetid ssiva
pode enfraquecer o implante e causar falhas posteriores. Consulte a técnica cirirgi l\

e Apenas utilize implantes em conjunto quando estes se destinarem a esse fim. x
Proteja os implantes contra riscos € mossas para evitar concentragoes de tensag p s
em falhas. ‘
Evite que os implantes nao utilizados fiquem sujos

e A cor dos implantes anodizados pode mudar ao éngogdo tempo devido ao pracessamento. Esta
mudanca de cor nao afeta as propriedades anigas implantes P

ode resultar

MATERIAIS &D%
Os instrumentos sao fabricados'a.p de titanio, a€o in@xidavel, alumij illeone e outros polimeros de
varios graus médicos. ® !

UTILIZAGAO MU UTILIZA

NICA \H
destinam-se a ytilizagadc’multipla, ex% entificados no rétulo como sendo de

destina @nagéo apos a utilizacdo num Unico paciente

95 de utiliza
durante um Unico procedi

¢ Nao reutilize os instr de utilizaca is pode aumentar os riscos de falha e contaminagao
cruzada.
e Os instrumemomnzagéo multipla destipam-se apenas a ser utilizados num Unico paciente e num
Unico procedi tes de nec rem de processamento.
e Os instgum utilizacdo multipla (limitada), como brocas e mandris, tém uma vida util limitada.
a

mu ment: queg, instrumento de utilizacao multipla se o respetivo desempenho se
a ado.
zag

entos de utili ultipla potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia
espongiforme transmissivel (EET) ndo devem ser processados para reutilizacdo.

O
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IMPORTANTE

e Proteja os instrumentos contra riscos e mossas para evitar concentragdes de tensdo, o que pode levar a
falha do instrumento.
e Perto do ponto de utilizacdo: Limpe o excesso de contaminagao dos instrumentos e evite que a sujidade

seque. Os instrumentos com sujidade substancial ou seca sao particularmente dificeis de processar de
forma fiavel. Transporte os instrumentos contaminados para processamento o mais rapidamente

possivel apds a utilizacao.
e Evite o contacto prolongado do instrumento com iodo e solugdo salina.
¢ Manuseie e transporte os instrumentos sujos de forma a evitar a contaminagao de toi : es

nao utilizados.

RS

PROCESSAMENTO

Importante: Todos os responsaveis pelo pifocessameifto devem e viflamente qualificados e
ter formacao e experiéncia adequadas. ze eéguipamento de dividual a o (EPI)

quando trabalhar com dispositivos cont@mipnados: :
IMPORTANTE \( a\
e Execute prontamente os p @ p essamento@wltar o] cresciﬁnt crobiano e maximizar a

eficacia da esterilizacao.
dverificar se esta inados co gle ou tecido e elimine-os em
m&

e Inspecione os impla
implantes ¢ ados.

caso afirmativo. Nao
ento minimiza o contacto co cOes que contenham iodo, cloro,
- ‘ r - -
rotetora no r ntos de aluminio evitando o contacto

ente se es erem carbonato de sodio ou hidroxido de

O processamento repetid tals anodiza& azer com que as cores se desvanecam, mas tal

nao afeta o funcionam o dispositivo.
e Evite os agentes de | a que cont , uma vez que podem desnaturar e coagular proteinas

(fixagao).

¢ Os detergente i a
9&ente enzimati

L 4
é;;
Q
o]
o]
0
Q
o
o)
Q
a
o

ara diminuir a contaminacdo a base de proteinas.

H neutro.

para permitir a visibilidade do dispositivo durante a limpeza.

fabricante relativas a seguranca, armazenamento, mistura,

osicao, temperatura, substituicao e eliminagao de agentes de limpeza.

o itivos potengialment€ contaminados com agentes de encefalopatia espongiforme transmissivel
(EET) ndao devem %cessados ou reutilizados. Estas instrugdes de processamento nao sao
adequadas agina q" 0 de agentes de EET. Respeite os procedimentos hospitalares, as diretrizes
clinicas e/ou egulamentos governamentais para 0 manuseamento e eliminagao de dispositivos
potencialmente ‘égntaminados com agentes EET.

¢ Agua de rede publica: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacao de agua da rede
publica. A agua da rede publica é normalmente agua municipal ou da torneira, mas podera ser
necessario um tratamento adicional para permitir a respetiva utilizacdo.




@ Instrucdes de utilizacdo Portugués — PT / PAGE 107

 Agua de elevada pureza: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de dgua de
elevada pureza. A agua de elevada pureza é sujeita a um grande tratamento e tem um teor organico e
inorganico muito baixo com um nivel de endotoxina inferior a 10 EU/ml. A dgua adequada também
pode ser especificada nas farmacopeias nacionais, normas nacionais e protocolos hospitalares.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associagdo para o Avango da
Instrumentacdo Médica). Agua para o reprocessamento de dispositivos médicos (Water for the

reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
LIMPEZA MANUAL N @

1. Enxague os instrumentos contaminados sob agua fria da rede publica para reduzi mnagéo
elevada da superficie.
Elimine os instrumentos utilizados destinados apenas a uma Unica utilizacdo.

A

com tégas as superficies.
4

ouh

ros ageptes abrasivos

3. Coloque os instrumentos contaminados em solugao enzimatica* até ficare mente submersos
para minimizar a pulverizagao da solugao.
Acione todas as partes mdveis para permitir o é@ntag¢to do detergente
Deixe impregnar durante, no minimo, dez to
Esfregue os instrumentos utilizando uma de‘€erdas macias para rémover tod detritos
visiveis. Nao utilize aco inoxidavel ou podem danificar‘@ superficie.
- Sempre que possivel, esfregue umentos quan tiveren;to@t ubmersos
para minimizar a pulverizacao do ide.
7. Alguns instrumentos podem exigix um cuiéado especi \
S pecas soltasaLimpe os instru s desmontados se forem

Utilize um jato de
artes flexiveis para eliminar

i , % entes cortaht
_ . > Veis e rode (se necessario) emﬂ’ioes ga para assegurar que todas as
2
uladas e aséb iceis utilizando uma escova de tamanho

[ [ assons d r& 15 minutos utilizando uma solugao nova de
limpeza por ultrasso pH neutro. & strugdes do fabricante de produtos de limpeza

por ultrassons e d rgente. @
Importf AN za por uItrN derd agravar danos anteriores na superficie.

8. Efetue umen nto inicial‘%te pelo menos 3 minutos utilizando agua limpa e macia da rede

concebidos para sere .
s submergir argas dificeis, como s@| de contacto, molas,

public de tempera e 25 °C a 35 °C (77 °F a 95 °F) para remover todos os vestigios

n
de c i e de ag eza.
jongtodas as pe jvels.
merja com agua nte as canulas e mecanismos complexos.

9. Repita 0S passos defrocessamento anteriores caso persistam residuos visiveis.
10. Efetue um enxag nto final durante pelo menos 1 minuto utilizando agua de elevada pureza para
eliminar miderals e Oltras impurezas presentes na agua da rede publica. Nao utilize solugdes salinas
Nno enxagua &fifial, pois podem interferir com a desinfecao e a esterilizagao.
- Acione todds as partes moveis.
- Preste especial atengao as canulages e orificios cegos, bem como a dobradicas e juntas entre
superficies de contacto.
- Enxague as canulacdes pelo menos trés vezes com uma seringa (volume 1-50 ml).
11. Remova a humidade em excesso dos instrumentos com um toalhete limpo, absorvente e sem fios.
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12. Deixe os instrumentos secar completamente. Qualquer humidade pode afetar a esterilizagao e os
dispositivos poderao continuar molhados apds o periodo de secagem.

* A limpeza manual foi validada utilizando o agente de limpeza e pré-enxaguamento enzimatico STERIS
Prolystica 2X concentrado.

INSPEGAO PRE-ESTERILIZACAO
¢ Inspecione visualmente todos os dispositivos sob iluminacdo normal para se assegurar degque a eza
foi eficaz. Preste especial atencdo a todas as areas dificeis. .
- Reprocesse todos os instrumentos que nao estiverem limpos. \
- Substitua os instrumentos que nao puderem ser limpos.
¢ Inspecione os implantes e os instrumentos para verificar se ha danos na superficie, C
riscos e fissuras. Substitua todos os dispositivos afetados. Q‘
¢ Avalie se os instrumentos funcionam normalmente. Acione todas as pegas s@ ismos de ligagao.
tili

Preste muita atencao aos transportadores, brocasgfandris e instrumento 0S para cortar ou
para inserir o implante. Avalie de forma critica gastos, afiadis ou cofgidos. Substitua todos os

instrumentos cujo desempenho nao seja adegtia 2
¢ Inspecione todas as arestas cortantes sob iacao.
- Substitua um instrumento se a argéta cortahte estiver em, ascada, fissurada ot tiver
qualquer outra deformagao. ‘ .

- Passar um pano de algodao sobr a detetar lascas

¢ Verifique a legibilidade de todas ‘as, marcacoes e escal réfieréncia. Su dos os dispositivos

ilegiveis. t%

e Repare, substitua e/ou rep veza dos instr tog‘tonforme n &% para assegurar o bom
funcionamento antes

: esterilizagé!. 2
e A lubrificacdo («6leo instrumentos») ntar a vida Ei nstrumentos cirdrgicos. Nao
li

utilize lubrificantessa base dg'silicone, dleo sa, pois es rferem com a esterilizagao a vapor.
Drri aguardestinado @uitilizacad em instrumentos cirdrgicos e com
d& acordo co instrucoes do fabricante. Utilize agua de

o $ dejas do @
ESTERILIZACAO \'
o Efetue a esterilizagdo comiuma autoclNa 0cao de ar dindmica (pré-vacuo).

- A esteri por deslocamento de @savidade ndo é recomendada.
- A esterilizaggo utiIizagéomta (flash) ndo é recomendada.

carga do esterilizador nao é ultrapassado ao esterilizar varios

o Certifi e-% o limite ma
conju % ispositivos.
o ilh ecipientes& pode impedir a penetracao do vapor e inibir a secagem.

e Con s instrucdes,do fabicante do esterilizador e certifique-se de que a instalagao, calibracgao,
utilizacdo e manuterfggo continua sdo adequadas.

e Os itens estejiliz em arrefecer até atingirem a temperatura ambiente antes de serem
manuseado ‘ ite um manuseamento seguro e previne a formagao de condensacao.

¢ Siga as diretriz8s, atUais de praticas recomendadas do setor, como ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associacdao para o Avanco da
Instrumentacdo Médica). Guia completo sobre a esterilizacao a vapor e a garantia de esterilidade em
instalacdes de cuidados de saude (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilites). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.
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¢ A tabela seguinte indica os parametros minimos validados* para obter o Nivel de Garantia de
Esterilidade de 10 exigido para o sistema.

Importante:

- Os parametros de esterilizacao s6 sao validos para dispositivos que tenham sido limpos de acordo
com estas instrugdes e que estejam completamente secos.
- Os parametros de esterilizacao s6 sao validos quando os dispositivos estdo corretamenteg

colocados nas referéncias da caixa Acumed identificadas na tabela.
. 2

Parametros do esterilizador a vapor com pré-vacuo

Condigao!: Acondicionado

Temperatur

emperatura de 132°C
exposicao:
Tempo de exposicao: 8 min

1 Utilize embalagens/involucros de esterilizacd® e qutros

instrucdes e de acordo com as normas na€ignai

degi \mo#endados nestas
. ‘ r| acdo em
o@\camatic eum
INSPECAO POS-ESTERIL 0 :@
¢ Nao guarde ne ize dispOsitivos estéreis stes naq estive ecos.
i promove a sobrevijveqcia gos microrg;kvc?s.
panescente em tos envolvi% tidos apos a esterilizacao pode

etal e embot as afiadas.
¢ Inspecione a barreira esté rificar se & s e danos. Nao utilize o produto se a barreira

O
O &
N
&

recipientes de esterilizacdo rigidos Aesculap

* A esterilizagdo foi validada com um ‘@sterilizador de pré-va
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Glossario de simbolos

, - EN ISO
Simbolo Descrigao
< 15223-1
Consulte as instrugcdes de utilizagdo eletrénicas em www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Atencao

STERILE| R | | Esterilizado usando radiacéo

Sistema de barreira dupla estéril

O
N&o estéril 5.2.7
=

Data de validade

REF Numero de catalogo \
LOT Cédigo do lote

EC [REP/| | Representante au déna

® 514

Dispositiv

MD
e
&l W
@
®

5.2.6
Na&o reutili 5.4.2
I\glo ize se a embalagem estiver ada e consultar instru¢des de utilizagdo/ndo
ilizar s&.o,sistema de barreia estéril'do produto ou a embalagem estiverem 528
etidos @
do: A lei dosiEUA restringe a venda deste dispositivo a receita médica. U.S. 21 CFR 801.109
- O reticulo éguma m registada da Acumed. Pode aparecer de forma isolada ou com o nome Acumed.
& conformidade, artigo 17.° da Diretiva da UE 93/42/CEE. A marcagdo CE pode ser acompanhada

le identificagdo do organismo notificado responsével pela avaliagdo de conformidade.
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Bruksanvisning

4,0/3,5/2,7 mm Fixeringsskruvsystem For Extremitet

SV Dessa anvisningar ar avsedda for kirurgen och ovrig stodjande sjukvardspersonal. SV-

anvisningar ar avsedda for anvandare i lander dar det talas svenska.

L 2 .
BESKRIVNING
Acumeds fixeringsanordningar ar utformade for att ge fixering av olika frakturer och ost&'er medan de

laker. @

ANVANDNINGSINDIKATIONER

Denna fixeringsenhet ar avsedd for fusioner, fraktuterteller gsteotomier i och nedre extremiteterna.
KONTRAINDIKATIONER @ Q
L 4
e Aktiv eller latent infektion O
Sepsis
Otillracklig benméangd elle‘ : 0poros Q K

2

Mjukvavnads- eller materia

ghet
Patienter som inte vill an foljc vérdanvisn@ er ingrepp
Dessa enheter ar inte av skruvférankr@ Ixering av% t- eller landryggradens bakre

element (pediklar).

. X
VARNINGAO IKTIGHE DER %

Varning:

e Behandlingen eller implantatet Kan misslyc |usive plotsligt intraffat fel, som ett resultat av:

- Los fastsattnin r |6sgor

- Péfrestning, inklu péfrestning% plig bdjning av implantatet under ingrepp

- Koncent. Mpéfrestning

- Belastni % tning, for lastning eller for stor aktivitet

e Detar mer%’ll att fel intrd omn implantatet utsatts for okad belastning pa grund av foérdréjd

akni i laknin oftllstandig lakning. Det &r mer sannolikt att fel intraffar om patienten
i 0 anvisningarieftégingrepp.

mjukvavnagdsska an resultera pd grund av kirurgiskt trauma eller férekomst av ett

75

implantat.
e Brotteller s da@ ment och vavnadsskada kan intraffa nar ett instrument utsatts for alltfér hog
d

belastning,
e Implantat kan

tighet, tat benstruktur, olamplig anvandning eller oavsedd anvandning.
istorsion och/eller blockera vyn av anatomiska strukturer p& rontgenbilder.
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Forsiktighet:

¢ Implantat och instrument ar endast avsedda for yrkesmassig anvandning av en legitimerad lakare.
¢ Anvand inte eller omsterilisera inte ett implantat i en steril forpackning om férpackningen har skadats.
Steriliteten kan ha @ventyrats och implantatets renhet kan vara osaker. Rapportera skadade
forpackningar till din distributér eller Acumed.
e Anvand inte den sterila produkten efter utgdngsdatum. Se enhetsmarkningen.
o Ateranvand inte kirurgiska instrument fér eng&ngsbruk. Det kan intréffa ett plétsligt fel p& instiStet
ri

x

¢ Slipa inte borr eller brotschar pa nytt eftersom dessa instrument har kritiska matt och
penetrering

inte kan aterstallas nar instrumentet har forbrukats.
e Anvand inte kemiska desinfektionsmetoder eftersom kemikalierester kan paverka 3dngst
e Blockera inte hdl i 1&dan eller pa brickor, t.ex. med etiketter, eftersom det kan p

och sterilisering negativt. @
e Skruvar, spiralstift, Kirschner-tradar, ledare, skarverktyg och liknande instru vara vassa.

Uppmarksamma sjukhusprocedurer, anvandningsgiktlinjer och/eller nation@émmelser for lamplig

hantering och kassering av vassa féremal.

Madjliga biverkningar omfattar: *
e Smadrta, obehag, onormal kanslajnerv- elléf mjukvavna , ben- eller %nekros,
benresorption eller otillracklig=ékni grund av for en av ett ller pa grund av

e i
kirurgiskt trauma. K
e Implantatbrott kan intraffa P d av for stor@t , Okad bela enheten, ofullstandig
implantatet v% Migrerinﬁ 0sgoring av implantat kan

BIVERKNINGAR ¢ Q ‘ OQ

lakning eller for stor

intraffa.
e Kanslighet mo S istologiskg aller: eller an negatiV reaktion mot frammande kropp kan
intraffa efter i On av en fra de®kropp. Se v. okument “Metal Sensitivity Statement”

.acumed.

Acumed erbjuder en eller fle stodja saker och effektiv anvandning av detta

system. Se vara kirurgiska i . .
Viktigt: Kirurgiskg{%r kan inneh@ktig akerhetsinformation.

Instrument och at i detta system ar avsedda att anvandas av lampligt utbildade
och rationsmiljé. Kirurgen rekommenderas att ldsa och se till att forstd

icerade kirupger i 0
alla anvisningar fére%hfmdling och meddela patienten om eventuell relevant medicinsk
information halls hari, inklusive anvandning, begransningar (sakerhetsinformation)
och eventue& ingar av den foéreslagna behandlingen.
Anvand de senaste versionerna av bruksanvisningen och information om kirurgiska tekniker

eftersom de kan ha andrats. Kontakta Acumed eller en godkand representant for att begara
ytterligare information.
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INFORMATION OM MRT-SAKERHET

Implantaten har inte genomgétt testning for sékerhet 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 héllbarhetstid som pdverkas av anvandning, ha

bearbetning. Beddém instrument for flera anvandningar for Iamplighet under inspektion 16

e Sterila delar kan implanteras fram till utgdngsdatumet som anges pa markningen. \
STERILITET

o Implantat och instrument kan tillhandahéllas antingen sterila eller icke-sterila e ad som anges pa

markningen.
ap@ning. *
inimidos pa y gamma ning for att

o Icke-sterila enheter ar avsedda att sterilisera

e Enheter som kdps och levereras sterila uts
erhdlla en miniminiva for sterilitetssakring

IMPLANTAT

MATERIAL

e Implantaten ar tillver av titanlegering €nlj TM F136. *Z
e Se vart dokume sitivity Stateme eddel m metallkanslighet) pa

eo
www.acumed.n information engkemiska sa%éttningen av metallimplantat fran
Acumed.

. O AR \\ °

e Implantat ar endast avs or engdngs vad som anges pd markningen.
o Ateranvand inte impla or engdngs om det kan Oka riskerna for fel och korskontamination.
e Kassera oanv&nmlantat som har kon erats med humanblod eller vavnad. Bearbeta inte ett

I

kontaminerat il\ t. @
VIKTIGT 6

och effektiv ankng madste kirurgen vara ordentligt insatt i anvandning av implantatet,
anv gsmetode%tru t och den rekommenderade kirurgiska tekniken.

e Fysiologiska méatt be§kansar implantatstorlekar. Valj typ och storlek av implantatet som bést uppfyller
patientens krav iravanpassning och ordentlig fastsattning med tillrackligt stod.

e Implantat a ade for att tala pafrestningar med full vikt eller belastning eller for stor aktivitet.

e Olampligt va amplig implantation av enheten kan 6ka risken for 16sg6ring eller migrering.

¢ B0Gj inte implantatet forutom enligt vad som anges for den kirurgiska tekniken. Upprepad eller for stor
béjning kan férsvaga implantatet och senare orsaka fel. Se den kirurgiska tekniken.

e Kombinera implantat endast nar de ar avsedda for det syftet.

e Skydda implantat frén repor och skaror for att forhindra pafrestningskoncentrationer som kan resultera i
fel.
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e Forhindra att oanvanda implantat blir nedsmutsade.
e Fargen pd anodiserade implantat kan andras 6ver tid pd grund av bearbetning. Denna fargférandring
paverkar inte implantatens mekaniska egenskaper.

MATERIAL *
Os instrumentos sao fabricados a partir de titénio, aco inoxidavel, aluminio, silicone e ow imeros de

varios graus médicos.

FLERGANGSBRUK och ENGANGSBRUK
o Instrument ar avsedda for flergdngsbruk savida jfte amnat anges pa érkr@
o Instrument for engdngsbruk &r avsedda att k, eftep anvandni en,enda patient under ett

enda ingrepp.

o Ateranvand inte instrument for eng8ngshruk effersom det kan Gk&%i a for fel oc
korskontamination.
e Instrument for flergdngsbruk &r enda se a enda pati tt enda ingrepp

innan de kraver bearbetning. K
tschar, har %ﬁ ad livslangd. Byt

o Instrument for flergdngsbru
omedelbart ut ett instrume an blir otillrackli
¢ Instrument for flergédngsbr

i i i for overforbar spongiform
encefalopati (TSE) ské inte bearbetas for ét7 ing. :

VIKTIGT
e Skydda ins repor och s fofPatt forhind Mstningskoncentrationer som kan leda till

sstallet: Torka aw ko aminatior;a ment och forhindra att eventuell smuts

intorkad smuts &r sarskilt svdra att bearbeta pa

ent med ays kontamingti
ett tillforlitligt satt. Tran t ontaminer& ent for bearbetning sé snart som mojligt efter
anvandning.
e Undvik l&ngvarig instr tkontakt med,jod @ koksaltlésning.
e Hantera och ta&rtera nedsmutsade in ent pd ett satt som undviker kontamination av eventuellt
oanvanda imgl& @

NS
9
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BEARBETNING

Viktigt: Bearbetningspersonal maste vara kvalificerade med lamplig utbildning och erfarenhet.
Anvand lamplig personlig skyddsutrustning (PSU) vid arbete med kontaminerade enheter.

VIKTIGT

me
of medica

MANUELL REN
1.

effektivitet.

Undersok implantat for tecken pa kontamination av blod eller vévnad och kassera (\
kontaminerade. Bearbeta inte kontaminerade implantat.

Forhindra instrumentkorrosion genom att minimera kontakt med Iésningar inne n@e jod, klor och

koksaltlosning eller andra metallsalter.
Forhindra skada pa det skyddande anodiseringsskiktet,pa aluminiuminstru t geénom att undvika

kontakt med I6sningar < 4 i pH och > 9 i pH, sarskilfomde innehalleRpatriumkarbonat eller
natriumhydroxid. *
Upprepad bearbetning av anodiserade llekan orsaka att fa agas men det pdverkar inte
enhetens funktion. z
Undvik rengdringsmedel som innehal ehyder efterso enaturesa o@gulera proteiner
(fixering).
Enzymatiska rengéringsmedel ar mycketdampliga for agsna proteinhas ontamination.
- Anvand ett enzymatiskt OFiR del med n@ .
- Anvand en l3gskumman % g som mojli tens synli er rengoring.

nogd for s'akerhet,@ing, blandn'n@enkvalitet, exponeringstid,

gav rengéri@ . s

Utfoér bearbetningsstegen snabbt for att begransa mikrobiell tillvaxt och maximera ste '&@
% ar

minerats me mnen for dv ar spongiform encefalopati (TSE)
a .Pessa bearbetnings@nvisningar ar inte lampliga for inaktivering

husprocedura.a andningsriktlinjer och/eller nationella

r som kan vara kontaminerade med TSE-

* vid anvm@nvénda offentligt vatten. Offentligt vatten ar
0

n krava ytterligare behandling fér att vara lampligt

vanligtvis kommunalt vatten, eller kranvatte

att anvénda. @

Kritiskt vatten; Se AAMPTIR34* vid% att anvanda kritiskt vatten. Kritiskt vatten ar avsevart
behandlat ocﬁ%&}/cket l&gt orga?iskt och oorganiskt innehdll med en endotoxinnivd under 10 EU/ml.

en specifi nationella farmakopéer, nationella standarder och

strumentering). for att ombearbeta medicinska apparater (Water for the reprocessing

vices). M( 34:2014/(R)2017. Arlington, VA,

Lampligt va
sjukhuspro
* Associati & e Advancﬁ@edical Instrumentation (AAMI) (Féreningen fér avancemang inom
IR

Skolj de ko%erade instrumenten under rinnande kallt kranvatten for att minska kontaminationen
pd ytan.

2. Kassera eventuellt anvanda instrument avsedda for endast engangsbruk.
3.

Placera de kontaminerade instrumenten i en enzymatisk l6sning* tills de ar helt nedsankta i I6sningen
for att minimera l6sningsstank.
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4. ROor pé alla rorliga delar for att 13ta rengoringsmedlet f& kontakt med alla ytor.
5. BI6tlagg under minst tio (10) minuter.
6. Skrubba instrumenten med en mjuk borste for att aviagsna allt synligt skrap. Anvand inte rostfritt stal
eller andra slipverkande amnen eftersom dessa kan skada ytan.
- Skrubba instrumenten om majligt nar de ar helt nedsankta for att minimera vatskestank.
7. Vissa instrument kan krdva sarskilt beaktande.
- Rengdr instrumenten med alla delar I6sa. Rengor instrumenten demonterade om de ar utformade
for att demonteras.
- Anvand en vattenstrdle for att fléda rengdringslosning in i svartillgéngliga omraden,
ihoppressade ytor, fjadrar, spolar, kanyleringar, blindhal, smala rér med hal, skaghl
delar for att spola ut innesluten smuts.
- ROr pa rorliga delar, vrid (vid behov) och skrubba for att sékerstalla att alla h
- Rengor kanylerade delar och svartillgangliga omraden noga med hjalp av epsld
- Alternativt Iagg i ultraljudsbad med en farsk ultraljudsrengdringslosning m

15 minuter. F6lj anvisningar fran tillverkaren uItranudsrengbringsI(‘j
Viktigt: Eventuell tidigare ytskada ka
8. Utfor en inledande skoéljning i minst 3 min methrent och mjukt
25 °C till 35 °C (77 °F till 95 °F) for att
- ROor pd alla rorliga delar.

- Spola ur kanyleringar och kom ekanismer.
9. Upprepa tidigare bearbetningssteg om ida kontamin ter forekom .
10. Utfor en slutlig skéljning i minst ed kritiskt ya att avIags aler och andra
orenheter som finns i krany@tte d inte ko aIt ar for sIu ng eftersom de kan

stora desinfektion och ste C

- ROor pd alla rorli I
- Beakta sarskllt gar och blindpe éngJarn och eIIan ihoppressade ytor.
- Skolj kanylgriggar minst tre gédnger pruta (voly! | 50 ml).

11. Avldgsna overilive ran instruménten d hJaIp awen ren, absorberande och luddfri duk.

12. L3t instrumente <@, ordenthg@e fukt kan terlllserlng och enheter kan forbli vata
lp av ST@ a 2X Concentrate Enzymatic Presoak and

* Manuell ren

9
a
[0)
-
Q
a
@

Cleaner. @
UNDERSOKNING LISERIN
e Undersok aIIa V|sueIIt un rma belysnlng for att sakerstalla att reng6ringen var effektiv.
Var upqn aIIa svartillgé omraden.

instru m det inte ar rent.
mstrume et'inte kan rengdras.
|mpIantat och in nt for tecken pd ytskada, t.ex. skdror, repor och sprickor. Byt ut en

ar skada

e Beddm mstrume = Iampllg anvandning. Ror pa alla delar och anslutande mekanismer. Var sarskilt
are, borr och brotschar samt instrument som anvands foér skarning och inféring av
noga for slitage, skarpa, styvhet och korrosion. Byt ut ett instrument som inte

implantat. Bed
fungerar som a
¢ Undersok alla skarande kanter med férstoring.
- Byt ut ett instrument om en skarande kant inte ar vass, om kanten har sprickor, skdror, veck eller
pd annat satt ar deformerad.
- Det kan underlatta att upptécka sprickor och skdror om man stryker en bomullsduk 6ver kanten.
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e Bekrafta lasbarheten for alla markdrer och referensskalor. Byt ut en enhet som inte ar Iasbar.

e Reparation, byte och/eller upprepad rengdring 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 smorjmedel for 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
. C\

STERILISERING
o Utfor sterilisering med en autoklav for dynamiskt avldagsnande av luft (férvakuur@

- Angsterilisering med sjalvtryck rekommenderas inte.
- Sterilisering fér omedelbar anvandning (sn rekommenderas inte.

o Sakerstall att sterilisatorns maximala lastgrans,ifite @Verskrids nar flergsatser'och enheter steriliseras.

o Stapla inte behdllare pd varandra eftersom orhindra penetrdtiomav‘anga och hamma torkning

¢ Se sterilisatortillverkarens anvisningar ochsa all [amplig insta R, Kalibrering, ning och
fortgdende underhall.

¢ De steriliserade foremadlen bor tilldta rumstempe an hantesing 6jliggor saker
hantering och férebygger kondensering. \

e FOlj riktlinjer for aktuell basta in ripraxis, t.ex. AN 1ST79:2017*

* Association for the Advance
medicinsk instrumenterin
sjukvérdsanlaggningar
facilities). AAMI ST79:2

lediCal Instrumeftatioth(AAMI) (Fbr@ Or avancemang inom

) f

de guide for@ng sering och ISeringsgaranti i
ve guide % terilization :n lity assurance in health care

m%r vaIidere%%tt uppna en nodvandig

Viktigt:
- Steriliseringsparame

och ar ordentligt t
- Steriliseringspara ar ar endastigilti ar enheterna ar korrekt placerade i férvaringslddor frén
Acumecbn%kelnummer som anges | tabellen.

O\
NS

O

'@ter som har rengjorts enligt dessa anvisningar

r ndast gilti
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Angsteriliseringsparametrar for férvakuum

Tillstand?: Inlindat

Exponeringstemperatur: | 132°C

Exponeringstid: 8 minuter

1 Anvand steriliseringsforpackning/omslag och andra tillbeh6r som &r Iampliga for cykelparametrarna sorfer ras i
dessa anvisningar och i enlighet med nationella bestammelser. Se PKGI-76 p& www.acumed.net/ifu fok steiliseking i
Aesculap® styva steriliseringsbehéllare.

* Sterilisering validerades med hjalp av férvakuumssterilisatorn STERIS Amsco 3023 och
steriliseringsomslaget KimGuard KC600 One-Step.
4

UNDERSOKNING EFTER STERILISERING
e Forvara inte eller anvand inte sterila epfteter om inte ar torr@ Q

- Fukt underlattar mikroorganisme@gs gverlevnad. * Qy
- Kvarbliven fukt pd inslagna_eller i na produ ersterilisering kx ra den sterila
barridgren.
Ofa vassa kanter ga.
ecken pa sk and inte prc@&om den sterila barridren har

- Fukt kan korrodera me
2

e Undersok den sterila barria
aventyrats.
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Symbollista
L EN ISO
Symbol Beskrivnin
y 9 15223-1
Se den elektroniska bruksanvisningen pa www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Forsiktighet

STERILE| R | | Steriliserad med strélning

© Dubbelt sterilt barridrsystem
Icke-steril 5.2.7
g Utgangsdatum @ ¢ 5.1.4
REF Katalognummer 5.1.6
*
LOT Satskod V 5.1.5

EC |REP/| | Godkand represe® 5.1.2
M D Medicinte ro 5.77

u 5.1.1
&l 5.1.3
5.2.6
® 5.4.2
ad och se bruksanvisningarna/anvand inte om
. b, A 5.2.8
pro terila barriar ess forpackning ar aventyrad

gransar att denna enhet endast far saljas av eller pa US. 21 CER 801109

_

arkorssymbolema egistrerat varumarke som tillhdr Acumed. Symbolen kan visas ensam eller med namnet
Acumed.

CE-markning for foljsamhet, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EEG. CE-mérkning kan atfoljas av identifikationsnumret
for d

alda organ som &r ansvarigt for bedomning av féljsamhet.
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Kullanim talimatlari

4,0/3,5/2,7 mm Ekstremite Sabitleyici Vida Sistemleri

Bu Talimatlar Cerrahlarin kullanimina ve Saglik Meslegi Mensuplarini desteklemeye

IRY  yoneliktir.

TR talimatlan, Tiirkce dili konusulan iilkelerdeki kullanicilara yoneliktir.

ACIKLAMA \
Acumed sabitleme cihazlari, gesitli kiriklarin ve osteotomilerin iyilesme esnasinda sabitle&i sadlayacak

sekilde tasarlanmistir. @

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Bu sabitleme cihazi, Ust ve Alt EkstremitelerdeK@mklarda v@stwtemllerde endikedir.
KONTRAENDIKASYONLAR
e Aktif veya gizli enfeksiyon O
Sepsis \
> ke teoporoz 0

Yetersiz miktarda veya kalitgd
Yumusak doku veya mater sasiyeti

Ameliyat sonrasi baki 3 takip etme@eyen veya ed@ astalar
Bu cihazlarin servikal, torasi lomber omu terior elema (pedikiiller) vida ile tutturma
veya fiksasyon igm% aclanmamistir
UYARILAR $

Uyari:
e Tedavi veya |mplant a sonucund riSiz olabilir (ani basarisizliklar da dahildir):
- Gevsek baglan gevse
- Stres, cernahi sirastgla mplant& ayan bir sekilde buikilmesi nedeniyle olusan stres dahil
- Stres koh %y;onlarl
- Agirlik Uk kaldir a asiri aktivite nedeniyle stres
o Kaynamad@ e, kaynam yetersiz iyilesme nedeniyle implantin tasidigi yikler arttiinda

al daha&/ asta ameliyat sonrasi bakim talimatlarini takip etmezse basarisizlik

arhigi nedeniyle sinir veya yumusak doku hasari olusabilir.

e Bir enstruman asiri Iere asir hizlara, yogun kemidge, uygunsuz veya kullanim amaci disinda
kullanima maruz ginda enstriimanda kirilma veya hasar ile birlikte doku hasari meydana
gelebilir. Q

o Implantlar ra
yol acabilir.

goruntilerde anatomik yapilarin gérinimanu engelleyebilir ve/veya bozulmaya



@ Kullanim talimatlari Tirkce — TR/ PAGE 121

Dikkat:

 Implantlar ve enstriimanlar yalnizca lisansh bir doktor tarafindan profesyonel kullanima yéneliktir.

e Ambalaji hasarlysa, steril ambalaj icinde temin edilen bir implanti kullanmayin veya yeniden sterilize
etmeyin. Sterilite bozulmus olabilir ve implantin temizliginden emin olunamayabilir. Hasarli ambalajlari
distribitériintize veya Acumed’e bildirin.

¢ Son kullanma tarihi gegmis steril Grtinleri kullanmayin. Cihaz etiketine bakin.

e Tek kullanimlik cerrahi enstriimanlari yeniden kullanmayin. Enstriiman, 6nceki stres faktorleri ne@deniyle
aniden bozulabilir. é

e Matkap uclarini veya raybalari yeniden keskinlestirmeyin; bu cihazlar enstriiman kullarulé geri

alinamayan kritik boyutlara ve geometrik 6zelliklere sahiptir. \

¢ Kimyasal dezenfeksiyon yontemleri kullanmayin; kimyasal kalintilar buhar sterilizasy@fiunu etkileyebilir.

e Kasa veya tepsilerdeki delikleri etiketler vb. ile tikamayin; bu, buharin niifuz etmesini rilizasyonu
olumsuz etkileyebilir. z

e Vidalar, civiler, Kirschner telleri, kilavuz teller, kesme enstriimanlari ve ben @ kesici olabilir.

m

Kesici Grinlerin dogru kullanimi ve atilmasi icin h ne prosedirlerine, uy llavuzlarina ve/veya

z
devlet diizenlemelerine bakin. o
YAN ETKiLER & @ Q
Olasi yan etkiler arasinda sunlar yer 2 9

o Implantin varligi veya cerrahi traWma nedétiyle agri, r 1ZIfky veya normalden I hisler, sinir veya

yumusak doku hasari, kemikbe"we oktida nekroz, kemikwezorbsiyonu ersiz iyilesme.
e Asin aktivite, cihaz lizerine Urell"ylk yukleme, iz iyilesme v stirme sirasinda
anmasl. Implant yeéa'; ebilir ve/v yebilir.

implanta ¢ok fazla g
[asyonu nedepiyie hassasiyeti) higtolojik, alerjik veya advers yabanci
. umed.net/ifuden “Metal %vity Statement” (Metal Hassasiyeti
bagvurabilirsiniz:

e Yabanci bir materyalift i
materyal reaksiyonu.
Bildirimi) adli % v$
2

Acumed, bu sis glvenli v

Sye

www.acumed.net adresinde ralPTekniklerimi rabilirsiniz.
Onemli: Cerrahi tekniklefa giivenlilikil
L 2
S eki enstriim implantlar, yalnizca uygun sekilde egitim almis ve kalifiye
an, bir h yathane ortaminda kullanima ydnelik olarak tasarlanmistir.

tlari okuyup tamamen anlamasi ve 6nerilen tedavinin kullanimi,
amalar, riskler (g ik bildirimleri) ve olasl yan etkiler gibi burada sunulan ilgili tibbi

Kullanim Talj % Cerrahi Tekniklerin en glincel versiyonlarina bakin; bunlar degisiklige
tabidir. Dah gi almak icin Acumed veya yetkili bir temsilci ile iletisime gegin.

MRG GUVENLILIK BILGILERI
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Implantlar, MR ortaminda giivenlilik acisindan test edilmemistir. Daha fazla bilgi icin www.acumed.net/ifu
adresinden “Acumed Implants in the MR Environment” (MR Ortaminda Acumed Implantlari) adli yazimiza
bagvurun.

KULLANIM OMRU

¢ Birden fazla kez kullanilabilen enstriimanlarin dmri kullanimdan, uygulanan islemden ve islemeden
etkilenebilir. Sterilizasyon dncesi inceleme esnasinda birden fazla kez kullanilabilen enstruptanlari
saglamligini dederlendirin. *

o Steril parcalar, etikette belirtilen son kullanma tarihine kadar implante edilebilir. \\

STERILITE @
o Implantlar ve enstriimanlar, etikette belirtildigi tizere steril veya steril olma temin edilebilir.
¢ Steril olmayan cihazlar kullanmadan 6nce steriliz ilmelidir.
e Steril olarak satin alinip teslim alinan cihazlar, imum sterilite géivence @izeyini elde etmek lzere
minimum 25,0 kGy dozda gama i1sinina mar r. ¢

@ *Q

Ira

IMPLANTLAR

v
MATERYALLER ‘ ‘ : g @
o Implantlar ASTM F1 a titanyum a yapilir.
e Acumed metal implantlarinig’kimyasal bile WWw.acum ifu adresinden “Metal Sensitivity
Statement” (Mdlal Jassadyet ann‘ Umammwivura ilirsiniz.

TEK KULLA@
o Implantlar, etikette belirtil

yalnizca Ik olarak tasarlanmistir.

e Tek kullanimhik implantl n kullan ; basarisizlik ve capraz bulagma riskini artirabilir.

¢ Insan kani veya dok n hentzku mis implantlari atin. Kirli bir implanti isleme almayin.

ONEMLI ¢ \

o G'L'lvenli’ve i Kalanim icin cer@nplant, uygulama yontemleri, enstrimanlar ve 6nerilen cerrahi
tekni kapsamiiybi olmasi gereklidir.

e Fizyoloji utlar impla utlarini sinirlandirabilir. Iyi adaptasyon ve yeterli destekle siki oturma
S I igin hastanin ger@ksintmlerine en uygun implant tirinld ve boyutunu segin.

e Implantlar, tam agirlk veya yukleri kaldirma ya da asir aktivite nedeniyle olusan strese dayanacak

sekilde tasarlan

e Yanlis cihaz & a cihazin yanlis implantasyonu, gevseme veya yerinden kayma olasiligini
artirabilir.

¢ Cerrahi teknikte Belirtilen durum disinda implanti blikmeyin. Tekrarl bir sekilde veya asiri glig
uygulayarak biikmek, implanti zayiflatabilir ve gelecekte basarisizlida yol acabilir. Cerrahi teknige bakin.

 Implantlari, yalnizca ilgili amag icin tasarlanmiglarsa bir arada kullanin.

e Basarisizliga yol agabilecek stres konsantrasyonlarini énlemek igin implantlari gizilmeye ve kesiklere karsi
koruyun.
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e Kullaniimayan implantlarin kirlenmesini 6nleyin.
e Anotlanmig implantlarin rengi, isleme nedeniyle zaman iginde degisebilir. Bu renk degisimi, implantlarin
mekanik Ozelliklerini etkilemez.

ENSTRUMANLAR

MATERYALLER

Enstriimanlar; cesitli diizeylerde titanyum, paslanmaz celik, aliiminyum, silikon ve dider polimerer
kullanilarak tretilmektedir.

BIRDEN FAZLA KULLANIM ve TEK KULLANIM

e Enstriimanlar, etikette yalnizca tek kullanimlik oldtigu sbelirtiimedidi sidrece bitden fazla kez
kullanilabilecek sekilde tasarlanmigtir.

e Tek kullanimhk enstriimanlar, tek bir islem stfasinda%ek bir hastada kullamjdiktan sonrasatiimalidir.

e Tek kullanimlik enstrimanlari yeniden kullanmayn; bu, basarisizZifk ye €apraz bulasma riskihi artirabilir.

e Birden fazla kullaniml enstriimanlar, yé@lnizea tek bir hastada_ve'isleme gerektirmeyen, tek bir islemde
kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

e Matkaplar ve raybalar gibi birdemyfazla kezysinirh) kullanilabilen enstriimanlagn sinifit bir kullanim émrd
vardir. Performansinin yetersizalmasi dérumunda birfien'azla kullanimly, énstfmanlar derhal
degistirin.

e Bulagia siingerimsi ensefal@pati (TSE) ajanlari hfilasmig#0ima olasiligrFBulunan birden fazla kullanimli
enstrimanlar yenidenfkullaniifak Uzere islenmemelidir.

ONEMLI

e Enstriimanda basdrisiziga yol acabilecek strés konsantrasy@nlarini énlemek igin enstriimanlari gizilmeye
ve kesiklefe kargi Keguyun.

¢ Kullanim foktasifin yaninda: Enstsimanlarin Uzeripeeki fazla kiri silin ve kirlerin kurumasini énleyin.
Uzerinde yénisv€ya kurumusg, kit Belunan enstgiimaniér fle giivenilir bir bicimde islem gergeklestirmek gok
zordur. Kullandiktan sonrajkirfeben enstriimaffan mémkiin olan en kisa slirede isleme asamasina
aktarin.

e Enstriimanin iyat ve salindle uzun sireli¢em@sumdan kaginin.

o Kirli enstrimanlafikullanirken ve tasirken,%ullaniimayan implantlara kir bulagsmasini énlemeye dikkat
edin.

ISLEME

Onemli: Isl€meden sbrumlu personel uygun egitim almis, deneyimli ve kalifiye olmalidir. Kirli
cihazlarla galisiker™tygun kisisel koruyucu ekipmanlar (PPE) kullanin.

ONEMLI

e Mikrobiyal bliyiimeyi sinirlandirmak ve sterilizasyon isleminin etkililigini maksimum diizeye gikarmak igin
isleme adimlarini hizli bir bicimde gergeklestirin.



@ Kullanim talimatlari Turkce — TR/ PAGE 124

Implantlara kan veya doku nedeniyle kir bulasip bulasmadigini inceleyin ve bulasmissa bu implantiari
atin. Kirli implantlari isleme almayin.

Iyot, kloriir ve salin veya diger metal tuzlari iceren soliisyonlarla temasi en aza indirerek enstriimanda
asinmayi onleyin.

Ozellikle sodyum karbonat veya sodyum hidroksit icerenler olmak lizere, 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; ancak bu dikazin
islevini etkilemez. $
Proteinlerin dogasini degistirip pihtilastirabileceklerinden (fiksasyon), aldehitler iceren i
maddelerini kullanmaktan kaginin. Q\

Enzimatik deterjanlar, protein bazl kirleri gevsetmek icin idealdir.
- pH bakimindan nétr enzimatik deterjan kullanin.
- Temizlik sirasinda cihazi gérebilmek icin az kdpuren bir sollisyon kullanin. Q
Temizlik maddelerinin giivenliligi, saklanmasi, kanstiilmasi, su kalitesi, mar wesi, sicakhdi,
degistirilmesi ve atilmasi ile ilgili Gretici talimatlar i i bi i i in
Bulasici siingerimsi ensefalopati (TSE) ajanlari lunan“eihazlar islenmemeli veya

TSE ajanlari bulasmis olma olasiligi bulu
proseddrlerine, uygulama kilavuzlarin

atiimasi icinhastane

i nde R34'e* bakin. a suyu, tipik
olarak sebeke veya musluk suyudur; an lanima u labiimesi icin ilavey en gegirilmesi
gerekebilir.

Kritik su: Kritik su kullanmé endiginde AAMI IR bakin. Krit , un bir aritim isleminden

gegmistir ve 10 EU/ml'nin & ehdotoksin dizeyi | ikte, cok did %Qanik ve inorganik igerige
sal standart@e hastane pr nde de kullanima uygun su

sahiptir. Ulusal farma

nitelikleri belirtilmis %
* Association for t nt of Medigal In entatiop (AAM ibbi Cihazlar Gelistirme Birligi).
Tibbi cihazlarin ye i onelik su«Water for t processing of medical devices).
AAMI TIR34;

x &

MANUEL TEMIZLEME

1.

W N

ouhk

Yiizeyde yogun¥irlenmeyi azaltmak icin Kigli'enstriimanlan akan soguk kullanma suyunun altinda
durulayin. X
YaIsz t mlik olarak tasaflafimis enstriimanlardan kullaniimis olanlari atin.

e -

Sollisyo U ek icin tamamen batana kadar, kirli enstriimanlari enzimatik

edebilmesi igin bltlin hareketli parcalarn calstirin.

En az on (10) dakikﬁyunca Islak bekletin.

GOrunen tim birikintieri gidermek icin yumusak killi bir firga yardimiyla enstrimanlar firgalayin.
Paslanmaz 'baska asindiricilar kullanmayin; bunlar ylizeye zarar verebilir.
- Sivinin Oemiesini en aza indirmek igin, mimkiinse enstriimanlari tamamen siviya batiriimig
durumdayKen fircalayin.
Bazi enstriimanlar 6zellikle dikkat etmenizi gerektirebilir:
- Enstrimanlar tiim pargalari gevsetilmis halde temizleyin. Ayrilabilir sekilde tasarlanmissa,
enstrimanlari demonte halde temizleyin.
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- Sikismis kirleri gidermek igin conta ylzeyleri, yaylar, bobinler, kanilasyon, kér delikler, yivler,
kesme digleri ve esnek pargalar gibi zorlu alanlara temizleme soliisyonunu su puiskiirtme pompasi
yardimiyla uygulayin.

- Tum girintilere erisilebilmesi icin hareketli parcalari galistirin ve firgalama sirasinda (gerekirse)
dondurdn.

- Kandl bulunan pargalari ve zorlu alanlari, uygun boyutta bir firca yardimiyla dikkatli bir sekilde
temizleyin.

- Temiz, pH bakimindan nétr bir ultrasonik temizleme soliisyonu kullanarak 10 ila 15 dakikalf§ina
banyoda da birakabilirsiniz. Ultrasonik temizleyici ve deterjan Ureticisinin talimatlan& e

Onemli: Yiizey (izerinde daha &nceden olusan hasar, ultrasonik temizleme ned ?y\ bifir.
8. 25°C ila 35°C (77°F ila 95°F) sicaklik araliginda temiz, yumusak kullanma suyu kulfafa az3
dakika boyunca ilk durulama islemini gergeklestirin ve tim kir ve temizlik maddesi rini giderin.
- BUtln hareketli parcalari galistirin.

- Kanilasyon ve karmasik mekanizmalarin igini temizleyin.
9. Hala goérinirde kalinti varsa énceki isleme adimlafini tekrarlayin.
10. Kullanma suyunda bulunan mineralleri ve dig iklari gidermektigin kritikesu kullanarak en az 1
a igin sali isy8nlari kullanmayin; bunlar
- Kanilasyonlar ve kor delikler il

enteselere QUZeyler';ar ?aglantl
noktalarina ozellikle dikkat edin.
i

dezenfeksiyona ve sterilizasyona engel
- BUtln hareketli parcalari galistiri

- Kandlasyonlar bir siringa yakdimiyla (1-50 ml hagimj,en‘az (¢ kez d

11. Temiz, emici, dokiilmeyen } arak enstriima Uzerindeki giderin.
12. Enstriimanlarin tamamen ni bekleyin. Y izasyonu etkil@yebilir ve cihazlar kuruma

surecinden sonra isl la
* Manuel temizleme, ST rolystica 2X Kon nzimatik On,Yikama¥e Temizleyici kullanilarak valide
¢ %\'

e Temizligin oldugundan.e mak icin Ro r@ altinda tim cihazlari gorsel olarak inceleyin.
Tdm zorlu alanlari daha n inceleyin. x

- Temizlenmemis e anlari yenid hn.
- Temizlenemeye rumanlari degisti
o Implantlarda ye ®fistriimanlarda kesik, i catlak gibi ylizey hasari olup olmadigini inceleyin.
Etkilenen cihazxg gistirin.
o Enstrijlnan un calisip al%éml kontrol edin. Tim pargalari ve baglanti mekanizmalarini
i a

calistifin. er, matk ybalar ile kesme veya implant yerlestirme icin kullanilan
enstriman ozellikle atedin? Bunlarn aginma, keskinlik, dizlik ve korozyon asisindan dikkatli bir
i kenarlari duydteg yardimiyla inceleyin.

ektigi gibi calismayan enstriimanlari degistirin.
- Kesici kena is, yontulmus, catlamig, yuvarlatiimis veya baska bir sekilde deforme olmussa

enstri tirin.
- Kenarl% den pamuk bir bezle gegmek, yontulma ve catlamay tespit etmeye yardimci olabilir.
e Tim isaretlerin ve referans olgeklerin okundugunu dogrulayin. Bunlarin okunamadidi cihazlari degistirin.
¢ Sterilizasyon islemine gecmeden 6nce enstriimanlarin diizgiin galistigindan emin olmak igin, gerekirse
enstriimanlari onarin, degistirin ve/veya temizlik islemini tekrarlayin.
¢ Yadlama, cerrahi enstriimanlarinin kullanim 6mrin{ uzatabilir. Silikon bazli yadlayici yad, yag veya gres
kullanmayin; bunlar buhar sterilizasyonuna engel olabilir. Yalnizca cerrahi enstrimanlarinda ve buhar
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sterilizasyonu ile kullanima yonelik olarak tasarlanmis su bazli yaglayici yadlar kullanin. Yaglayici yagi
uretici tarafindan belirtilen sekilde kullanin. Seyreltme islemi gerekliyse kritik su kullanin.
¢ Sistem tepsilerini ve kutularini tamamen doldurun.

gton, VA.

¢ Asadidaki tabloda, sistem i

- Yergekimi replasman sterilizasyonu tavsiye edilmez. \¢
- Hizh (flash) sterilizasyon tavsiye edilmez. \
¢ Birden fazla seti veya cihaz sterilize ederken sterilizatérin maksimum yuk sinirinin & igindan emin
o Sterilizator Ureticisinin talimatlarina bakin ve dogru kurulum, kalibrasyon, k surekli bakim
uygulandigindan emin olun.
ogutulmali Bug guvenli kullanimi ve
yogunlasmanin énlenmesini sadlar.
e ANSI/AAMI ST79:2017* gibi mevcut dur dstrinin en iyi
Saglik tesislerinde buharla sterilizasyon ve'$terillik glivencesi aml kilavuz hensive guide to
steam sterilization and sterility ass cein i AAMI ST79%.
dogrulanan* minimu ametreler gosterilme
Onemli: ® A
_ " ) i a by tlimatiara wseki de temizlenen ve tamamen kuruyan
i ca tabloda beIi@\cumed saklama muhafazasi parca

STERILIZASYON
e Dinamik hava gikarma (6n vakum) otoklav teknidi ile sterilizasyon iglemini gergeklestirin. @
olun.
o Konteynerleri Ust Uste yigmayin; bu, buharin niifuz etmesini ve kurumayi engell@.
e Sterilize edilen 6geler, kullanim éncesinde od
kllavuzlar|@edin.
strumentation ( bi Cihglaz@ e Birligi).
Ith care f rlin
li Sterilite G@Qeyi (SAL@ 6 diizeyine erismek igin
di
saklanan ciha@ cerlidir.
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On Vakum Buhar Sterilizatorii Parametreleri

Durum!: Sargih
Ekspoziir Sicakhg:: 132°C
Ekspoziir Siiresi: 8 dakika

1 Bu talimatlarda 6nerilen dongli parametrelerine ulusal diizenlemelere uygun sterilizasyon ambalaji/6rtiisi S lar
kullanin. Aesculap® sert sterilizasyon konteynerlerinde sterilizasyon igin www.acumed.net/ifu adresin n& ‘ya bakin.

* Sterilizasyon, STERIS Amsco 3023 Vacamatic On Vakum sterilizatérii ve KimGuard KC%e- tep sargi

kullanilarak dogrulanmustir. @

STERILIZASYON SONRASI INCELEME Q
e Kuru olmayan steril cihazlar depolamayin veya’k mayin. P
- Nem, mikroorganizmalarin yagsamasi tek
- Sterilizasyondan sonra sarilan veyagdepolahan Urtinler (ize nem, steril bariyere zarar
verebilir.
- Nem, metali ve yontulmus keski ¢ Q
o Steril bariyerde hasar belirtileri olma N artind

kullanmayin. O


http://www.acumed.net/ifu
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u Bihazin satisini yalnizca doktorlar tarafindan veya
rak sinirlandirmaktadir.

U.S. 21 CFR 801.109

Reticle, Acumed

ru umu tanimlayan bir numara bulunabilir.

CE uygun%reti, Madde 17/AB Direktifi 93/42/EEC. CE isaretinin yaninda, uygunlugu degerlendirmeden
ili
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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 requlatory 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
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the appropriateness for their own conditions should be directed to tI‘ir

© 2.0 Acumed® LLC

A &berica
odion 1
i Oficor

23 Madrid - Spain
Tel: +34 913516357

Acumed GmbH
Fuhlsbittler Strasse 300
22307 Hamburg
Deutschland

Tel: + 49-40 947 82 093

/\
&
6@

q3

2797


http://www.acumed.net/



