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Instructions for use

Bone Plate Systems

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

territories.

DESCRIPTION \
The Acumed Congruent Bone Plate System, Acumed Lower Extremity Bone Plate Syste olarus® Locking
Proximal Humeral Plate System, Scapula Congruent Bone Plate System of bone plates, d accessories

are designed to provide fixation for fractures, fusions or osteotomies. Q

s pl crews and r%s designed to provide
e clavicle, hum aditis, ulna, me

INDICATIONS FOR USE
The Acumed Congruent Bone Plate System incl
fixation during fractures, fusions, and osteotomi

malleolus, tibia and fibula. The Acumed Low€r Extremity Bone Plate includes pl
accessories designed to provide fixation in@ fragtures, fusion otomies fort
metatarsals, tarsals fibula, and tibia b nes T
plates, screws and accessories design

System provides fixation during ons, and osteo

CONTRAINDICATIONS : @

med Polar, g Proximal erdl System includes
e Humerus. ed Scapulg Cengruent Bone Plate
ies forthe s

Active or latent i |

0 :
oporosis

i - € illi i le of foIIowin erative care instructions
These devices are not intendedifor serew attachme& ation to the posterior elements (pedicles) of the

cervical, thoracic, or lumbar \®

0
WARNINGS & PRE
Warning: 6 @

e Thetr t t orimplant il, including sudden failure, as a result of:
se fixation and/or

ing
- Stréss, include gtress from inappropriate bending of the implant during surgery
- Stress concegn

bearing, load bearing, or excessive activity

the implant experiences increased loads due to delayed union, nonunion, or
incomplete healifg. Failure is more likely if the patient does not follow post-operative care instructions.

o Nerve or soft tissue damage may result from surgical trauma or the presence of an implant.

e Instrument breakage or damage, as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected to
excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or unintended use.
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¢ Implants may cause distortion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.

Caution:

o Theimplants and instruments are intended only for professional use by a licensed physician.
e Do not use orre-sterilize an implant provided in sterile packaging if the package has been damaged. The
sterility may be compromised and the cleanliness of the implant may be uncertain. Report damaged

packaging to your distributor or Acumed.
e Mixing implant components from different manufacturers is not recommended for metallurgical, @ical

and functional reasons. ¢

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

o Do not reuse single use surgical instruments. The instrument may suddenly fail as a r@sult @f prévious
stresses.

e Do not resharpen drill bits or reamers as these devices have critical dimensions a metries that

cannot be restored once the instrument has been consumed.
e Do not use chemical disinfection methods as chemi€al residues may affect steam sterilization.
i dverse

e Do not block holes in the case or trays, for exa labels, as this a ly affect steam

penetration and sterilization. ¢
e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewire instruments, a evices maylbe rp. Observe
hospital procedures, practice guidelin /or g@vernment re s for the pr dling and

.@ N\
Qtissue dama@osis of bone or tissue, bone

disposal of sharps.

ADVERSE EFFECTS V

Possible adverse effects includ

e Pain, discomfort, or a ensations, n r
r e ofanimp due to surgical trauma.

resorption, or in uate healing from the
e Implant fractu xcessive activity, prg nged loa upon the device, incomplete healing, or
= on the impl ing insertion. Jmp igration and/or loosening may occur.

reaction resulting from implantation of a
atement” at www.acumed.net/ifu.
SURGICAL TECHNIQUE $ @\
Acumed offers ongw Surgical Techn% romote the safe and effective use of this system. Consult
iQue

www.acum et.

our Surgical Techmx
Important: Sargi% iques may n iportant safety information.

Impo : The instruments an@implants in this system are intended to be used by suitably trained and
qualified surgeons in'@hospital operating room setting. Before treatment, the surgeon is advised to
read and fully u % ane all instructions and communicate to the patient any relevant medical
information videdtherein, including the use, limitations, risks (safety communications), and possible
adverse effect the proposed treatment.

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

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

LIFETIME
o Multiple-use instruments have a lifetime that is affected by usage, handling, and processing. S
multiple-use instruments for fitness during the pre-sterilization inspection. *

e Sterile parts may be implanted up to the date of expiration indicated on the label. \\
STERILITY

e |mplants and instruments may be provided either stgfile or non-sterile as indigatedign the label.
e Non-sterile devices are intended to be sterilized se.

e Devices purchased and received sterile were £xposed tof@ minimum f 25.0 kGy gamma radiation to

obtain a minimum sterility assurance level Q

fo

MATERIALS 0

e Theimplants are
e Consult our dog
Acumed metal i

commercially pur@m per AST r titanium alloy per ASTM F136.

fmen Sensitivity State t"atw cumedihet/ifu for the chemical composition of
o $ . %
SINGLE USE @a
e Implants are intended forsifigletse only, as i & onthe label.
[
edi

e Do not reuse single tsas thi% ase the risks of failure and cross-contamination.

e Dispose of any sed implant that is co ed with human blood or tissue. Do not process a
contaminatecﬁ\ t.

IMPORTAN @

ective us urgeéon must be thoroughly familiar with the implant, the methods of

tien, instruments, a recommended surgical technique.

e Physiological dimensions limit implant sizes. Select the type and size of implant that best meets the
patient’s requiremen r close adaptation and firm seating with adequate support.

e Implants are ted to withstand the stresses of full weight or load bearing, or excessive activity.

o Improper sel€ction'®f improper implantation of the device may increase the possibility of loosening or
migration.

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

¢ Only combine implants when they are intended for that purpose.
e Protectimplants against scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can result in failure.

[ ]
n
®)
=
. n
jo)]
?_'
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e Prevent unused implants from becoming soiled.
o The color of anodized implants may change overtime due to processing. This color change does not
affect the mechanical properties of the implants.

MATERIALS ¢
The instruments are manufactured from various grades of titanium, stainless steel, alumimm&i&e, nd other

polymers.

MULTIPLE USE and SINGLE USE
e Instruments are intended for multiple use unless i ififed on the labe single,use only.

e Single use instruments are intended to be dispbse

r
eonasin tiept during a single procedure.
e Do not reuse single use instruments as thi cre the risks of fi nd cross-c ination.
e Multiple use instruments are only inten for usélen a single pa @ and a single pr re Before
it

requiring processing. *
e Multiple (limited) use instruments have a lifespan. | iately replace an use instrument if

performance becomes inadequa
e Multiple use instruments po % minated wi® ssible spor( cephalopathy (TSE)

agents shall not be process use.

IMPORTANT &
e Protectinstrumg gai cratching and ni to prevent stres ncentrations, which can lead to
. x
. C ination fron% nts and prevent any soil from drying.

ubstantial or dri are particu It to reliably process. Transport contaminated
instrumen Jrocessing as s possibl afﬁ.
e Avoid prolonged instrumenic ct with iodin& e.
e Handle and transport so trumentsin\@ hat avoids contamination of any unused implants.

must be qualified with suitable training and experience. Use proper
uipment (PPE) when working with contaminated devices.

personal protective
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IMPORTANT

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

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

e Preventinstrument corrosion 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 avoidi A t
solutions < 4 pH and > 9 pH, especially if they contain sodium carbonate or sodium hyd &

o Repeated processing of anodized metals may cause colors to fade but this does not & e function of

the device.
e Avoid cleaning agents containing aldehydes since they can denature and coagula@eins (fixation).
e Enzymatic detergents are well suited for loosening pgetein-based contaminatibn.
- Use a neutral pH enzymatic detergent.
- Use alow foaming solution to allow visibilit
e Closely follow the manufacturer’s instructio

processed or reused. These processin
Observe hospital procedures, prégtice gui

and disposal of devices potes inated with .
heninstructe lity water. Uti& ris typically municipal or

o Utility water: Referto AAMI
] | treatment t@ be ble for us
e Critical water: Refer tg/A 4* when in use critical itical water is highly treated and
. . e Sl
i S, an

tap water but may requi
anic content endotoxin nder 10 EU/mL. Suitable water may

also be specifi hospital protocols.
A

pharmacopeias, lonal sta rd
*
* Association fg ement of Me strumentati Water for the reprocessing of medical
devices. AA @ :2014/(R)2017. n, VA.
MANUAL CLEANING \2

1. Rinse the contamina truments uRderr, g cold utility water to reduce heavy surface

contaminatiqp.
2. Dispose of anfiusedinstruments j ded for single use only.
3. Place Rhe ated instrum nfenzymatic solution* until completely submerged to minimize the
i Iutio

spragin
4. &oveable p tolallow detergent to contact all surfaces.
fQk @ minimum of ten inutes.
6. Scrub instruments using a soft-bristled brush to remove all visible debris. Do not use stainless steel or

other abrasives g may damage the surface.
-  When go rub the instruments when totally submerged to minimize the spraying of fluid.
7. Some instr ay require special consideration:
- Cleanthe iRstruments with all parts loosened. Clean the instruments disassembled if they are
designed to be taken apart.
- Use awaterjet to flood cleaning solution into challenging areas, such as mating surfaces, springs,
coils, cannulations, blind holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush out any trapped soil.
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- Operate movable parts and rotate (as necessary) while scrubbing to ensure that all crevices are
accessible.

- Carefully clean cannulated parts and challenging areas using an appropriately sized brush.

- Optionally sonicate for 10 to 15 minutes using a fresh, neutral pH ultrasonic cleaning solution. Follow
the ultrasonic cleaner and detergent manufacturer’s instructions.

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

8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes using clean, soft, utility water in the temperature r
25°C to 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs of contamination and cleaning agent.
- Actuate all movable parts.
- Flush out cannulations and complex mechanisms.
9. Repeat the previous processing steps if visible residue remains present.
10. Perform a final rinse for at least 1 minute using critical water to displace minerals a purltles
found in utility water. Do not use saline solutions for final rinsing because they m t rfere with

disinfection and sterilization
- Actuate all moving parts
- Pay particular attention to cannulations a i oles as well asthinges joints between mating
L 2

surfaces.
- Rinse cannulations at least three timgSwi syringe (volum

11. Remove excess moisture from the ins ents ustng a clean, ab ent, non-shedding Wi
12. Allow the instruments to thoroughly isture may a Ization Qnd
after the drying period.

* Manual cleaning was validated rolystica 6 ntrate Enzy \ak and Cleaner.

ay remain wet

AUTOMATED CLEANING

Important Automate uires manual Always p the previous manual cleaning steps

or manufa trucUonW;ly.
ng a standar |ng cyclein isinfector compliant with EN ISO 15883-1
ivale al standard
ts if a lubric hase willbe u
case.

PRE STERILIZATION%C N
e Visually inspecxe ices under [ lighting to ensure that cleaning was effective. Pay close attention
to all chall
aninstru t that Is not clean.

\ an mstrummg cainnot be cleaned.

e implants and ins ents for surface damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace
any deV|ce that is affected.

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

e Inspect all cutting edges under magnification.

- Replace an instrument if a cutting edge is dull, chipped, cracked, rolled, or otherwise deformed.
- Running a cotton cloth over the edge may help detect chipping and cracking.
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o Verify the legibility of all markings and reference scales. Replace any device that is unreadable.

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

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

o Fully replenish the system trays and caddies. 0
2

STERILIZATION

e Perform sterilization using a dynamic-air-removal (prevacuum) autoclave. \

- Gravity displacement sterilization is not recommended.
- Immediate use (flash) sterilization is not recommended. @

e Ensure the sterilizer's maximum load limit is not exceéeded when sterilizing maltipl ts or devices.

e Do not stack containers as this might prevent the ation of steam‘@nd inhibig drying.

e Referto the sterilizer manufacturer's instructi an joff, calibration, use, and

ongoing maintenance.
e The sterilized items should be allowed i@ cooltor mtemperatn.%are handlin iIS\allows for safe

handling and preventing condensatio ¢
e Follow current industry best practice guidaili ST79:2017%, \
* Association for the Advanceme \/ ). Compre i uide to steam
sterilization and sterility assura @ care facil':l | ST79:2017FArlin§ton, VA.
e The following table s minimum par@ alidated* 'Q@required Sterility Assurance

such as

strumentati

Level (SAL) of 10; the system.
Important: 4

parameters ar alid for device ave been cleaned per these instructions and

ly valid w @/ices are properly housed in the Acumed storage

in the ta%

rapped

270°F (132°C)

25 minutes

70 minutes
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Ulna Shortening Plate (Osteotomy System):

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Storage Case Part Base: 80-05™1

Numbers: Case Lid: 80-0512

Condition": Wrapped

Exposure Temperature and | 270°F (132°C)

Time: 4 minutes

Exposure Temperature and | 273°F (134°C)

TimeZ 3 minutes ‘ g’
Dry Time: 30 minutes l< ?

Modular Hand System:

Storage Case Part
Numbers:

Condition":

Exposure Temp
Time:

270°F (
4 minu SN

recommended in these instru
containers.

2The devices are comp ith"exposure féR18 @
* Sterilization was galiélated using a STERIS Am 023 Vacamatic Prevacuum sterilizer and KimGuard KC600

One-Step wrap. \
2

POST-STERILI INSPE
e Do re or use sterile deviges if they are not dry.
- Moisture supp the survival of microorganisms.
- Moisture r i n wrapped or contained products after sterilization could compromise the sterile
barrier:

- Moisture corrode metal and dull sharp edges.
o |nspect the sterile barrier for signs of damage. Do not use the product if the sterile barrier has been
compromised.


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

STORAGE OF SETS AFTER STEAM STERILIZATION

e [tems should be stored under controlled conditions in a manner that minimizes the potential for
contamination per ANSI/AAMI ST79:2017. Refer to sterilization wrap or rigid container manufacturer's IFU

for limits on sterile product storage time and storage requirements for temperature and humidity.
STORAGE OF PACKAGED NON-STERILE AND STERILE PRODUCT 2

e Final packaged product should be stored at room temperature (59-77°F or 15-25°C) a &d from
direct sunlight, pests, and high humidity.
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Symbol

Description

ISO 15223-1

www.acumed.net/ifu

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

543

A

Caution

STERILE|R

Sterilized using irradiation

O

Double sterile barrier system

Non-sterile
g Use-by date @ P 514
REF Catalogue number 5.1.6
L 2

LOT Batch code 5.1.5
EC |REP || Authorized repres Vopean Compunity@/ EdPopean Union 51.2
MD Medical de 5.7.7
“ Ma rer 5.11
& 0 facture 513
@ t resterilize 5.2.6
® Do not re-use 542
I;o se if package is damaged sult instructions for use / do not use if the 528

pragu terile barrier syst or its packaging is compromised -

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

he reticle is a

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

CE marki

f conformity, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC or Article 20 of Regulation (EU) 2017/745. CE
accompanied by the identification number of the notified body responsible for conformity
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Brugsanvisning

Knoglepladesystemer

DA Denne vejledning henvender sig til den opererende kirurg og assisterende sundhedspersonale.

DA-anvisningerne er beregnettil brugere i Danmark.

L 2
BESKRIVELSE \
Acumed's kongruente knoglepladesystem, Acumed's knoglepladesystem til de nedre eks iteter, Polarus®

proksimale humeralpladesystem og skruer og tilbeher er beregnet til fiksering af frakt@ er eller

osteotomier

INDIKATIONER FOR BRUG .
Acumed’s kongruente knoglepladesystem inkl r pladef, skruer og tilk % der er specj esignet til at
give fiksering under frakturer, fusioner og ostgotomiegfor clavicula, Jradius, ulna, @pal,
metatarsal, malleolus, tibia og fibula. Acu glepladesystemdi nedre ekstremj inkuderer plader,
i ioner, og ot o@ for knoglerne
simalt, hum la desystem omfatter

skruer og tilbeher som er designet til at giv serifig ved frak

phalanges, metatarsus, tarsalis, fibula®g tibia.

plader og skruer der er beregnet i Vwmed’s kon e scapulakn esystem giver fiksation
ved frakturer, fusioner og osteo @ apula.

KONTRAINDIKATIONER @g” !@
X
endgde eller kva

o Aktiv eller late
nogle, osteop%
aterialefols

e Sepsis
o UtilstraekKelig
e Blodveevsaeller
e Patienter, de e ervillig tand til at&o operative plejeanvisninger
Disse komponenter er ikke b et til skruefa Iséeller fiksering pa posteriordelene (pediklerne) pa
spinalis cervicalis, th@umba's.\%
L 2

ADVARSLEEO LDSREGLER @
Advarsel: \

. geneller impla& kan mislykkes, herunder med pludseligt svigt, som folge af:

- Belast centrationer
- Belast der veegtbaerende, belastningsbaerende eller overdreven aktivitet
e Svigt er mere safdsynlig, hvis implantatet udsaettes for foregede belastninger pa grund af forsinket
sammenvoksning, manglende sammenvoksning eller ufuldsteendig heling. Svigt er mere sandsynlig, hvis
patienten ikke overholder de postoperative plejeanvisninger.
e Der kan opsta nerve- eller bledvaevsskader som folge af kirurgisk trauma eller tilstedevaerelsen af et
implantat.

- LoSfiksering ogfeller lgsning
- Belastning er belastning som fglge af upassende bgjning af implantatet under operationen
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e Der kan opsta brud pa eller beskadigelse af instrumentet samt vaevsskader, nar et instrument udsaettes for
for store belastninger, for hgje hastigheder, taet knoglemasse, forkert brug eller utilsigtet brug.

¢ Implantater kan forarsage forvreengning og/eller blokere visningen af anatomiske strukturer i
rentgenbilleder.

Forsigtig:

e Implantaterne oginstrumenterne er udelukkende beregnettil en autoriseret laeges faglige brug.

e Etimplantat, der leveres i steril emballage, ma ikke bruges eller gensteriliseres, hvis pakkemerble
beskadiget. Steriliteten kan veere kompromitteret, og renligheden af implantatet kan veaerg,u nget
emballage skal rapporteres til din distributer eller Acumed. \E

o Afmetallurgiske, mekaniske og funktionelle grunde frarddes det at blande implantatk&e r fra

forskellige producenter.

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

¢ Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ma ikke genbruges. Instrumentet kan svigte som folge af
tidligere belastninger. Q

e Borehoveder eller rivaler ma ikke skaerpes ige anordnin harkrl ske dimensioner og
geometrier, som ikke kan genetableres, nar, i entet er ble rugt.

e Brug aldrig kemiske desinfektionsmetod ikali ampsterilis

e Hullerihuset eller bakker ma ikke blo @kan pavirk dtreengning og

sterilisering negativt.
e Skruer, stifter, Kirschner-trade, styketrade, reinstrum lignende an N an veere skarpe.
Overhold sygehusets proce Wetnlngsll nje er officielle b, elser for korrekt
handtering og bortskaffels ordninger (
BIVIRKNINGER @;‘ !Q

Mulige bivirkninge
Isskader, nekrose af knogler eller veev,

e Smerte, ubefag ormale forne ser nerve- ,
knoglere @ eller utilstraek ing pa grund a eveerelsen af et implantat eller pa grund

kirurgisk
e Implantatfraktur pa grund

reven akt|V| evarende belastning af anordningen, ukomplet
heling eller overdreven
kan forekomme.

kraft pa impl er indsaettelse. Implantatmigration og/eller lgsning
. Metalf@lsomh stologl aIIerglsk eH\ iv reaktion over for fremmedlegemer som opstar pa grund
aflmplantatlon remmed mat Se dokumentet "Metal Sensitivity Statement” (Erklaering om
metalfe’lso www acume
KIRU K K ®

Acumed anveénder én ellggiflere kirurgiske teknikker til bedre at opna sikker og effektiv brug af dette system.
Se vores kirurgiske tekmi pa www.acumed.net.

Vigtigt: Beskrivel irurgiske teknikker kan indeholde vigtige sikkerhedsoplysninger.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
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Vigtigt: Instrumenterne og implantaterne i dette system er beregnet til at blive brugt af passende
uddannede og kvalificerede kirurger i en operationsstue pa et sygehus. Far behandlingen rades
kirurgen til at leese og forsta alle anvisninger fuldt ud og formidle alle relevante medicinske
oplysninger deri til patienten. Det gaelder ogsa brug, begraensninger, risici (sikkerhedskommunikation)
og mulige bivirkninger ved den foresldede behandling.

Se de nyeste versioner af Brugervejledning og Kirurgiske teknikker, da de kan blive aendret lgbende.
Kontakt Acumed eller en autoriseret repreesentant for at bede om yderligere oplysninger.

L 2
SIKKERHEDSOPLYSNINGER | FORBINDELSE MED MR \
Mange Acumed-implantater er blevet evalueret for sikkerhed i MR-miljoet. Se vores publikation'em "Acumed

Implants in the MR Environment” (Acumed-implantater i MR-miljeet) pa Www.acumed.n® fa flere

oplysninger.

LEVETID
4
e Instrumenter til gentagen brug har en levet vitkes af brug, ha @

id, pa g og behan . Vurder
egnetheden af instrumenter til gentagenfrug u r inspektion erilisering.
e Sterile dele kan implanteres indtil den@idlgisdato, der er angj etten. O

*
e Implantater og instrumente Qler ikke- &
o |kke-sterile anordnin

stesile, qvilket er angivet pa etiketten.
d.
e Anordninger, der er bleéy udsat for en W osis pa 25,0 kGy gammastraling

STERILITET

for at opna et mi It iitetssikkerhedsn é pa 10¢

IMPLANTATER

MATERIALER

¢ Implantaterne®e stillet af kommercielt rapt titaniumiht. ASTM F67 eller titaniumlegering pr. ASTM F136.

e |vores dok ntgMetal Sensitivit ment” (Erklaering om metalfelsomhed) pd www.acumed.net/ifu
finder Md\%\i ke sa

af Acumed-metalimplantater.
ENGA G \

e Implantater er ude &‘je beregnet til engangsbrug, som angivet pa etiketten.
e |mplantater @ brug ma ikke genbruges, da det kan age risikoen for svigt og krydskontaminering.

e Bortskaf eth uBregt implantat, der er kontamineret med humant blod eller veev. Et kontamineret
ehandles.
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VIGTIGT!

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

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

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

e Forkert valg eller forkert implantation af anordningen kan ege risikoen for implantatlgsning igration.
¢ Implantatet ma udelukkende bajes, som det er angivet for den kirurgiske teknik. Gent 3
overdreven bgjning kan sveekke implantatet og forarsage svigt pa et senere tidspunki. S N rgiske
teknik. K\'
¢ Implantater ma udelukkende kombineres, nar de er beregnet til dette formal.
e Beskyt implantater mod ridser og hakning for at forhindre koncentrerede belas 'r@er kan resultere i

svigt.

e Undga tilsmudsning af ubrugte implantater. @/

o Behandling af anodiserede implantater kan forel at fafven sendre tiden. Denne farveaendring
pavirker ikke de mekaniske egenskaber af: ntateene. Q

MATERIALER Q K
Instrumenterne er fremstillet ellige kvalite @

um, rustfrit stal; inium, silikone og andre
polymerer.
.
FLERGANGSBRUG%g BNEANGSBRU %
e |[nstrume Q =regnet til fl sbrug, medmi a etiketten er angivet, at de udelukkende er til

engangsbrug:

¢ Instrumenter til engangsrug skal bortskaffesseft g pa en enkelt patient under en enkelt procedure.
a det kan gge risikoen for svigt og krydskontaminering.

e |Instrumentertil enga dikke
e FEtinstrument til flergangsbrug er udeluk eregnettil brug pa en enkelt patient og til en enkelt

procedure, for | genklargor
o Flere (begr% anvendelsesi%enter har en begraenset levetid. Udskift gjeblikkeligt ethvert
i e

instru t angsbru nen bliver utilstraekkelig.
e [nstrumen lergangs om'muligvis er kontamineret med TSE-midler (transmissibel spongiform
e halopati) ma ikke be s til fornyet brug.

VIGTIGT! K
o Beskytimpl @j ridser og hakker for at forhindre koncentrerede belastninger, der kan resultere i

instrumentsvig

¢ | neerheden af anvendelsesstedet: After overskydende forurening pa instrumenter, og serg for, at evt.
snavs ikke kan tarre ind. Det er seerligt vanskeligt at behandle instrumenter med meget eller indtorret
snavs palideligt. Bring sa hurtigt som muligt efter brug kontaminerede instrumenter til behandling.

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

BEHANDLING

Vigtigt: Behandlingspersonalet skal veere kvalificeret gennem passende uddannelse og erfagi ru
passende personlige veernemidler (PPE) under arbejde med kontaminerede anordning P

VIGTIGT! \

¢ Vigtigt: Behandlingspersonalet skal veere kvalificeret gennem passende udda IS€ ogerfaring. Brug
passende personlige veernemidler (PPE) under arbgjtle med kontamineredeg@nordninger.

o Udfar gjeblikkeligt behandlingstrinnene for at be mikrobiel veekst og o ere effektiviteten af
steriliseringen. *

e Inspicer implantater for kontaminering med vis de findgS¥ontaminerede
implantater ma ikke behandles. Q

e Forebyg korrodering af instrumentet inimere kontak Icasninger, e older jod, klor
0g saltvand eller andre metalsalte.

e Forebyg beskadigelse af det besw odiseredela miniumsin%\er ved at undga

u

ller véev, og bort

kontakt med oplgsninger < , 0g specielt, hvi indehold karbonat eller
natriumhydroxid. 5&
e Gentagen behandlin (o) e metaller k@rvertil at falm@ et pavirker ikke
anordningens funktiop.
e Undga rengerin idler, defindeholder alo%, da sédanne@enaturere og koagulere proteiner
(fiksering).
i te seret kontamination.

gheden af anordningen under rengeringen.
aring, blanding, vandkvalitet, eksponeringstid,

¢ Foglg ngje producentens a
temperatur, udskiftning

smidler.

e Anordninger, der muli§uisier Kontamin t%E—midler (transmissibel spongiform encephalopati) ma
ikke behandlgs r bruges igen. Diss&< ingsanvisninger er ikke egnede til inaktivering af TSE-
midler. Overhold s usets proce r, praksisretningslinjer og/eller officielle bestemmelser for korrekt

ltx @er, der potentielt er kontaminerede med TSE-midler.

handtering Oftskaffelse af an
e Forsy. m dlSe AAMI r angives, at der skal bruges forsyningsvand. Forsyningsvand er
typisk m alt vand evand, men kan kraeve yderligere behandling, for det er egnet til brug.

vand: Se AAMITIR der angives, at der skal bruges kritisk vand. Kritisk vand er steerkt

behan og har meget lavt organisk og uorganisk indhold og et indhold af endotoksiner pa under 10
EU/mL. Egnet va gsa veere specificeret i nationale farmakopéer, nationale standarder og
sygehuspro

* Association for t ncement of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for fremme af medicinsk

udstyr). Vand til oparbejdning af medicinske anordninger (Water for the reprocessing of medical devices).
AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUEL RENGO@RING

1.

10.

n.

12.

* Manuel rengeri

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 oplasning* for at minimere spregjtningen

Iblodlaeg i mindst 10 minutter. L 2
Skrub instrumenterne med en blad berste for at fijerne alle synlige rester. Der ma ikke b g\ frit stal
eller andre slibemidler, da sddanne kan beskadige overfladen.
- Nar det er muligt, skal instrumenterne skrubbes, mens de er nedsaenkede, sa rojt
minimeres.

Nogle instrumenter kraever ekstra omhu.
- Rengoerinstrumenterne med alle dele adskilt. Renger instrumenterne adskilt, vis de er konstrueret til

at blive skilt ad.
- Brug en vandstrale til at skylle rengeringSopl
koblingsflader, fjedre, spoler, kanylerifig lin
evt. fastsiddende snavs ud.

- Betjen bevaegelige dele, og dre ov), mens du , Sa derg‘krl spraekker og
abninger bliver tilgeengelige.
- Renger omhyggeligt kanyleréde dele™©g sveert til @mréder xge en begrste af
passende storrelse. \@
@ b isk ultraly &ngsopl@sning med neutral
Sfra producenten af@dsrenseren gringsmidlet.

Ultralydsbehandl evt.
f fladen kan b@ ret pa grund af

infitter med r , t forsyningsvand i temperaturomradet 25
‘f% t

med oplgsningen.
Bevaeg alle bevaegelige dele, sa rengeringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader. 0

ingen ind i sv "gelige omréder, f.eks.
ller, furer, der og flek ele og skylle

3
C
p
®
=
3
®
(o}

ion og renggringsmiddel.

findes i forsynipgsvan plasninger til den sidste skylning, da sddanne kan

m
rug aldrig saitv
forstyrre desinfektion og sterilisering.
- Beveae Mﬂ gelige del
- Veer % aerksom p3d ringer og blindhuller samt haengsler og samlinger mellem
er.

—  Skyl kanyleringer mifds gange med en sprojte (volumen 1-50 ml).
Fj rskydende fugt fralgstrumenterne ved hjeelp enren, absorberende, fnugfri serviet.

Lad instrumenterne®@rre grundigt. Enhver fugt kan pavirke steriliseringen, og anordninger kan forblive
vade efter tgrre

mekani @ennem.
Gentag de forrige behandling , hvis der sesrester.
Udfer en sidste skylni dst 1 minut mgd Ktitisk vand for at fjerne mineraler og andre urenheder, som

ideret ved hjeelp af STERIS Prolystica 2X koncentreret enzymatisk foribledsaetning

og rensemiddel.
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AUTOMATISK RENGORING

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

e Anordningerne skal behandles ved brug af en almindelig vaskecyklus i en vaskemaskine/et
desinfektionsapparat, som overholder EN ISO 15883-10g EN ISO 15883-2 eller tilsvarende nationale

standarder.
e Fjern alle implantater, hvis der skal bruges en smgringsfase.
<

o Behandl alle bakker, der er fjernet fra huset. \

INSPEKTION F@R STERILISERING
e Inspicer visuelt alle anordninger under normal belysning for at sikre, at rengori @ffektiv. Veer
seerligt opmaerksom pa alle sveert tilgeengelige o b
- Genbehandl et instrument, hvis det ikke er
- Udskift instrumenter, der ikke kan renggir€s.
e Undersgg implantaterne og instrumenterneffo

L 2

erfladeskader, f.eks. @ idserogre Udskift

enhver bergrt anordning. @

e Vurder, om instrumenterne fungerer reikt. Betjen alle del i deIsesmek@r. aer seerligt
opmaerksom pa skruetraekkere, boreho g rivaler sa strimenter, der til skaering eller
indseettelse af implantater. Vurderdem kritisk for slita ,;r®“rethed aXion. Udskift ethvert

efteph ten.

% orrelse. g

grekant er slgv, hak@/net, rullet eII@ en made deformeret, skal

re detekteres@ade en bom&d lobe over kanten.
o Kontrollér lees af alle markeringer og referencev%Udskift enhver anordning, der ikke kan
e

gen af instru fter behov for at sikre korrekt funktion, for du
e Smering ("instrumentmael

e levetiden@f ske instrumenter. Der ma ikke bruges
silikonebaserede smor r, olier eller fe asaeanne vil forstyrre dampsteriliseringen. Brug
udelukkende et van et'smoremidgel eregnet til brug pa kirurgiske instrumenter og med
dampsterilisa‘io rug remidlet, SN t af producenten. Brug kritisk vand, hvis der kraeves

fortynding.
e Fyld sy{cen@\vg -vogne helt@n.
STERIRISER G\ ®

o Udfer sterilisering vedhjeelp af en autoklave med dynamisk fijernelse af luft (praevakuum).
- Sterilisering gdekraftsforskydning anbefales ikke.
i 2blikkeligt brug (lyn) anbefales ikke.
isatérens maksimale belastningsgraense ikke overskrides ved sterilisering af flere saet eller

e Sorgfor,ats
anordninger.

e Stablikke beholdere, da det kan forhindre indtreengen af damp og haemme torring.

e Se sterilisatorproducentens anvisninger, og serg for korrekt installation, kalibrering, brug og lebende
vedligeholdelse.



@ Brugsanvisning Dansk — DA/ PAGE 19

e Det steriliserede udstyr skal kele af til stuetemperatur, inden det bereres. Dette muligger sikker handtering

og forebygger kondensering.
e Folg branchens nuvaerende retningslinjer for bedste fremgangsmade, sasom ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for fremme af medicinsk
udstyr). Omfattende vejledning til dampsterilisering og sterilitetssikring pa behandlingssteder (Comprehensive
guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

¢ | fglgende tabel vises de validerede* minimumsparametre, der kraeves for at opna et pékr@e 0

sterilitetssikringsniveau pa 10 for systemet.
Vigtigt: x
&

- Steriliseringsparametre geelder kun for anordninger, der er blev rengjort i he Ieisse

anvisninger og er helt terre.
- Sterilisationsparametre er kun gyldige, nar angfdningerne er opbevare@t i Acumed-
gi

opbevaringshuse med de delnumre, der e titabellen.

Tilstand":

Eksponeringstempera

Eksponeringstid:

2 ‘
25 m'nutteoe
70 mir%

Torretid:

Ulnaafkortningsp

Delnt
opbevaringskasse;

Tilstand":
Eksporferingstemperatur og -

tid: \ minutter
%gstempe t 4°C

3 minutter

30 minutter
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Modulopbygget handsystem:

Parametre for dampsterilisatoren med praevakuum

Delnumre pa

opbevaringskasse: PL-WFOT

Tilstand™: Indpakket ‘
Eksponeringstemperatur og | 132°C \e ‘
-tid: 4 minutter

Eksponeringstemperatur og | 134°C

-tid2: 3 minutter < §|

Torretid: 60 minutter e

lusparaMetre, der er anbefalet i disse

1Brug sterilisationsemballage/-indpakning og andet tilbeh SO r passende for de
anvisninger og i overensstemmelse med nationale b m er. KGI-76 paw
Aesculap®-steriliseringsbeholdere.
2 Anordningerne er kompatibel med eksponeringfi 18 minutter ved 134 °C. @
* Sterilisering blev valideret med brug af S A 03023 Va [ erilisatonmea uum og
KimGuard KC600 One-Step-indpakning. \

» @e ertorre. @
ikroorganism%&rleve *
akkede ellerin ttede produkter r sterilisering kunne kompromittere
arpe kanter,

tet ma ikke bruges, hvis den sterile barriere

.net/ifu for sterilisering i stive

e Inspicerc
er blevet

OPBEVARINGSFORHOLD

OPBEVARING l% FTER DA :
° nsta (A:r opbevaresiun kontrollerede forhold pa en made, der minimerer risikoen for
ko iNering i henhold til AAMI ST79:2017. Se brugsanvisningen fra producenterne af

sterilisationsindpak eller stiv steriliseringsbeholder for at fa graenser for steril opbevaringstid og
opbevaringskrav ratur og fugtighed.

OPBEVARING A RILT OG STERILT PRODUKT | EMBALLAGEN

o Detfaerdige produkt i emballagen skal opbevares ved stuetemperatur (59-77°F eller 15-25°C) og beskyttes
mod direkte sollys, skadedyr og hgj luftfugtighed.


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

Symbol

Beskrivelse EN ISO 15223-1

www.acumed.net/ifu

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

A

Forsigtig!

STERILE|R

Steriliseret med bestraling

O

Dobbelt sterilt barrieresystem

Ikke-steril

-

Sidste anvendelsesdato ¢ 5.14

REF

Katalognummer 5.1.6

LOT Batchkode 5.1.5
EC |REP || Autoriseret reprae peeiske FeellesskalifDe® Europaeiske 51.2
MD Medicinsk 5.7.7
u Pro 5.11
& ams 513
@ MagKke gensterilisere 5.2.6
® Ma ikke genb 5.4.2
enhver brug, hvis emballage skadiget, og se brugervejledningen/ma ikke 528
is produktets sterile barrierésystem eller dets emballage er kompromitteret -
: I henhold til am ns fca.der.al lovgivning ma denne anordning udelukkende U.S. 21 CER 801109
ordinering.

Acumed-navnet.

CE-overe emmelsesmeerkning, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF eller artikel 20 i EU-direktiv 2017/745. CE-
anyveere ledsaget af identifikationsnummeret fra det bemyndigede organ, der er ansvarligt for
melsesvurderingen.
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Gebrauchsanweisung

Knochenplattensysteme

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

vorgesehen.

BESCHREIBUNG \

Das Acumed Kongruente Knochenplattensystem, Acumed Knochenplattensystem fiir die uAter&n Extremitaten,
Polarus® Proximale Humerussperrplatten-System, Scapula Kongruente Knochenplatte r
Knochenplatten, Schrauben und Zubehdr wurden entwickelt, um Frakturen, Fu5|onen teotomien zu

fixieren.
INDIKATIONEN @ Q
en und Zu

Das Acumed Kongruente Knochenplatten-S m b ht aus Platte

b‘i \e zur
Fixierung bei Frakturen, Fusionen und Ostgotondien speziell fiir Clayi umerus R a, Metakarpal-

und Metatarsalgelenke, Malleolus,Tibia und blatten- System flir
die unteren Extremitdten umfasst Platten, Schr

O ind, um bei Frakturen,
Fusionen oder Osteotomien Fixi ehengheder elenke Fibula
Iarus® le merussperr& stem umfasst fiir den

undTibiaknochen zu liefern. Das pro
Humerus entwickelte Platte und Zubehdrteil s Acumed ongruente Knochenplatten-
System bietet Fixierung bgi Fr ren, Fu5|onen tomien fur
KONTRAINDIKATID@
e Aktive odé ektion
e Sepsis

. Unzureiche de Quantitat atdes K teoporose
¢ Weichgewebe- oder M

e Patienten, die nicht b nichtinder ind, postoperative Pflegehinweise zu befolgen
Diese Gerdte smdcn fur die Befestigung mi auben oder die Fixierung an posterioren Elementen
(Pedikeln) der zerV| orax und@@nwirbelséule vorgesehen.

WARNUN I\@MCHER A AHMEN

Warnung:
e Die Behandlung kg &olgenden Fallen fehlschlagen bzw. das Implantat kann in folgenden Fallen
versagen, ei c?‘h eines plotzlichen Ausfalls:

- Locker g und/oder Lockerung

- Belastung,@inschlieRlich Belastung durch unangemessenes Biegen des Implantats wéhrend der
Operation

- Belastungskonzentrationen

- Belastung durch Gewicht, Traglast oder UibermaRige Aktivitat
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Ein Versagen ist wahrscheinlicher, wenn das Implantat aufgrund einer verzdégerten Vereinigung,
Nichtvereinigung oder einer unvollstédndigen Heilung einer erh6hten Belastung ausgesetzt wird. Ein
Versagen ist wahrscheinlicher, wenn der Patient die postoperativen Pflegehinweise nicht befolgt.
Nerven- oder Weichgewebeschaden kénnen durch ein chirurgisches Trauma oder das Vorhandensein
eines Implantats entstehen.

Instrumentenbruch oder -beschédigung sowie Gewebeschaden kénnen auftreten, wenn ein Instrument
Ubermakigen Belastungen, lbermalkigen Geschwindigkeiten, dichtem Knochen, unsachgemalem oder
unbeabsichtigtem Gebrauch ausgesetzt wird.

Implantate konnen auf Rontgenbildern Verzerrungen verursachen und/oder anatomische St n
verdecken. ¢

Achtung:

Die Implantate und Instrumente sind nur zur professionellen Verwendung durch ei xqassenen Arzt
bestimmt.
Steril verpacktes Implantat bei Beschadigung der €rpackung nicht verwen@ nicht erneut

sterilisieren. Die Sterilitdt und Sauberkeit des Im kann beeintraghtigt bzZW. zweifelhaft sein.
Beschdadigte Verpackungen miussen an den j ili ndler oder nféd gemeldet werden.

Das Mischen von Implantatkomponenten dener Herstellepwi metallurgische

mechanischen und funktionellen Griin i . %

Das sterile Produkt nicht iber das Halt i tum hinaus n. Beacht n erateetikett.

Chirurgische Einweginstrumentegurfenn iederver werden. Auf “rer Belastungen

kann es zu einem plotzlichen Ve en des Instruments k .

Bohrer oder Fraser nicht na diese Ge@r kritische A e%en und Geometrien
% es Instrumegpits ni iederherj@l erden kdnnen.

i ethoden apwenden, da chem ckstande die Dampfsterilisation
.mi

Keine chemischen D
beeintrachtigen kdn

Locherim Geha en Behaltern nic ockieren, z. B iketten, da dies die

Dampfdurchdrir d Sterilisati eingréchtigen k;&

Schraube > Kirschner-DR¢é Uhrungsdrahte, dinstrumente und &hnliche Vorrichtungen
kdénnen s n. Es missend kenhausve erfahrensrichtlinien und/oder staatlichen

e Handhabun ntsorgung von scharfen Gegenstanden beachtet

werden. @
UNERWUNSCHTF’EQSS \®
e

Mogliche unerw( \ ignisse k(’jmfassen:
e Sc ﬁ , Uhwohlsei . ale Empfindungen, Nerven- oder Weichgewebeschéaden,
Knoghe er Gewe osepyKnochenresorption oder unzureichende Heilung aufgrund des
handenseins eines Implantats oder eines chirurgischen Traumas.

o |Implantatbruch a und von Ubermaliger Aktivitat, langerer Belastung des Geréts, unvollstandiger
Heilung oder Ubermékiger Kraft, die wahrend der Implantatinsertion ausgetlibt wird. Es kann zur
Implanta I nd/oder -lockerung kommen.

o Metallem ehkeit, histologische, allergische oder unerwiinschte Fremdkdrperreaktion infolge der
Implantierung*@ines Fremdmaterials. ,,Metal Sensitivity Statement® (Erklarung zur Metallempfindlichkeit)
unter www.acumed.net/ifu beachten.
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OPERATIONSTECHNIK

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

Wichtig: Operationstechniken enthalten gegebenenfalls wichtige Sicherheitsinformationen.

Wichtig: Die Instrumente und Implantate dieses Systems sind fur die Verwendung durch entsprechend
geschulte und qualifizierte Chirurgen in einem Krankenhaus-Operationssaal vorgesehen. Der Chifurg muss vor
der Behandlung alle Anweisungen lesen und vollstandig verstehen und zudem dem Patientep i
enthaltenen relevanten medizinischen Informationen vermitteln, einschlieilich der Verwen \
Einschrankungen, Risiken (Sicherheitsmitteilungen) und der méglichen unerwiinschten Efgi setder
vorgeschlagenen Behandlung. K

Die Gebrauchsanweisung und Operationstechniken unterliegen Anderungen; achten %auf, dass Sie die
jeweils neuste Ausgabe lesen. Fir zusatzliche Informatiopen kdnnen Sie Acume e zustandige
Behorde kontaktieren.

iollssaal vorgese .®er Chirurg

en und vollstd dem
einschliellich der

en unerwilnschten

L 2
Wichtig: Die Instrumente und Implantate S temssinder@ dung durchventspsechend

muss vor der Behandlung alle Anweis
Patienten alle darin enthaltenen relevante
Verwendung, Einschrankun
Ereignisse der vorgeschlagé

icherheitsmitteil

handlung.

Die Gebrauchsanwei u ationstechni@terliegen An ; achten Sie darauf, dass
Sie die jeweils neust e lesen. Fur li Information ymfien Sie Acumed oder eine
zustdndige Behd kontaktieren.

. xo

-Umgebung untersucht. Weitere Informationen

) -
Implants in ‘d vironment*“ (Implantate von Acumed in der MRT-

LEBENSDAUER ’§'

e Die Let@n nInstrumente r Mehrfachverwendung wird von der Verwendung, Handhabung und
i influsst. [ on Instrumenten zur Mehrfachverwendung muss wahrend der
ifungyvor der ste bewertet werden.

le kdnnen bis zu uf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum implantiert werden.

o)
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STERILITAT

MATERIALIEN

EINMALGEBRAUCH

mussen entsorgt wer . Ei
WICHTIG @
Fir eine s effektive A

Implantate und Instrumente kénnen laut Angabe auf dem Etikett entweder steril oder unsteril bereitgestellt
werden.

Unsterile Gerdate missen vor der Verwendung sterilisiert zu werden.

Steril gekaufte und bereitgestellte Gerate wurden mindestens 25,0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt, um

ein MindestmalR an Sterilitatssicherheit von 106 zu erreichen. 0
L 2

“,

Die Implantate sind aus handelsliblichem Reintitanghach ASTM F67 oder aus@tanlegierung nach
ASTM F136 hergestellt.

Die chemische Zusammensetzung der Met lan on Acumed i otument »-Metal Sensitivity
Statement” (Erklarung zur Metallempfindlichkeitjunter WWW.acu zusammengefasst.

Die Implantate sind nur flr deg
Einwegimplantate diirfen ni
Kreuzkontaminationen i
Samtliche unbenutzt

autverwendet n,da dadurch das®Risikefur das Versagen oder

0\‘ >
auch bestimb auf dem Eti %geben.

tate, die mit ielfem Blut ode @ in Kontakt gekommen sind,
kontaminiert ntat darf ni ereitet werden.
. L,
g muss der C%it dem Implantat, den
enten un der@ nen Operationstechnik griindlich vertraut sein.
I

renzen die roken. Implantattyp und -grolke auswahlen, die

Anwendu
Physiologische Abmessun
den Anforderungen de

nten an eine ssung und einen festen Sitz mit angemessener
Unterstitzung am be ntsprechert
Die Implantatg nicht fur Belastungen ollgewicht, Traglast oder ibermafkige Aktivitaten

ausgelegt.
Eine unsac aflke Auswahl ode@chgemé&e Implantierung des Gerats kann die Moglichkeit flir eine

Lock

r Dislokati
& arf nicht n werden, es sei denn, dies ist in der Operationstechnik vorgegeben.
Ites oder Uberma iegen kann das Implantat schwdchen und zu einem spéteren Zeitpunkt
zum Versagen fihre perationstechnik beachten.
Implantate dUrfe’ n kombiniert werden, wenn sie flir denselben Zweck vorgesehen sind.
aaren

und Einkerbungen schitzen, um Belastungskonzentrationen zu vermeiden, die zu
kdnnen.

Die Verunreiniguiig nicht verwendeter Implantate verhindern.
Die Farbe von eloxierten Implantaten kann sich im Laufe der Zeit durch die Aufbereitung verandern. Diese
Farb&nderung hat keinen Einfluss auf die mechanischen Eigenschaften der Implantate.
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INSTRUMENTE

MATERIALIEN

Die Instrumente werden aus unterschiedlichen Titan-, Edelstahl-, Aluminium- und Silikon-Glitegraden sgwie
anderen Polymeren hergestellt.
. &
MEHRFACH- UND EINWEGVERWENDUNG \
e Sofern nicht auf dem Etikett anderweitig angegeben, sind die Instrumente zur Meh@

bestimmt.

e Einweginstrumente sind dazu bestimmt, nach der Verwendung bei einem ein
einzigen Patienten entsorgt zu werden.

e FEinweginstrumente dirfen nicht erneut verwe deny da dadurch'das Risi
Kreuzkontaminationen steigen kann. *

¢ Instrumente zur Mehrfachverwendung sing nur Tk die Verwendu einzigen RatieAten und bei

einem einzigen Verfahren vorgesehengbever sie aufbereitet we ussen.
e Instrumente mit (begrenzt) mehrfache ung haben din@pegrenzte Leb n. Ein Instrument
9 n de

zur Mehrfachverwendung muss ugmittelb setzt werd ine unzurej & eistung festgestellt
wird. 6
e Instrumente zur Mehrfachve @ ie potenziellnit gern dertra% ildlen spongiformen
f h

riff an einem

flr ein Versagen oder

Enzephalopathie (TSE) kon sind, dirfenfi iederver aufbereitet werden.

WICHTIG

e |[nstrumentev d Einkerbungen scititzen, umBelastungskonzentrationen zu vermeiden, die zu
einem Instrume agen flhren(ké en’.

e Inder Nafie desWerwendungsorts: % akige Verun@ngen von den Instrumenten abwischen und
verhinde erschmutz eintrocknen. [2 assige Aufbereitung von Instrumenten mit
starker oder getrockneter mutzung ist oRders schwierig. Kontaminierte Instrumente nach dem

n nsportieren.

Gebrauch so schnell wi lich zur Aufb
e Langeren Kontakt der ente mit hsalzlésung vermeiden.
e Verschmutzteglnsttumente so handhaben ansportieren, dass eine Kontamination der nicht
verwendeten Iw e vermied ird.
L 2

al

AUFBEREITUNG

@ das die Aufbereitung durchfiihrt, muss durch entsprechende Schulungen und
se*Aufgabe qualifiziert sein. Bei der Arbeit mit verschmutzten Geraten muss eine
iche Schutzausristung (PSA) getragen werden.

Wichtig: Da
Erfahrung fi
geeignete perso
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WICHTIG

e Die Aufbereitungsschritte umgehend durchfiihren, um das mikrobielle Wachstum einzuschrénken und die
Wirksamkeit der Sterilisation zu maximieren.
e Die Implantate auf Kontamination durch Blut oder Gewebe untersuchen. Mit Blut oder Gewebe
kontaminierte Implantate entsorgen. Kontaminierte Implantate dirfen nicht aufbereitet werden.
e Instrumentenkorrosion verhindern, indem der Kontakt mit jod- und chlorhaltigen Lésungen SOWQ
n der

Kochsalz- oder anderen Metallsalzen minimiert wird.

e Die Beschadigung der schiitzenden Eloxalschicht auf den Aluminiuminstrumenten verhj
Kontakt mit Losungen mit einem pH-Wert von <4 pH bis > 9 pH vermeiden wird, insbesonde
Natriumkarbonat oder Natriumhydroxid enthalten.

e Die wiederholte Aufbereitung von eloxierten Metallen kann zu einem Verblassen fuhren,
wodurch jedoch die Funktion des Gerats nicht beeintrachtigt wird. @

e Aldehydhaltige Reinigungsmittel vermeiden, da sie Psoteine denaturieren undko r
(Fixierung).

e Enzymatische Reinigungsmittel sind gut geeig

- Ein pH-neutrales Enzymreinigungsmittel
- Eine schaumarme Losung verwenden
ermoglichen.

e Die Anweisungen des Herstellers bezl

Temperatur, Austausch und Ent

en konnen

f P@t inbasis zu l6sen.

ahrend deer
Vﬁ:\ tat, Einwirkzeit,

hie (TSE) kontaminiert
anweisungen sind nicht

e Kranken hren, Verfahrensrichtlinien
a&e Hand nd Entsorgung von Geraten
aminiert sin

endun rauchwasser angewiesen wird. Bei
I Lm kommun %r Leitungswasser, das aber
ng erfordertfu ie Verwendung geeignet zu sein.
. iti < - Si enn die V n g von kritischem Wasser angewiesen wird.
iti - i a% sehr niedrigen organischen und anorganischen
i eeignetes Wasser kann auch in nationalen

Arzneiblchern, natio rmen un Kr sprotokollen angegeben sein.

* Association for tr‘e vancement of Medica ntatlon (AAMI) (Gesellschaft flir den Fortschritt
medizinischer Inst te). Wasser zu fber ung von Medizinprodukten (Water for the reprocessing of
medical dewc%&l IR34:2014/( . Arlington, VA.

L 2

MAN L mUNG ®

1. Die kontaminierten liistrumente unter flieRkendem kalten Brauchwasser absplilen, um eine starke

Oberflachenkon ination zu reduzieren.
Alle gebra umente entsorgen, die nur zum Einmalgebrauch bestimmt sind.
t

3. Die kontami strumente in eine Enzymldsung* legen, bis sie vollstandig eingetaucht sind, um das
Versprihen dertkdsung zu minimieren.

4. Alle beweglichen Teile betétigen, damit das Reinigungsmittel mit allen Oberflachen in Kontakt kommen
kann.

5. Die Instrumente mindestens zehn (10) Minuten einweichen lassen.

N
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6. Die Instrumente mit einer Biirste mit weichen Borsten abschrubben, um alle sichtbaren Ablagerungen zu
entfernen. Keinen rostfreien Edelstahl oder andere Schleifmittel verwenden, da ansonsten die Oberflache
beschadigt werden kann.

- Falls moglich, die Instrumente abschrubben, wenn sie vollstandig untergetaucht sind, um so das
Versprihen von Flissigkeit zu minimieren.

7. Einige Instrumente erfordern mdglicherweise besondere Aufmerksamkeit:

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

- Mit einem Wasserstrahl die Reinigungsldsung in schwer zugéangliche Bereiche spiilen,
Passflachen, Federn, Furchen, Durchbohrungen, Blindlécher, Rillen, Schneidezahp@
Teile, um darin eingeschlossene Verschmutzungen auszuspllen. \

- Bewegliche Teile wahrend des Abschrubbens bewegen und drehen (falls erfordgflicR), u
sicherzustellen, dass alle Spalten erreicht werden.

- Kandtlierte Teile und schwierige Bereiche vorsichtig mit einer Blirste in geeig@;ré&e reinigen.

i

- Wahlweise 10 bis 15 Minuten lang mit einer frischen, pH-neutralen Ultrlﬁ gungsloésung

ise

beschallen. Die Anweisungen des Herstellergfdes Ultraschallreinigers deSReinigungsmittels
befolgen.

L 2
Wichtig: Jegliche bestehenden Oberflz bese@adigungen ko @ durch die U@IIreinigung

verstarkt werden. Q
it sauberen, Braucbwae nem
bis 95 °F) fuhben, um alle A hén von
u entferne 6

8. Eine erste Splilung mindestens 3 Min
Temperaturbereich von 25 °C bi

ulen.
, wénn sichtbare inde vorhanden sind.
‘@ g mit kritisch ser durchfiihren, um Mineralien
se

eine Kochsalzlosungen zur

nund Blindlbd‘@/ie auf Scharniere und Gelenke zwischen den

1.
entfernen.

12. Instrumente griindlich t nen Iasser\ keit kann die Sterilisation beeintrachtigen und die Gerate
kdénnen nacl?\ ocknungszeit feucht bleiben.

* Manuelle Iiein' rde unter Ver d@ing von STERIS Prolystica 2X Konzentrat Vorweiche und Reiniger

validiert. \ ®
o)

reimal mi ze (Volumen 1-50 ml) ausspiilen.
Uberflissig j n Instrum@ it.einem sauberen, absorbierenden, fusselfreien Tuch
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AUTOMATISCHE REINIGUNG

Wichtig: Die automatische Reinigung erfordert eine manuelle Reinigung. Immer zuerst die vorherigen
manuellen Reinigungsschritte durchfiihren. Ausdriicklich die Anweisungen des Herstellers des Reinigungs- und
Desinfektionsgerats befolgen.

o Die Gerate mit einem Standard-Reinigungs in einem Reinigungs- und Desinfektionsgerat aufbereiten, das
den Normen EN ISO 15883-1und EN ISO 15883-2 oder gleichwertigen nationalen Normen entspri

¢ Alle Implantate entfernen, wenn eine Schmierphase verwendet wird. *
e Alle vom Gehé&use entfernten Behalter aufbereiten.

, dass die

UBERPRUFUNG VOR DER STERILISATION @\
e Eine Sichtpriifung der Gerate bei normaler Beleuchtung durchfiihren, um sich n
Reinigung wirksam war. Insbesondere auf schwiegige Bereiche achten.
- Ein nicht sauberes Instrument erneut auf| itef.

- Instrumente, die nicht gereinigt werdengkonne ssen ersetzt
e Die Implantate und Instrumente auf Oberfla

2n, Kratzer
e Die Instrumente fir den ordnungsgem auch bew > eile uncﬁ/egsmechamsmen
bewegen. Insbesondere auf Sch ubend r, Bohreru iser sowie Instr, m Schneiden und

zur Implantatinsertion achten e Bewertunddauf\/erschlei%, S adhe|t und Korrosion
durchfiihren. Jedes Instru en, das nicht dieNpeabsichtigt ist erbringt.

- Instrumente mi s gesplittert iss€ner, gerollt derweitig verformter Schneide
ersetzen. QW
- Das Fahr i ¥ ie Kant nn he Absplitterungen und Risse zu
erkennen K
e Die Lesbs ierungen enzskalen Uberptt . Geréte, bei denen die Lesbarkeit der
genannte

eit'de

d e nicht gegeben i ussen ers %n.

jegiach Bedarf n, ersetz @r die Reinigung wiederholen, um einen
ordnungsgema&en Betrie ahrleisten & der Sterilisation fortgefahren wird.

e Schmierung (,,Instrumen ilch“) kann di auer der chirurgischen Instrumente verlangern. Keine

Schmiermittel, Ie ode te auf S|I|ko enden, da diese die Dampfsterilisation beeintrachtigen
kdénnen. Nur&: rmlttel aufWasserbaS| erwenden, das fiir den Einsatz mit chirurgischen Instrumenten
und zur Dam ion vorges ist. Das Schmiermittel gemak den Herstelleranweisungen
verwer@e ine Verdinn rderlich ist, kritisches Wasser verwenden.

e DieS t n und C andlg auffiillen.

- Die Stetilis it Schwerkraftabscheidung wird nicht empfohlen.
- Eine sofortige (Blitz)-Sterilisation wird nicht empfohlen.
e Sicherstellen, dass die maximale Beladungsgrenze des Sterilisators nicht Giberschritten wird, wenn mehrere
Sets oder Geréate sterilisiert werden.
e Die Behdlter dirfen nicht gestapelt werden, da dadurch das Eindringen von Dampf und die Trocknung
behindert werden kann.

STERILISA &
e Die Sterilisatjgn mﬂ Autoklaven mit dynamischer Luftentfernung (Vorvakuum) durchfiihren.
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o Die Anweisungen des Herstellers des Sterilisationsgeréts beachten und die ordnungsgemafke Installation,
Kalibrierung, Gebrauch und fortlaufende Wartung sicherstellen.

o Die sterilisierten Artikel missen vor der Handhabung auf Raumtemperatur abkiihlen. Dies ermdglicht eine
sichere Handhabung und verhindert die Bildung von Kondenswasser.

o Die aktuellen Richtlinien zur bewahrten Methode einhalten, beispielsweise ANSI/AAMI ST79:2017*.

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

e Die folgende Tabelle zeigt die Mindestparameter, die validiert* wurden, um einen erf
Sterilisationssicherheitsgrad (SAL) von 10-¢ fiir das System zu erreichen.

Wichtig:

- Die Sterilisationsparameter gelten nur fir G
grundlich getrocknet sind.

- Die Sterilisationsparameter sind nur d alti ngsgemalkin.den in der
Tabelle angegebenen Acumed-Aufbewa Indmmer

untergebracht sind.

Bedingung®

Expositionste

ingewickelt

utim- 132°C

pfsterilisatogs: 4 Minuten
Qrvakuum— 134°C

Qrs?: 3 Minuten

30 Minuten
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Modulares Handsystem:

Parameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators

Teile-Nummern des

Aufbewahrungsbehalters: PL-WFO1

Bedingung" Eingewickelt

Parameter des Vorvakuum- 132°C A
Dampfsterilisators: 4 Minuten

Parameter des Vorvakuum- 134°C

Dampfsterilisators?: 3 Minuten < §|
Trocknungsdauer: 60 Minuten

1Sterilisationsverpackungen und anderes Zubehor verwe
geeignet ist und den nationalen Bestimmungen entsp,
Aesculap® Sterilisationsbehéltern.

2Die Gerite sind mit einer Exposition von 18 Migliten bei

* Die Sterilisation wurde mit einem STERIS 0 3023 Vacamati %m—Ste‘isa@i er KimGuard
KC600 Ein-Schritt-Verpackung valid'ert.V
ON

iefichttrocke s@
organismen&e
kteno ingeschlossenen Produkten

und zum Ab scharfer Kanten fiihren.

@%ﬁen. Das Produkt nicht verwenden, wenn die

TERILISATION

LAGERUNGSBEDINGUNGEN

LAGERUNG’VO ACH DER D

e Die Artike n unter llierten Bedingungen auf eine Weise gelagert werden, die das
amipnationspotenzial aANSI/AAMI ST79:2017 minimiert. In der Gebrauchsanweisung des

Herst zur Sterilisgtionsvefpackung oder zum formstabilen Behélter finden Sie die Grenzwerte fur die
Lagerungszeit des stetilen Produkts und die Anforderungen an Temperatur und Luftfeuchtigkeit bei der
Lagerung.

LAGERUNG VON PACKTEN UNSTERILEN UND STERILEN PRODUKTEN

e Das endgiiltig verpackte Produkt sollte bei Raumtemperatur (15-25°C bzw. 59-77°F) gelagert und vor
direkter Sonneneinstrahlung, Schadlingen und hoher Feuchtigkeit geschitzt werden.
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Symbol

Beschreibung EN ISO 15223-1

www.acumed.net/ifu

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

A

Achtung

STERILE|R

Durch Bestrahlung sterilisiert

O

Doppeltes Sterilbarrieresystem

Unsteril

-

Haltbarkeitsdatum

REF

Katalognummer

LOT

Chargencode

EC |REP

Bevollmachtigter uropédischen Geme

e

erneut sterilisier 5.2.6

Nicht wiederv 54.2
eschadigt ist und die Gebrauchsanweisung

5.2.8

w rwenden, wenn die Verpac
h / Nicht verwend enn das Sterilbarrieresystem des Produkts oder seine
rpaekung beschéadigt %

darf dieses Gerdt nur durch einen Arzt oder auf dessen U.S. 21 CER 801109

Das Fadenkreuz is
erscheine

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

CE-Kg
(0)(

orn

skennzeichnung, Artikel 17 der EU-Richtlinie 93/42/EWG oder Artikel 20 der EU-Verordnung
@ e CE-Kennzeichnung kann durch eine Identifikationsnummer der benannten Stelle begleitet sein,
liegBewertung der Konformitat verantwortlich ist.
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Odnyieg xpnong

2votnuata NAakwyv Ooctwv

O TapoLoeC 08nyieg TTPOOPIZOVTAL YIA TOV XEIPOUPYO TTOL EKTEAEL TNV EMEURACH KAl TO
EL UTTOOTNPIKTIKO TIPOCWTTIKO EMAYYEAUATIWY LYELAG. Ot odnylieg otnv EAAnvikn yAwaooa (EL)

TTPoOoPIZOVTAL YIA XPNOTEG OE XWPEG OTTOL OAoLVTAL TA EAANVIKA.

MEPIFPA®H \

To cLOTNUA OPOAOYWV TTACKWY 00TWV Acumed, TO CUCTNHA TTAGKWY 00TWV KATW AKP clmed, to
Polarus® acpaAllopevVo cLOTNUA TTACKWY £YyYUC BPAXIOVIOL 0CTOV, TO CUGTNUA OUOA OV 00TWV
WHOTTAATNG, Ol BISEC KAL TA TTAPEAKOUEVA, £XOLV OXESIACTEL yia TNV KABnAwon Kataypatwy, cuvtnEswv n
OOTEOTOHWV.

ENAEI=ZEIZ XPHZHX *
To cLOTNUA OPOAOYWV TTACKWY OOTWV TTIEP av AKeC, BIdeg ERKOUEVA rrou@xs&aorsi
yla TNV TTapoxn KanAwaong os TTEPITTWOo ATWV, CLVTNEE | ETOHWV OT , TO Bpaxtovio,

TNV KEPKISA, TNV WAEVN, TO UETAKAPTTLO, TO olo, TN O KVNULAo KAL&N vn.To cvoTnua

TTACKWV 00TWV KATW AKpwv Acumediie pIAapBEVEL TTAAKEG, L TTAPEAKO EXOLV OXe8lAoTEl YA
TNV TTAPOXN KABNAWONG KATA T Siée kafaypAaTwy, CUVED V Kal 00TE %La TIC PANAYYEC, TA
HETATAPOLA, TOLG TAPOOLE, TNV KAl TO Kvnuual 16.'o Acumed Po% PaAllopevo ocLoTNUA
€yyLC Bpaxtoviov 0oToL TTEQIAANR AAkeg, Bidedkat AKOpEVA oXe81A0TEl yIa TO BPAXIOVIO
00T0.To cboTtnua opoAoyfov OV TWV OOTWVAIRG Aatng Acu EXEL KABNAWON KATA TN
SlAPKELA KATAYHATWY, OV £1g, Kal omsom;@mv WHOTAG:

X
ANTENAEI=EI %

e FEvepyog @ ovoa Aol

e ZnyYn
e AVEMAPKNAG TTOCOTNTA @0 TNTA 00TOU, 0@' on

e FEvaioOnoia paAakw

LALKW
e AoBeveic TTou S&weival TPGBL oL A S:N VOl va aKOAOLBNOOLV TIG OBNYIEG LETEYXEIPNTIKAG
PPOVTISAG ¢

Ot ouokevEg QL@DOOP[COVT(I[@OOC&DTHOH A KaBnAwon pe BiSeg ota omioBia oTolKela (ALXEVES

TOUL OTTOVELA v) TN a L PAKIKAG 1 00PUIKAG Holpag TNG OTTOVELAIKAG GTAANG.

&EEIZ

NMPOEIAO 2EIZ KAl
Mposidorioinon:

e HBeparsia TELUA WITOPEL VA ACTOXNOOLV, OTTOUL 1N ACTOXIA UIMTOPEL VA Elval KAt atpvidid, we
ETTAKOAOLOO TWWEENG:
- XaAapn ka8nAwon r/kat xahdapwon
- Katamovnon, mepAapBavopEVNG KATATOVNOoNG Ao AkATAANNAN KAUPN TOL ERPLTELHATOC KATA TN
BIAPKELA TNG XEIPOLPYIKAG EMEMBAONG
- JUYKEVTPWOELIG KATATTOVNOEWV
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- Kartarovnon eEautiag popTiong BAPoLE, POPTIONG POPTIOL I LITEPROAIKNC SPACTNEIOTNTAG
TuxOv actoxia sival mMeavoTepn €AV TO EUPUTELUA LPIOTATAL AVENUEVA POPTIA AOYW KABLOTEPNUEVNG
TTWPWONG, ATTOLCLAG TTWPWGONG N ATEAOLC EMTOLAWONG. TLXOV acToXia sival MOAVOTEPN EAV 0 AGOEVAG
8ev akKOAOULBOEL TIG OBNYIEC HETEYXEIPNTIKAG (PPOVTISAG.
Tuxov BAGRN VELPWY N LOAAKWY HOPIWY UITOPEL VA VAL TO ATTOTEAEGUA TOL XEIPOLPYIKOV TPAVUATOG N
NG TTAPOLCIAG EUPUTEVUATOC,.
Tuxov Bpavon 1 TN epyaleiov, KABwE Kal loTikA BAGRN, UITOPEL va TIPOKVIEL OTAV Eva EPYAAEIO
LTTOBANAETAL OE LTTEPPROAIKA POPTIA, ASITOVPYEL OE LTTEPPOAIKEG TAXVTNTEG, SIEPXETAL ATTO TTUKV O
KAl XPNOILOTTOLEITAL E AKATAAMNAO TPOTTO 1 yla N EVOESELYUEVN XPNoN.
TA EUPULTELHATA UTTOPEL VA TIPOKAAECOLV TTAPAUOPPWON N/KAL VA TIAPEUTTOSICOLV TN :

QAVATOMIKWY SOHWYV OE AKTIVOYPAPIKEC ATTEIKOVIOELC. \

Mpoocoxn:

ANE
>tambéava smel')ur]mﬁidwa ouyKatahEyovTal Ta €EAG:

Aadsila Aoknong EMAyyEALATOG.
Mn XPNOILOTTOLEITE KAl LNV ETTAVATIOOTEIPWVET
TOUL OTTOIOVL N CLOKELAGIA EXEL LTTOOTEL {NKL
KAOapPOTNTA TOU EUPUTEVUATOC UITOPEL
Znuia otov dlavopea oag r otnv Acu
H tauTtoxpovn xprnon sEapTnUATWY £l

Ta EHPLTELUATA KAL TA EPYAAEIA TIPOOPICOVTAL ATTOKAEIOTIKA YId snayys)\pbé 30N Ao [atPo e
EUUA TTOL TTAPERETAL OE OTEIPA CLOKELAGIA KAl

OTEROINTA UITOPEL &aKUBSUGS' arn

Bepatn. An)w'o@ kevaoia el EX&L LTTOOTEI
Twv ané SiakpoPeTikolc kata 8ev ouvioTaTal
Yl HETAAMOULPYIKOUG, HNXAVIKOUGKAL AEL )G AG .
Mn XPNOLUOTIOLIEITE TO OTEIPQIFPRIO ™nv nusp% Enc. Avatp@ ETIKETA TOL TTPOIOVTOG,.

@ ' etQ.urT

MnV €TTavaypenotUOTTOLEITE oy KA spya)\si\g jone. To epy pelva acTtoxnost aipvidia,

i

WG ETTAKOAOLOO TTPO
PLVTNPEC, KABU IAOTACELG KAl TA YEWUETPIKA

MnV akovIZETE TIG UL TPLTTAVIWV N

TTIPOPIA TwV Sla W, V Elval KpLotun aolag kat dgv oLV va arrokataotadoLV arag Kat
PpBapsi O €p . x

Mn xpnoW@TToEsI IKEC EBOBOUL AOpAvong K NUIKA KATAAOLTTA UITOPEL va ETTNPEACOLY
TNV anod o) L€ ATUO.

Mn ppaooEsefiec otn On ¢ lokou L@Eistyua LE ETIKETEG, KABWC ALTO UIMOPEL va
ETTNPEACEL SUOUEVWIG 12 SEE n Touv amo& armooTElpwon.

O1 Bidec, Ta KApPLA TWIT £Cag, Tx‘ irSchner, Ta 08nNya cLPEUATA, TA KOTTTIKA EPYAAEIA KAl Ol
al

TTAPOMOLEC SIATAEEIC | { va sivat NPEEITE TIG 81a8IKACIEC TOL VOGOKOUEIOU, TIG
katevduvtnpte YIEG TNG TTPAKTIKAG /K@ TOUG KPATIKOUG KAVOVIOHOUC YIA TOV OWOTO XEIPIOUO Kal TN
owoTH aro AXUNPWV (LEVWIV.

.
Y hYMBANTA ®

Movoc, EVOXM|o Bnoleg, BAABN VELPWV 1 LAAAKWY HOPIWYV, OOTIKN A LOTIKA VEKPWOT, OOTIK
smavappoPp APKAG EMOLAWON €EALTIAC TNE TTAPOLOIAC EUPLTEVUATOC ) AOYW TOL
XEPOLPYIKOU OHATOG.

©palon ePPLTELLATOC, AOYyw LTTEPPROAIKNAG SPACTNPIOTNTAG, TTAPATETAUEVNG POPTIONG TNG SlAaTtagng,
ateAoLC EMOLAWONG N LITEPROAIKNC ACKNGNC SVVAUNG OTO EUPUTELHA KATA TNV ElCAYWYN ToL. Mropel
va CLPREL HETAKIVNON A/KAl XAAAPWON TOL EUPUTEVUATOC.
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e ATO TNV EUPUTELON EEVOL LAIKOU UITOPEL VA TTIPOKVUEL ELAICONGIA OE HETAN, KABWG KAL IOTOAOYIKT),
AAAEPYIKNA 1) AvemBLUNTN avTidpacn EEvou owuatoc. AVaTpeETe oTo £yypago uag «Metal Sensitivity
Statement» (AnAwaon yia tnv evalednoia ota HETAAA) otV TormoBsaia www.acumed.net/ifu.

XEIPOYPI'IKH TEXNIKH

H Acumed TTPOCQEPEL M I TIEPICOOTEPES XEIPOLPYIKEG TEXVIKEG YIA TNV TTPOAYWYN TNG AopaAoLC Kal
AMTOTEAECHATIKNAG XPNONG TOL TTAPOVTOC CUCTHHATOG. ZULBOVAEVOEITE TIG XEIPOVPYIKEG TEXVIKES HAG GBNV
TormoBesoia www.acumed.net.

*
INUAVTIKA onueiwon: Ot XEIPOUPYIKEC TEXVIKEG UTTOPEL VA TIEPLEXOLY CNUAVTIKEG rr?\r]pocpop\\

aopAAela. \

INUavTikn onueiwon: Ta epyalsia Kat Ta EUPUTEVUATA TOU TTAPOVTOC CUOT] %mopiiovral va
XPNOILLOTTOINB0VY Ao KATAMNAQ EKTTASEVUEVOUEKALEEEISIKELUEVOLG XEIPOWPYOLG O TIEPIBAAOV

(A, O XEPOUPYOC B TIPETTEL VA EXEL
UEAETNOEL KAl KATAVONOEL TANPWG OAEG Tl { W¢G Kalva € gpoboa Tov.aoBsvn yia

OTTOLECONTIOTE OXETIKEG LATPIKEG TTANPO AQLBAVOEVWIRING
XPNoNG, TWV TIEPLOPLOHWY, TWV KIVEL £10) KAl TW OV
QAVETMOLUNTWY CLUPBAVTWY TNG TTPOT
MNMAHPOO®OPIEZ AZDANEIAZ ZE FMEPIBA MOY
MoAAA sppuLTELHATA TNC ACum @ a&lohoynBsgl wg C TNV AoPa €PIBANNOV ATTEIKOVIONC
HAYVNTIKOL CLUVTOVIOHOUL plocoTEpE PIEC, L PBOWN € Tn dnuooisvon pag “Acumed
Implants in the MR Enviro a EPPLTELPAT Acumed 05% OV ATTEIKOVIONG HAYVNTIKOV

OULVTOVIOUOU) OTNV ®

AIAPKEIA ZQO)

w.acumegd.net/
¢ 6\'

1

e H &ldpkel TWV EPYAAEL AATTAWV '@nnped@ral arto TN XPNOoN, TOV XELPIOUO Kal TNV
eneEepyaoia. Katd tn 51apkel L EAEYXOUL aré tnv anooTteipwon, 8a TPEMEL va aSloAoyEiTe Ta

EPYAAEIA TTOAATTAWV,XP V WC TTPQC T NAOTNTA TNG KATAOTACNC TOLG.ATTOCTEIPWON
e Taoteipa pépn %U EUPLTELO € NV NUEPOMNVIA ANENG TTOL LTTOSEIKVUETAL OTNV ETIKETA.
L 2
STEIPOTHTA \ @
e Tasu Kal ta OpPEL VA TTAPEXOVTAL EITE OTEIPA EITE N OTEIPA, OTTWE LITOSEIKVVETAL
ETIKET

e OL81aTAEEIC TTOL QYOPEIOTNKAV KAL TTAPAANPONKAV OTEIPEG EXOLV EKTEBEL o€ pia eEAAXIOTN Soon
AKTIVORBOAL , kGy, TIPOKEIEVOL VA EMITELXOEL Eva EAAXIOTO £MMES0 SlacpAAlong
OTEPOTNTAG § 6

e Ouun PEG Slatdfgrpoo ([CovTal va armooTEpwBOOoLV TPV arod Tn XPnon.
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EMOYTEYMATA

YAIKA

Tad EHPLTELUATA KATACKELAZOVTAL ATTO EUIMTOPIKA KABAPO TITAVIO, CUUPWVA E To TTpoTurto ASTM F67 i
anmod KPAUA TITaviov, cLIPWVA PE To TTPOTLTTO ASTM F136.
1A TN XNUIKT 0OVOEON TWV HETAANIKWY EUPULTELHATWY TNG Acumed, CUUBOVAELOEITE TREVIRAPOMOG

«Metal Sensitivity Statement» (AfAwon yia tnv evalodnoia ota HETAAMA) oTnNV TOﬂOGEGi\\

NA MIA XPHZH

www.acumed.net/ifu. \

Tad EUPLTELHATA TTPOOPICOVTAL YIA Hid XPHOoN HOVET OTIWG LTTOSEIKVUETAL OTIARETIKETA.
MnV €MavayenolLOTTOLEITE EHPLTELHATA JIAG VC AUTO UITOREL v% EnosL Toug KIVBLVOULG
aotoxiag Kat SlacTavpPOVLUEVNG ETUOALVO

ATToppIPTE KABE N XPNOILOTTOINUEVO ELMPUTE TTOL EXEL EMTIH aipa n wteavepwou. Mnv
uTTOBANETE o€ emMeEepyaocia Ta HOAVCHEVASUPLTELUATA. O
L 2

2HMANTIKH ZHMEIQZH @ \
MPOKEIMEVOL VA EEACPANITE TIKA XPNon %pvéq TIPETIEL VA Elval
I r] T

IBLAUTEPWC EEOIKEIWMEVOG
OUVIOTWHEVN XELPOLP

Ol PLOIKEC SlaoTAOE(C T lCOLV Ta UEY
TOUL EUPULUTEVHATRGITOU AVTATOKPIVETAL K

R

yla TNV TormoB&T 0V, TA epYaAEia Kat TN

cpmsuudr&@rs TOV TUTTO KAl TO HEYEBOG

OTIG ararttr 0L A0BeVOULC VIO OTEVH EPAPHOYN

KN dpaoctnploTnTa.
NAN EUPLTELG ¥aknc urmopsi va avEnost tnv mMlavotnta

MnV KAUTTTETE TO EHPLIELRAA TTAPA HOVOV '&Unoéslw()sull ano TN XEPOLPYIKN TEXVIKN. H
o

g&cmovrﬁoslq TTOUL TTPOKUTTTOLV ATTO TTAN PN

smavahapBavopsvn OAIKNA K@U Lva €eEACOEVAOEL TO EUPUTELUA KAL VA TIPOKAAEOEL
QOTOXIO OE HETAYEVEOCTEPO XPOVO. AVATRE TN XELPOULPYIKN TEXVIKN.
Na OUVSU('J.C8¥ LTELUATA HOVOY OTAV AVTA TTPOOPICOVTAL YIA TOV €V AOYW OKOTTO.

Mpootatey &u vteLHATA PAYEG KAl EYKOTTECG, WOTE VA ATTOTPEPETE TUXOV OUYKEVTPWOELG
katagdvr @n OTTOIEC MITOPEI nynoouv os aotoxia.
& %ﬁ
A €

NOILOTTOINEVWY EUPUTEVUATWV.

vV AEPW
TWV QVOS[UJ[.[:_‘;& UTEVHATWY UITOPEL VA AANAEEL LIE TNV TTAPOSO TOL XPOVOL AOYW TNG
smegepyaolac. Autn Q)\cw PUWHATOC SeV ETTNEEATEL TIC HNXAVIKEC IBIOTNTEC TWV EUPUTEVHATWV.

O
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EPCAAEIA

YAIKA

Ta gpyaAsia KATAOKELAZOVTAL ATTO TITAVLIO, AVOEEIBWTO XAALBA, AAOLUIVIO, GIAIKOVN, KAl AAAA TTOALHEPN
Slapopwy Baduwv.

MA TMTOAANATAEZ XPHZEIZ kat A MIA XPHZH 0
\8[ Lyla pla

L 2
e Taepyalsia mpoopilovTal yid TTOAAMAEC XPHOELG EKTOG EAV LTTOSEIKVUETAL OTNV ETIKE
Xpnon povo.
e Taepyalsia piag Xpnong mpoopidovtal va ArmoppirmtovTal LETA aro Th XPron OS & KO aoBevn
KATA TN SIApPKELa piag HovadIkng emepBaonc. @
e Mnv smavaypPnolUoTIOIEITE EpYAAELa piag Xpnong, K
aotoxiag Kat S1acTavpoVHEVNC EMLOALVONG.
e Ta gpyalsia TOAATAWY XPNOEWV TIPOOPILOV

WG ALTO UMOPEl va AvEf|o KIv8UVOULG

KA yia xpnah,os %/ Hovadiko acOevr) Kal o

pia povasdikn MERBaon, Kal KAaTtormy anatt ola.
e Ta epyahsia TTOANATTANG (TTEPLOPIOUEVNC)RPT EXOLV TTEPLOPLO g1a TwnG. AUTIKABAOTHOTE
AUECWGC OTTOLOBNTTOTE EPYANEIO TTOAA QPXPNOEWV eppavICERBVETIOPK Armod

e Ta gpyalsia TOAATTAWY XPNOEWV TTOU UV ETTILOAMOE rrapdyovr% T adOoTIKNG

oroyywdoug sykepahomadeiac @SE) 6

(TpEMeTal valLTTORANOVTAL OE Old TTPOKEIUEVOL Va
£ravaypnotonoineouv. 0 %
>HMANTIKH ZHMEIQzH O Q K

e [lpooTATEVETE TA EP JERITO XAPAYEG K , WOTE VA A @TE TUXOV OLYKEVTPWOEILC
KATATTOVIOEWYV, QWRTTOIEC peiva odnyn € aotoxia.

e Kovtd oto on pfenc: kourriote PBANOVTERPUTTOLC Ao TA EPYAAEia Kat TIPOAGBETE TO
oTEYVWHA K olwv. Eivat TlK%l 8VOKOAO Mneobv og aglomotn enegepyaaia ta
gpyaAsia aBapoisg TTou €iv ¢ N mou éxouv%hosl. METAPEPETE TA LOAVCHEVA EPYAAEIT
yla ereg a/0co TO Sduva U on TouG.

o AMOMUYETE mapateTa N TWV P @i 1wbdto kat ahatovya dtahvpata.

e O XEIPIOMOC KAl N HETA TWV akaBapT 0 LWV TTPETIEL VA YivOVTaAl PE TPOTTO TTOL VA ATTOTPETTEL

TNV emuodAvvon orot € un xpr& VWV EPYAAEIWV.

EME=EPT AZIA

Tnua 1 onuEeiwon@Fo TTPOBWITIKO TNG ETTEEEPYACIAC TTPETIEL VA EIVAL EEEIBIKEVIEVO KAL VA EXEL TNV
KATAAANAN eKTAlSL O, Kat selpia. Otav epyalsoTe e HOAVOUEVEC BIATAEELG, VA XPNOLUOTIOIEITE
ATOMIKO TTPQBTA o'eEomnAlopuo (PPE).
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>HMANTIKH ZHMEIQ>H

EkTeAelte QUEOWC TA BAATA ETTEEEPYACIAC, WOTE VA TIEPLOPIOTEL N AVATTTLEN HIKPORIWY Kal va
LEYLIOTOTTOINOEL N ATTOTEAEOHATIKOTNTA TNE ATTOOTEIPWONG.

EAEYETE TA EMPLTELUATA YIA ETTILOALVON HE AIUA N LIOTOVG KAL ATTOPPIYPTE TA OTNV TIEPITTTWON ALTr. Mnv
LTTOBANETE o€ emMeEepyaocia TA HOAVOHEVA EUPUTELUATA.

MpoAdBete TN SIABPWON TWV EPYAAEIWY, EAAXIOTOTIOIWVTAG TNV ETTAPI TOUG HE SIAAVUATA TTOU
TIEPLEXOLV LWBL0, XAWPL0, KABWC KAl XAWPLOLXO VATPLO 1 AAAA AAATA UETAAAWV.
MPOAQBETE TNV KATACTPOPN TNG TMTPOOTATEVTIKAG 0TOIRASAC avoSiwong TwV EPYAAEL
AmopeVYOVTAG TNV EMAPN TOLG UE SIOALUATA UE TIHEG pPH <4 kal >9, s181KA sav AuTa T
avOpakIko VATPLOo 1 LEPOEEISIO TOL vaTplov.
H smavaAapBavopevn smeEepyacia avoSIWHEVWY HETAMNWY UITOPEL va 08nynos PPLAOA TWV
XPWHATWY, AAAA aLTO Sgv emnpedlst TN Asttovpyia TNE Statagngc.

VL0,

ATTO(QEVYETE TOUC KABAPIOTIKOVG TTAPAYOVTEG TTOU WEPLEXOLV AASE(EC KAQC oLV va
TIPOKAAECOLV AMOSIATAEN KAl TTAEN TWV TTPWTETL BnAwon).
Ta ev{LUIKA ATTOPELTTAVTIKA Elval TTOAL KATA. Adpwon T l')TT“) TTPWTEIVIKAC BAonc.
- XpNOIUOTTOIEITE EVCUUIKO ATTOPPUTTAVTIKE o pH.
- Xpnotoroleite SiaAvpa XapunAouv ag, ), WOL OAG EMTPE £TE TN S1AMAEN KETa TN
SldpKela ToL KABAPIoUOU. @

AKOAOUBEITE TIIOTA TIG 08NYIEC TOL KA TN avagpoika (& tnv aocpd)\g @\aﬁn, ™mv

QAVAPELEN, TNV TTOLOTNTA TOL VEPAR, TOV XP €kBeonc, W) BsppoKpacia, T & oTaon Kat tnv

anmoppPn TWV KABAPIoTIKW .

O1 SIATAEELG TTOL [OWG EXO @ LVBEL P TTap
0

sykegpalomabsiag (TS

NG HeTadoTl off@yywdoug
al og eme€ [MoLTE va

apovosc odnyi yaolag dsvE vl KaTtAMNAEG yla tnv adpavorioinon
PEITE TIC Gla@ Tou vooox%, TIG KATELOLVTAPLIEG O8NYIES TNG
0UC KAVOVACHOUL TOV OWETO XEIPIORO Kal TN owoTr armoppn Twv
€ frapayovte %E.

pidouv TN oL 8IKTVOUL SLAVOUNAG, AVATPEETE OTO
dlavopunc siwell KAvOVa TO VEPO TTOL TTAPEXETAL ATTO TIG
TOVEPO @ AAAQ LITOPEL VA ATTAITNOELL ETIMAEOV KATEPYAoia
yla xprion.

opildouy TN OOV VEPOU, avaTpeEte oto mpoturmo AAMI TIR34*,
) EXEL €l HeyaAn sMeke (A KAl EXELTTIOAD XAMNAL TIEPIEKTIKOTNTA OE OPYAVIKA KAl
avopyava OTQ)CM%ST[[HESO ev80TOEIVAlY KaTw aro 10 EU/mL. To katdAAnAo vepod UImopel miong va
mpoodlopile a& P0E EOVIKEG QKOTTOUEG, OE EBVIKA TTPOTLTIA KAl OE VOOOKOUEIAKA TIPWTOKOAAQL
| Instrumentation (AAMI) (ZOAAOYOG yia TN BeATiwon Twv latpikwy
eEepyaocia laTpoTeXVoloyIKwy TTpoiovtwy (Water for the reprocessing of

To kplowo vep

. AAMI TIR (R)2017. Arlington, VA.
MH AYTOMATO2K >
1. EKTAUvVETE VA EPYOAELA KATW QIO TPEXOVHEVO KPLVO VEPO SIKTLOL SIAVOUNG TTPOKEIEVOUL VA
HEWBOLV oL adPOL EMIPAVEIAKOL PUTTOL
2. ATOpPIYPTE TUXOV HN XPNOLHOTIOINUEVA EPYAAELQ TTOL TTPOOPIZOVTAL VI Lid XPron HOVO.

ToTTOBETNOTE TA HOALGCUEVA EPYAAEL OE EVELUIKO SIAALLA* IE TPOTTO WOTE VA EUPLOBICTOLVV TANPWCG
TIPOKEUEVOL VA eAaxloTormolndel o Pekaopog pe dlaivpa.
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o

10.

1.

12.

Evepyormoinote OAA Ta KIVOUUEVA UEPN WOTE VA KATACTEL SUVATH N ETTAPI TOL ATTOPPULTTAVTIKOU HE OAEG
TIC EMIPAVEIEG.
Epmotiote yia 8€ka (10) ASTTTA TOUAAXIOTOV.
TplPTe TA EPYAAELQ XPNOILOTTOWWVTAG Hid BoLPTOA HE HAAAKEG TPIXEG, WOTE VA ATTOHAKPULVOOLV OAa Ta
0pATA LTTOASIHHATA. MN XPNOUOTIOIEITE AVOEEIBWTO XAALBA 1 ANNA ATTOEECTIKA LAKA, KABWC UITOPEL va
TIPOKAAECOLV NULA OTNV ETIPAVELQL.
- Ormou sivat Suvato, TpIPTE Ta epyalsia evOoow sival TARPwWE sPBLBIoCHEVA rrpoxetuévou va
€NAXIOTOTTOINOEL O PEKACUOG LE LYPO.
Karola epyalsia Umopel va amartovy SlSlKr'] HETAXELPLON:
- KaBaplote ta gpyaAsia pe OAa Ta HEPN XaAapwpeva. Kabapiote ta epyalsia
ATTOCLVAPLOAOYNHEVA, EPOCOV EXOLV OXESIACTEL yla va EEpovTapovTal
- XPNOIWHOTTIOOTE £va TMOTOAL VEPOU YIA VA KATAKAVCETE LIE TO KaeaplonKo ol
SVOKOAEG TIEPIOXEC, OTTWG CLVAPHOLOUEVEG EMIPAVEIEC, s?\arnpla orrsmpsc ?\sc orrsc,
QAULAQKWOELG, KOTTTOLOEC OSOVTWOELG KAl EVKAUTTTA HEPN, OVTWC WOTE va d puveouv HECW
TNG EKTTALONG TLUXOV TTAYISEVUEVEG AKABAPOIES.
- ©%£0Te 0 ASITOLPYIA TA KIVOUHEVA HEPN KAWTEPIOTPEYTE (scpécov glvahamapaitnto) evoow
TPIBETE, WOTE va eEACPANOTEL N rrpoo|3 AES TIG OXIOUECK
-  KabBaploTe TPooeKTIKA Ta avAopopa VUOKOAEG ns 8I’]Ol|,IOTTOl Tag pa
BoLpToa KATAANAOL usyseou

- YTTOBAAETE TIPOAIPETIKA OE UTIE €wg 15 ?\sm@uuonomvr PEOCKO
KClGClplOTlKO SldAvpa yia urrepn v TSpOU pH. AKo € TIG o&] lKClTCIOKSUCJ.OTI"]
TNG CLUOKELNG KABAPIOHOU 4IE LTTE G KAl TOL OTTAVTIKOU.
ZNUAVTIKA onueiwon: W Je unsp (o) elva em xov mpoTEPN NUId
OTNV EM@PAVELQ. {(

G aeapo ua)\aKo VEPO

EKTEAEOTE A APXIKE 3 Aertd to Cle OV XPNOILO
8IkTLOL élavopr']q U1 paocia mou K mo 25°C sw% 7 °F €w¢ 95 °F) wote va

L ewbe(Eelg pt')rrwv aAPLOTIKOL TT

OELG KALTOV KOUG unxawououc
ata Kara)\om(%a)\aﬁsrs TA mponyoLUEvVa BAuata
AEMTTO T @/ xpnomonowuvrac Kplolo vspo woTE va
OCHIEELC TTOL LTTAPXOLV OTO VEPO SIKTVOUL SIAVOUNG.
Mn xpPnoloTToLElTE SlaALu %TSNKH EKTTALON, SLOTL UTTOPEL VA TTAPEUTTOSIcOLY TNV
ano)\uuavor] K@LIn Telpwon
- Evspvo %)\q Ta KlVI’]TO. £pn.
- Awo TIPOCOXN O 0G KAl TUPAEC OTTEC, KABWG KAl OE APHOLC KAl APOPWOELG LETAEY
@ VWV ETIIP ﬁ 5
TOULC ALAO (POPEC TOLAAXIOTOV WE pia cLpLyya (Oykog 1-50 mi).
o pu TETNV nap& PAOCIAC ArTo TA EPYAAELQ XPNOILOTTOIWVTAG EVa KAOAPO, ATTOPPOPNTIKO
VEL L8L.

pav L TTOUL Bev aepn
Apnots ta epva)\ei&reyvdocouv €VTEAWCG. TUXOV LYPACIA UITOPEL VA ETTNPEACEL TNV ATTOOTEIPWON
Kat ol Slataget A TTAPAUEVOLV SIAPBPEYHUEVEG LUETA TNV TTEPIOS0 OTEYVWHATOC,.

* O pn AvTOUATO HOG ETTIKLPWONKE LE TN XPNON TOL CUUTTUKVWHUEVOL EVCUUIKOL TTapayovta
TIPOKATAPKTIKNG EUMOTIONG KAl KaBaplopoL Prolystica 2X tng STERIS.
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AYTOMATOINOIHMENOX KAGAPIZMOX

INUavTIKA onueiwon: O ALTOUATOTTOINUEVOC KABAPIOUOC TTPOATTAITEL N ALTOHATO KABAPIoWO. EkteAsite
TTAVTOTE TTPWTA TA TTPONYOUHEVA BAKATA N AVTOMATOUL KABAPIoHoL. AKOAOLBNOTE EMAKPIBWG TIG 0BNYIEG
TOUL KATAOKELAOTH TNG CLOKELNG TTAVONG-ATTOAVAVONG.

e YmoBdAste os emeEepyaoia TIG SIATAEEIC XPNOIHOTTOWIVTAG £VAV TUTTIKO KUKAO TTAUGNC OE CLOKELN
TTAVGONG-ATTOAVAVONC TTOL CUMHOPPUVETAL PE TaTTpotura EN ISO 15883-1 kat EN I1ISO 15883-2 1)
1ooduvapa e6viKa TPOTLTIA. .

e ATTOUAKPUVETE OAA TA EUPULTEVHATA AV TTPOKELTAL VA XPNOLILOTTOINOEL (paon Airmavong.

e YmoBdAAsTe o< emeEepyaacia OAOLG TOLG SIOKOLG APOTOL TOUG EXETE APAIPEDEL ané@

EAEMXOZ MPIN AMNO THN AMNOZTEIPQXH

e EAEYETE OMTIKA OAEC TIG SIATAEEIG OE KAVOVIKO PWITICUO Yia va Bepat Lo aeaplouoc nrav
QATTOTEAEOUATIKOG. AWOTE 18lAlTEPN TTPOCOXN IC uoxo)\sq TeR xsc

- YTTIOBAAETE €K VEOUL O€ TeEepyaocia T

- AVTIKATAOoTHOTE Ta £pYAAEia Tmou &

e EAEYEETE TA EQPUTELUATA KAL TA EPY 1a {ntd otnv €1l uG, orrwc XOPAYEC Kal
PWYHEC. AVTIKATAOTHOTE OMoladAMoT

€0TE O ?\srroupyla

° AElvoynors TA EpYAAELd WG TTPAS TNV 1K NTa Toug
OAQ TA PEPN KAL TOLG CLUVOETIK® WUOUQ Aw tspn afele] uc, HOTEG TPULTTAVILWY
Kal SIELPLVTNPEG, KABWG % YAAELQ TTOL XP uvtai yua KO{‘ nv evleson Twv
T

EUPULTELUATWV. EKTIUNCTE KTIKA WG T G opd, TV TA, TNV ELOLYPAUULON KAl TN

8laBpwon. Avtikatagtno BIOONTIOTE € vV Armodisel oBAEMETAL
o EAEVETE OAEG TIG KC £C KLJ.SC; KATw afo GuvrlKo cpa&n
-  E&v pua kg N EVOC EPYAAEL sLapPARVOEL, £X AOEL, EXEL PAYIOEL EXEL ATTOKTHOEL
KUALVEPL N EXEL TTAPA WAOEl pe orrmov%e GAAOV TPOTTO, AVTIKATAOTHOTE TO
- EVOG BauB AOUATOC TIE NV AKur Umopel va BonBnost va evToToTel
OO A PAyL
e BeBawwbseite o011 o)\sq olo ¢ Katot K)\lu 0pAC €ival ELAVAYVWOTEG. AVTIKATACTAOTE
orroladnoTe dlatag (E€IC TTOL 68 cm')v va dlaBactouv.
e EmMSI0pBwoTE, QVTIKA lote r]/Kcu € s oV Kaeaptoué Twv epya)\siwv OTTWG ATTAUTEITAL WOTE
va Sl1acpaliosT owoTn }\srroupyta ToUg, TTPOTOL TTPOXWPNOETE OTNV ATTOCTEIPWON.

e HAimavon (1 N\ ua epy HITOPEl va ALENOCEL TNV WPEAIUN SIAPKELA Ewnc Twv
XElpOUQYl @ glwv. Mn r@tsn’e ATavTIKA pe BAon oAKovNg, AAdL 1] ypdoo, KaBw¢e auvtd
HTop&l v pwon Ue aruo Xpnomonomors Cll'lOK)\SlOTlK(l }\mavnKo ye Bdon
T vsp 1&1
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AMOZTEIPQZH

e EKTEAEOTE TNV ATTOOTEIPWON XPNOLUOTIOIWVTAC AUTOKALOTO HE SUVAUIKI APAlpPECn agpa
(Mpokatspyaocia Kevoo).
- Hamooteipwon HE LETATOTON HECW BapuTnTag dsv cuvioTdtal.
- H(umeptaxeia) armooTeipwon yia aueon xpnon sv cuviotdralt.
e Otav armooTelPWVETE TTOAA GET 1) TTOMEC SIATAEELC, va BERAWVECTE OTL BeV EXETE LTTEPREL TO OPLO
HEYLIOTOL (POPTIOL TOL KAIBAVOUL ATTOCTEIPWONG. Q
e Mn otolBATETE TOUG TIEPIEKTEG, KABWG ALTO propel va eprmodioet Tn Sieioduvon Tou atudy,
AVAOCTEIAEL TO OTEYVWHAL
e AvaTPEETE OTIG 0BNYIEG TOL KATACKELAOTH TOL KAIBAVOUL ATTOCTEIPWONG KAl 61a0cpz& n owotn
gykatdotaon, Badpovopnan, Xpnon Kat cuveXI{OUEVN cuvTApnon.
@

e Ta AMTOCTEIPWEVA TTPOIOVTA TIPETTEL VA APAVOVTAL VA KPLWOOULV O OEPUOKPAOT AA\OVTOC TPV
aro tn XPnon. AVTO EMTPETIEL TOV ACPAAN XEIPIOUQSTOUC KAl ATTOTPEMEL T n.
e AKOAOUBEITE TIC TPEXOLOEG KATELBLVTAPIEG OONYIEC BEATIOTNG TTPAKTIKNG TORKAASOUL OTTIWGE TO TTPOTLTTIO

*

ANSI/AAMI ST79:2017*.
* Association for the Advancement of Medical Inétrigen n (AAMI) (ZOAN latn BeAti TWV laTtpikwv
EpYyaA€iwv). ZUVOTTTIKOG 08NYOC yia TNV A@OCTEIPWEN LE ATUO Kal (PAALON OTEIPOTRTAGOE
1

EYKATACTAOCELG VYEIOVOUIKAG TTEPIOAAY prehensive guid sterilizgtio ility assurance
, VA. \

in health care facilities). AAMI ST79:2017.

y sAaxloTEQTap@pETPOL TTOL € u@upwesi* yla tnv
5oL SlacpaMong poTNTAG (@ TAENG Tou 10 yia to

oTelpwong givVe eYKLPEG uévothdﬁaq TTOL £XOULV KABAPLOTEL CLIPWVA
dnyleg kay € TEAWG OTEYYEE.
al EYKLPEC LOVeP oTav ol SIATAEELCG ival TOTTOBETNUEVEC CWOTA

ed pe TO‘K )G €I60LG TTOL avaypPAPoVTAL OTOV TTIVAKA.
-

e STOV AKOAOLBO TTiVaKA TTAQ
ETTELEN EVOC ATTAITOVUEVE
oLOTNUA.

SNUAVTIKA ONUEl

25 Aerrtd

. vﬂ 70 Aerrtd
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MAdka Bpdaxuvong WAEVNG (ZVCTNA OCTEOTOMIAG):

MapAapeTpol KABAVOL ATTOCTEIPWONG LE ATUO |LE TIPOKATEPYASCIA KEVOL

Ap1BLOI TTPOIOVTOG BNKNG Bdon: 80-05M
PUAAENC: Karrdaki 8nknc: 80-0512

Touvenkn® TUAYHEVO b

Ogpuokpacia Kal xpovog 132°C A ‘
€kBeonc: 4 \erTTdl

Ogpuokpacia Kal xpovog 134°C

€kBsonc 3 et ( 5|

Xpovog Enpavonc: 30 Asrrtd @ e

ApBpwTO cLOTNHA XEPLOL: &

PLAAENG:

Tovenkn

Ospuokpaoia

odfyie L GOUPWVA HE TOLG EBVIKOUG KAVOVIOUOUG. AVATPEETE OTO £yypaQo
PKGI-76 otnv tomoBeoil .acumed.net/i 1« OTEIPWON O AKAUTITOUG TIEPIEKTEG amooTteipwong Aesculap®.
2 01 BlaTdEeLC @lv

*H (11-rocrreipuoo%NJr Bnke pe tn TOU KAIBAVOUL ATTOOTEIPWONG LE TIPOKATEPYAOTIA KEVOL AmMSCo

UBATEG UE €kBeon 18 AemTtwWeToLG 134 °C.

3023 Va a ERIS kat typa evog BAuatog KimGuard KC600.

EAEMX A THN Arll 'I%H

e Mn PUAACOETE KQgkll RENOILOTTOLEITE TIG OTEIPEC SIATAEEIG EAV SEV £XOLV CTEYVWOEL
- Huyp ‘imv EMPRIWoN UIKPOOPYAVIOHUWV.
- Huyp BUATAPAUEVEL OTA TTPOIOVTA TTOL BPIOKOVTAL EVTOC TTEPITUAIYHATOG I TTEPIEKTN HETA TNV
arooTElp Ba urmopovoe va SIaKLBEVOEL TOV CTEIPO PPAYHO.
- Huypaoia prropei va StaBpwaosl Ta HETAAA Kal VA AUBAVVEL TIG ALXUNPEG AKLEG.
e EAEYETE TOV OTEIPO PPAYUO Yid eVEEIEEIG TNULAC. M XPNOIUOTIOIEITE TO TTPOIOV EAV O OTEIPOG PPAYUOG
EXEL BlaKLPBELOEL
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2YNOHKEY ®YAA=HZ

®YAA=H ZET META THN ATTOAYMANZH ME ATMO

mOavoTNTA EMUOALVGNG CLUPWVA UE TO TTPOTLTTO ANSI/AAMI ST79:2017. AvatpeETe OTIC joNng
TOUL KATAOKELAOTH TOU TIEPITUALYHATOC ) TOL AKAUTTTOU TTIEPIEKTN ATTOOTEIPWONG YIA TCHOPIG,O a e
TOV XPOVO PUAAENG TOL OTEIPOL TTPOIOVTOC KAl TIG ATTAUTAOELG PLAAENG OO0V APopPd T aola kat
TNV vypaoia.

e Ta mpoiovTa TPETEL VA (PLAACCOVTAL UTTO EASYXOUEVEC CUVONKEG LE TPOTIO TTOL EAAXIOTOTTIOLEL T
‘)SC &

®YAAZH ZYIKEYAZMENOY MH ZTEIPOY KAI STEIPOY NMPOIONTOX

e To TEAIKO, CUOKELAGCKEVO TTPOIOV TTPETIEL VA (pLAAC@E TaL OE Beppokpaoia a@iBarhovTtoc (59-77°F ) 15-
250C) kal va TTpooTATEVETAL A0 AUECO NALAKO (BAaBeic opy@uiopoL KAl LPNAR vypaoia.
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>0uBoAo

Meptypapn

EN ISO 15223-1

www.acumed.net/ifu

TUUBOULAELBEITE TIC NAEKTPOVIKEC 08nyieg Xpnong (elFU) otnv tomoBsoia
www.acumed.net/ifu

543

A

Mpoooxn

STERILE|R

ATTOOTEIPWUEVO HE XPAON AKTIVOBOoAIaG

O

TOoTnUA SITAOL OTEIPOL PPAYHOL

Mn oteipo

-

Huepopnvia Angng

REF Ap1BLOG KataAdyou
LOT Kwdikog mapTidag
EC |REP || Etouciosotnuévo 5 otnv Eupwidikn

o) KATAOKELNG

513

TIAVATIOOTEIQUIV

5.2.6

5.4.2

Osil

5.2.8

0Bsoia Twv H.M.A. eplopiel TNV MWANON ALTAG TNG
V €VTOAAG 1aTPOU.

U.S. 21 CFR 801.109

To otavpovnua €
EMWVL UL cumed.

oplkd onua katateBbev tng Acumed. Mmopei va spgavidetatl pévo touv A padi ue tnv
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Instructions for use

Bone Plate Systems

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

and its territories.

DESCRIPTION \

The Acumed Congruent Bone Plate System, Acumed Lower Extremity Bone Plate System, Polarus® Locking
Proximal Humeral Plate System, Scapula Congruent Bone Plate System of bone plate nd
accessories are designed to provide fixation for fractures, fusions or osteotomies.

fixation during fractures, fusions, and osteot e clavicle, hug
metatarsal, malleolus, tibia and fibula. Thedcu d Lower Extremi ,
screws and accessories designed to provi during fra usions, and % es for the
phalanges, metatarsals, tarsals fibulafgand tib|a nes. The A m oIarus® Lo o imal Humeral
System includes plates, screws apdmaccassogies designed umerus. ed Scapula
Congruent Bone Plate System p @ ixation during f: re fu5|ons and ies for the scapula.
CONTRAINDICATIONS @. A

e Active orlaten i

L 4

steoporosis 6

le of foIIo ostroperative care instructions

screw a tac?@ xation to the posterior elements (pedicles) of the

INDICATIONS FOR USE
The Acumed Congruent Bone Plate System inc plat crews and ad¢ dries design provide
ies fo adius, ulna, carpal
B late Syste plates

e Sepsis

¢ Insufficie
e Soft tissué
e Patients who'are unwilling

These devices are not inten
cervical, thoracic, or lumba

¢

WARNINGS’& P%\IONS
\ent or implantwluding sudden failure, as a result of:
) .

e fixation /or loosening

- Stress, inclu %s from inappropriate bending of the implant during surgery

- Stress n@i s

- Stress earing, load bearing, or excessive activity

e Failure is more likely if the implant experiences increased loads due to delayed union, nonunion, or
incomplete healing. Failure is more likely if the patient does not follow post-operative care instructions.

o Nerve or soft tissue damage may result from surgical trauma or the presence of an implant.

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

Warning:
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o Implants may cause distortion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.

Caution:

o Theimplants and instruments are intended only for professional use by a licensed physician.
e Do not use orre-sterilize an implant provided in sterile packaging if the package has been damaged. The
sterility may be compromised and the cleanliness of the implant may be uncertain. Report damaged

packaging to your distributor or Acumed.
e Mixing implant components from different manufacturers is not recommended for metallurgi I,@ical

and functional reasons. ¢

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

o Do not reuse single use surgical instruments. The instrument may suddenly fail as a résult §f previous
stresses.

e Do not resharpen drill bits or reamers as these devices have critical dimensions a metries that

cannot be restored once the instrument has been consumed.

e Do not use chemical disinfection methods as chemi€al residues may affect s%rilization.

e Do not block holes in the case or trays, for exa jth lapels, as this adversely affect steam
penetration and sterilization. ¢

e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, Cuttiig instruments, a i evices maylbe rp. Observe
hospital procedures, practice guidelin@ governmentre s for the pr dling and

disposal of sharps.

ADVERSE EFFECTS V

Possible adverse effects includ

e Pain, discomfort, or a ensations, n r
r e ofanimp due to surgical trauma.

resorption, or in uate healing from the
e Implant fractu xcessive activity, prg nged loa upon the device, incomplete healing, or
= on the impl ing insertion. Jmp igration and/or loosening may occur.

reaction resulting from implantation of a
atement” at www.acumed.net/ifu.
SURGICAL TECHNIQUE $ @\
Acumed offers ongw Surgical Techn% romote the safe and effective use of this system. Consult
ique

Qtissue dama@osis of bone or tissue, bone

www.acum et.

our Surgical Techmx
Important: Sargi% iques may n iportant safety information.

Impo : The instruments an@implants in this system are intended to be used by suitably trained and
qualified surgeons in'@ hospital operating room setting. Before treatment, the surgeon is advised to
read and fully u % ane all instructions and communicate to the patient any relevant medical
information videdtherein, including the use, limitations, risks (safety communications), and possible
adverse effect the proposed treatment.

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

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

LIFETIME
o Multiple-use instruments have a lifetime that is affected by usage, handling, and processing. S
multiple-use instruments for fitness during the pre-sterilization inspection. *

e Sterile parts may be implanted up to the date of expiration indicated on the label. \\
STERILITY

e |mplants and instruments may be provided either stgfile or non-sterile as indigatedign the label.
e Non-sterile devices are intended to be sterilized se.

e Devices purchased and received sterile were £xposed tof@ minimum f 25.0 kGy gamma radiation to

obtain a minimum sterility assurance level Q

fo

MATERIALS 0
e Theimplants are ma commercially pur%m perASTN%N itanium alloy per ASTM F136.
e Consult our dogfiment,” Sensitivity, State t” at ww*ecume “het/ifu for the chemical composition of

Acumed metal i

& ¢ "’:
SINGLE USE @
e Implants are intended forsifigletse only, as i & onthe label.
e Do not reuse single | ts as thigmay i ase the risks of failure and cross-contamination.
e Dispose of any sed implant that is N ed with human blood or tissue. Do not process a
contaminatecﬁ&

ective us urgeéon must be thoroughly familiar with the implant, the methods of

tien, instruments, a recommended surgical technique.

e Physiological dimensions limit implant sizes. Select the type and size of implant that best meets the
patient’s requiremen r close adaptation and firm seating with adequate support.

e Implants are ted to withstand the stresses of full weight or load bearing, or excessive activity.

o Improper sel€ction'®f improper implantation of the device may increase the possibility of loosening or
migration.

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

¢ Only combine implants when they are intended for that purpose.

e Protectimplants against scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can result in failure.

IMPORTAN

[ ]
n
®)
=
. n
jo)]
?_'
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e Prevent unused implants from becoming soiled.
e The color of anodized implants may change overtime due to processing. This color change does not
affect the mechanical properties of the implants.

MATERIALS ¢
The instruments are manufactured from various grades of titanium, stainless steel, alumimm&i&e, nd other

polymers.
d on the labelgor si& only.
%t

MULTIPLE USE and SINGLE USE

e Instruments are intended for multiple use unless i

e Single use instruments are intended to be dispbse eonasin iepit during a single procedure.

e Do not reuse single use instruments as thi incr the risks of fi nd cross-c ination.

o Multiple use instruments are only inte@ n asingle pa @ asingle pr %efore
requiring processing. * Q

e Multiple (limited) use instruments have a ligite€ lifespan. | iately replace an

performance becomes inadequa
e Multiple use instruments po % minated wi® ssible spor( cephalopathy (TSE)

use instrument if

agents shall not be process use.

IMPORTANT A@
e Protectinstrumg gai cratching and nk%co prevent stres ncentrations, which can lead to
e

e Nearthe i @wination fron% nts and prevent any soil from drying.
Instrument ubstantial or dri are particu It to reliably process. Transport contaminated
i , s possibl afﬁ.

e Avoid prolonged instrumenic ct with iodin& e.

e Handle and transport so strumentsin\w hat avoids contamination of any unused implants.

must be qualified with suitable training and experience. Use proper
uipment (PPE) when working with contaminated devices.

personal protective
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IMPORTANT

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

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

e Preventinstrument corrosion 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® t
solutions < 4 pH and > 9 pH, especially if they contain sodium carbonate or sodium hydrxi
e Repeated processing of anodized metals may cause colors to fade but this does not &e unction of
the device.
e Avoid cleaning agents containing aldehydes since they can denature and coagula@eins (fixation).
e Enzymatic detergents are well suited for loosening pgetein-based contaminatibn.
- Use a neutral pH enzymatic detergent.
- Use alow foaming solution to allow visibilit
e Closely follow the manufacturer’s instructio

processed or reused. These processin
Observe hospital procedures, prégtice gui
and disposal of devices potes
o Utility water: Referto AAMI
tap water but may requi

ions are n i i ivatio
ines, and/ofgovepment regul%
water is typically municipal or

inated with
heninstructe lity water. Uti&
| treatment t@ be ble for use@

e Critical water: Refer tg/A 4* when in use critical itical water is highly treated and
has very low orgaagi i anic content endotoxin [\under 10 EU/mL. Suitable water may
also be specifi j pharmacopeias, lonal sta rds, and hospital protocols.

¢
* Association fg A ement of Me strumentati Water for the reprocessing of medical
devices. AA @ :2014/(R)2017. n, VA.
MANUAL CLEANING \2
1. Rinse the contamina truments ungderr, g cold utility water to reduce heavy surface

contaminatiqp.
2. Dispose of anfiusedinstruments j ded for single use only.
3. Place Rhe ated instrume nfenzymatic solution* until completely submerged to minimize the
i |

sprayin ion.
4. %oveable p tosallow detergent to contact all surfaces.
fQk @ minimum of ten inutes.
6. Scrub instruments using a soft-bristled brush to remove all visible debris. Do not use stainless steel or

other abrasives g e may damage the surface.
-  When go rub the instruments when totally submerged to minimize the spraying of fluid.
7. Some instr ay require special consideration:
- Cleanthe iRstruments with all parts loosened. Clean the instruments disassembled if they are
designed to be taken apart.
- Use awater jetto flood cleaning solution into challenging areas, such as mating surfaces, springs,
coils, cannulations, blind holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush out any trapped soil.
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10.

1.

12.

- Operate movable parts and rotate (as necessary) while scrubbing to ensure that all crevices are
accessible.

- Carefully clean cannulated parts and challenging areas using an appropriately sized brush.

- Optionally sonicate for 10 to 15 minutes using a fresh, neutral pH ultrasonic cleaning solution. Follow
the ultrasonic cleaner and detergent manufacturer’s instructions.

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

Perform an initial rinse for at least 3 minutes using clean, soft, utility water in the temperature r
25°C to 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs of contamination and cleaning agent.
- Actuate all movable parts.
— Flush out cannulations and complex mechanisms.
Repeat the previous processing steps if visible residue remains present.
Perform a final rinse for at least 1 minute using critical water to displace minerals a purltles
found in utility water. Do not use saline solutions for final rinsing because they m t rfere with
disinfection and sterilization.
- Actuate all moving parts Q
- Pay particular attention to cannulations a i oles as well asthinges joints between mating
surfaces. .
- Rinse cannulations at least three timgSwi syringe (volum
Remove excess moisture from the ins ents using a clean, ab t, non-shedding Wi
Allow the instruments to thoroughly isture may a Ization and ‘s

after the drying period.

ay remain wet

* Manual cleaning was validated rolystica 6 ntrate Enzy \ak and Cleaner.

AUTOMATED CLEANING

Important: Automated

uires manual Always p the previous manual cleaning steps

first. Follow the Wa or manufacgurer’ s trucUonﬂly.
e Processt i ng a standar |ng cyclein isinfector compliant with EN ISO 15883-1
and EN IS -2 or equivale al standar
e Removea ants if a lubrica hase will he u
e Process all trays removed case.
PRE-STERILIZATI SPECTI

VlsuaIIy |n |ces under @ lighting to ensure that cleaning was effective. Pay close attention

to all a eas.
an instr t thabis not clean.
laceé an mstrum% cannot be cleaned.
[

Inspe e implants nst ents for surface damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace
any device that is af%d.

Assess the instr r proper use. Operate all parts and connecting mechanisms. Give careful
attention to e | bits and reamers, and instruments used for cutting or implant insertion. Critically

assess them forWear, sharpness, straightness, and corrosion. Replace any instrument that does not
perform as intended.

Inspect all cutting edges under magnification.
- Replace an instrument if a cutting edge is dull, chipped, cracked, rolled, or otherwise deformed.
- Running a cotton cloth over the edge may help detect chipping and cracking.
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o Verify the legibility of all markings and reference scales. Replace any device that is unreadable.

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

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

o Fully replenish the system trays and caddies. 0
2

STERILIZATION

e Perform sterilization using a dynamic-air-removal (prevacuum) autoclave. \

- Gravity displacement sterilization is not recommended.
- Immediate use (flash) sterilization is not recommended. @

e Ensure the sterilizer's maximum load limit is not excgeded when sterilizing mdltipl ts or devices.

e Do not stack containers as this might prevent the ation of steam‘@nd inhibig drying.

e Referto the sterilizer manufacturer's instructi joff, calibration, use, and

ongoing maintenance.
e The sterilized items should be allowed i@ cooltor mtemperatn.%are handlin iIS\allows for safe

handling and preventing condensatio ¢
e Follow current industry best practice guidaili ST79:2017%, \
* Association for the Advanceme \/ ). Compre i uide to steam
sterilization and sterility assura @ care facil':l | ST79:2017FArlin§ton, VA.
e The following table s minimum par@ alidated* ‘Q@required Sterility Assurance

Level (SAL) of 10; the system
Important: 4

- Steyilizatiofparameters ar alid for device ave been cleaned per these instructions and
are thoroughly dry.

- Steriliz&fon paramet ly valid w @/ices are properly housed in the Acumed storage
case part numbersi in the ta

Wrapped

270°F (132°C)

25 minutes

70 minutes
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Ulna Shortening Plate (Osteotomy System):

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

. c Part Numbers: Base: 80-051
torage Case Part Numbers: | ~ .. | id: 80-0512

Condition": Wrapped b
Exposure Temperature and 270°F (132°C) A ‘
Time: 4 minutes

Exposure Temperature and 273°F (134°C)

TimeZ 3 minutes

Dry Time: 30 minutes e %
L 2

Modular Hand System:

Y N :
T Use ste ckaging/wrap and er-ageessories appropriate fogthe cycle parameters recommended in these
instructio accordance wit € of: -76 at www.acumed.net/ifu for sterilization in Aesculap®
rigid sterilization containers.
2The devices are compatib ith, exposure for 18 S 4°C.
* Sterilization was validated a STERIS& 3 Vacamatic Prevacuum sterilizer and KimGuard KC600

One-Step wrap. ¢

ON INSPEC @
. ot Store™or use sterilN if they are not dry.
- ture supports the stfvival of microorganisms.
- Moisture remai on wrapped or contained products after sterilization could compromise the sterile

barrier
- Moistu ode metal and dull sharp edges.

¢ Inspect the sterilg barrier for signs of damage. Do not use the product if the sterile barrier has been
compromised.
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STORAGE CONDITIONS

STORAGE OF SETS AFTER STEAM STERILIZATION

e |tems should be stored under controlled conditions in a manner that minimizes the potential for
contamination per ANSI/AAMI ST79:2017. Refer to sterilization wrap or rigid container manufacturer's IFU
for limits on sterile product storage time and storage requirements for temperature and humidityQ

STORAGE OF PACKAGED NON-STERILE AND STERILE PRODUCT <

e Final packaged product should be stored at room temperature (59-77°F or 15-25°C) a &d from
direct sunlight, pests, and high humidity.
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Symbol

Description

EN ISO 15223-1

www.acumed.net/ifu

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

543

A

Caution

STERILE|R

Sterilized using irradiation

O

Double sterile barrier system

Non-sterile
g Use-by date @ P 514
REF Catalogue number 5.1.6
L 2

LOT Batch code 5.1.5
EC |REP || Authorized repres Vopean Compunity@/ EdPopean Union 51.2
MD Medical de 5.7.7
“ Ma rer 5.11
& 0 facture 513
@ t resterilize 5.2.6
® Do not re-use 542
I;o se if package is damaged sult instructions for use / do not use if the 528

pragu terile barrier syst or its packaging is compromised -

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

he reticle is a

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

CE marki

markinggma

of conformity, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC or Article 20 of Regulation (EU) 2017/745. CE
e accompanied by the identification number of the notified body responsible for conformity
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Instrucciones de uso

Sistemas De Placa

ES Estas instrucciones estan destinadas al cirujano quirdrgicoy a los profesionales sanitarios de apoyo.

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

DESCRIPCION \

El Sistema de placa 6sea congruente Acumed, el Sistema de placa ésea para las extremi de inferiores
Acumed, el Sistema de placa de bloqueo del himero proximal Polarus ®y el Sistema d a congruente
para omoéplato de placas éseas, tornillos y accesorios estan disefiados para proporu cién en caso de

fractura, fusiones u osteotomias.
INDICACIONES DE USO @ E }
incluyeyl rios disefia

El sistema de placa ésea congruente Acume acas, torniIIo Q
proporcionar fijacidon durante fracturas, fusi osteotomias de a humero ra 0, metacarpo,
metatarso, maléolo, tibia y peroné. El Siste e placas éseas i Acumed incluye
placas, tornillos y accesorios disefiad ara pr@porcionar fija Nnes y osteotomias de
las falanges, metatarsos, tarsos y o El sistema Acum hdmero proximal
incluye placas, tornillos y acces nadas para el
omoéplato de Acumed prop io

—h

sea congruente para
fas del omdplato.
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Estos dispositivos no estan @iséfiados para Si,.col
(pediculos) de la col a cervical, tordcica o |
ADVERTE \%ECAUCI @
Warnj x

e FEltrata nto o implﬁpue e fallar, incluso de forma repentina, como resultado de:

- Fijacién floj ojamiento
- Tensioff, in ensién por flexion inadecuada del implante durante la cirugia

- Conce C de tensién
- Latensién'de la carga, el soporte de la carga o la actividad excesiva
e Elfracaso es mas probable si el implante experimenta un aumento de cargas debido al retraso de la union,
la falta de unién o la cicatrizacién incompleta. El fracaso es mas probable si el paciente no sigue las
instrucciones de cuidados postoperatorios.
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e Un traumatismo quirdrgico o la presencia de un implante pueden producir dafios en los nervios o en los
tejidos blandos.

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

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

Precaucién:

e Losimplantes y los instrumentos estan destinados Unicamente al uso profesional por un e

édi€o
autorizado. \'
o No utilice ni vuelva a esterilizar un implante provisto en un envase estéril si el envas ha dafado. La

esterilidad puede estar comprometida y la limpieza del implante puede ser inciert ifique a su
distribuidor o a Acumed que el envase estd dafiado.
o No se recomienda mezclar componentes de implantes de diferentes fabrican ones metallrgicas,

mecanicas y funcionales.

e No utilice el producto estéril transcurrida la fec dugidad. Consulte la etigtieta del dispositivo.

e No reutilice los instrumentos quirdrgicos de olo [ instrument@ pué e’fallar repentinamente como
resultado de tensiones previas.

e No reafile las brocas nilos escariador
criticas que no se pueden restaurar u

e No utilice métodos de desinfeccién quimi aque los resid quimicos pu
esterilizacién por vapor.

ya gue estos dispositivo nen dimensio ometrias
el instrume consunfido.

& arala

ue esto puede afectar

lo con etiquétas,
negativamente a la penetragi vapory a la gsterj ion.

e Los tornillos, fijacion irschner, geiaSyinstrumentos d e y dispositivos similares pueden
ocedimiento larios, las digecttices de préctica y/o las regulaciones

ser punzantes. Obse
p @na adecu delo jetos punzantes.
2

%,

anormales, eMlos nervios o en los tejidos blandos, necrosis del hueso
ueso o a ecuada por la presencia de un implante o debido a un

o del tejido, reabsor
traumatismo quitergico.

e Fracturadelim ebido aun
cicatrizacid &Ieta o una fu
prod ? i j

e Sensi '& istdldgica, alérgica o adversa a un cuerpo extrafio como resultado de la

i6n de un materialextrafio. Consulte nuestro documento «Metal Sensitivity Statement»
6n de sensibilidad al metal) en www.acumed.net/ifu.

jvidad excesiva, una carga prolongada sobre el dispositivo, una
cesiva ejercida sobre el implante durante la insercién. Puede
nto del implante.

TECNICA QUIR |

Acumed ofrece una oVarias técnicas quirdrgicas para promover el uso seguro y efectivo de este sistema.
Consulte nuestras técnicas quirurgicas en www.acumed.net.

Importante: Las técnicas quirdrgicas pueden contener informacion de seguridad importante.


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

@ Instrucciones de uso Espanol —ES / PAGE 57

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 informaciéon médica pertinente que figure en ellas, incluidos el uso,
las limitaciones, los riesgos (comunicaciones de seguridad) y los posibles efectos adversos del

tratamiento propuesto
Consulte las versiones mas recientes de las instrucciones de usoy técnicas quirdrgicas, ya ta
sujetas a cambios. Péngase en contacto con Acumed o con un agente autorizado para¢solici
cualquier informacién adicional.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGNETICA

Se ha evaluado la seguridad de muchos implantes Acum&d en el entorno de RM: te nuestra publicaciéon
“Acumed Implants in the MRI Environment” (Implante ed en el ento de R en www.acumed.net/ifu
para obtener mas informacion. &
VIDA UTIL Q
e Los instrumentos de uso mdltiple tlenen da atil que a tada por eI anipulaciény el
procesamiento. Evalle la adecua de l@s instrument@s'de vatios usos du specaon anterior a

la esterilizacion.
e Los componentes estériles mplantarse ha de cac@ indicada en la etiqueta.
ESTERILIDAD A
e Losimplantes @ntos pue@nlﬂrarse estérilés, o no estériles, segln seindique en la
etiqueta.

o estériles deb rilizarse
-' adquiridos oS ester|l |eron a una dosis minima de radiacion gamma de

25,0 kGy para obtener un 'v inimo de g sterilidad de 10-6.

MATERIAL \

ntes estan hecho anio comercialmente puro segiin ASTM F67 o una aleacion de titanio
segun ASTM F136.

e Consulte nuestrod®

nto «Metal Sensitivity Statement» (Declaracién de sensibilidad al metal) en
ara conocer la composicién quimica de los implantes de metal Acumed.

www.acumeg@

UN SOLO USO

e Losimplantes estan destinados a un solo uso, como se indica en la etiqueta.


http://www.acumed.net/ifu
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No reutilice los implantes de un solo uso, ya que pueden aumentar los riesgos de fracaso y de
contaminacién cruzada.

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

IMPORTANTE

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

Las dimensiones fisiologicas limitan el tamafio de los implantes. Seleccione el tipo y el tam

implante que mejor se adapte alas necesidades del paciente para conseguir una adaptaci uciosay
una insercion firme con un soporte adecuado. \

Los implantes no estan diseflados para soportar las tensiones de un peso complet rga, ouna
actividad excesiva.

La seleccién o laimplantacién inadecuada del dispositivo puede aumentar la il de aflojamiento o
migracion.

No flexione el implante excepto del modo indic atécnica quirdrgica. La flexion repetida o excesiva
puede debilitar el implante y causar el fracasgfen u ento poste nfitase a la técnica quirdrgica.

Solo se pueden combinar los implantes ¢

Proteja los implantes contra arafiazos

provocar un fallo. L 2

El color de los implantes anodj cambiar colg, eltiempo debido \miento. Este cambio
> canicas de {gs implantes. K

2

tadn destinados
ara evitar c nffaciones debf que pueden

MATERIALES

Los instrumen@brican co@rados de itar@r inoxidable, aluminio, silicona y otros polimeros.

VARIOS USOS y UN SOL

Los instrumentos@stan disefiados para uti e varias veces a menos que se identifiqguen en la etiqueta

para un solo us\
Los insg@ un solo uso eran desecharse después de su uso en un solo paciente durante un
I
ice

0.

solo
reu s instrume un solo uso, ya que ello puede aumentar los riesgos de fallos y de
contaminacion cruzada.

Los instrumentos de¥arios usos estan disefiados solo para ser utilizados en un solo paciente y en un solo
procedimiento an ner que procesarse.

Los instrum rios usos (limitados) tienen una vida util limitada. Reemplace inmediatamente los
instrumentos arios 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.
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IMPORTANTE

PROCESAMIENTO

Proteja los instrumentos contra arafiazos y melladuras para evitar concentraciones de tension, que pueden
resultar en un fallo del instrumento.
Cerca del punto de uso: Limpie el exceso de contaminaciéon de los instrumentos y evite que la suciedad se

seque. Los instrumentos con mucha suciedad o con suciedad seca son particularmente dificiles de
procesar de manera fiable. Transporte los instrumentos contaminados para su procesamiento lo antes
posible después de su uso.

Evite el contacto prolongado del instrumento con el yodo y la solucién salina.

Manipule y transporte los instrumentos sucios de manera que se evite la contaminacion \ tes

no utilizados.

Importante: El personal encargado del procgsami be tener la on y experi ia

adecuadas. Use el equipo de protecciénjindividtal (EPI) adecuad rabaJe conwispositivos
contaminados. < s

IMPORTANTE Q %
0& el crecimie biano y maximizar la

Realice de inmediato los p rocesamiento
eficacia de la esterilizagion.
Inspeccione los impl

I6n por san @io y deséchelos cuando los
encuentre. No prg

Evite la corrosi @ ini ’ do eI contaeto con soluciones que contengan yodo, cloro

y sales salig
@Jmentos de aluminio evitando el contacto
@ arbonato de sodio o hidréxido de sodio.

%
ede hacer que los colores se desvanezcan, pero

El procesamie
esto no afecta a la funci
Evite los agentes de i
proteinas (fijaci \
Los detergen? imaticos son muy adectados para disminuir la contaminacién basada en proteinas.
- Use un t enzimatico neutro.
5n de bajae a permitir la visibilidad del dispositivo durante la limpieza.
x‘ e lasins neswdel fabricante en cuanto a seguridad, almacenamiento, mezcla, calidad
tiempo de exp&, emperatura, sustitucién y eliminacion de los agentes de limpieza.
itivos poteriCialmente contaminados con agentes de encefalopatia espongiforme transmisible
(EET) no se process i reutilizaran. Estas instrucciones de procesamiento no son adecuadas para la
€

idos, ya que pueden desnaturalizar y coagular las

inactivacion I gentes de EET. Observe los procedimientos hospitalarios, las pautas de practica y/o
las regulacio namentales para el manejo y la eliminacién adecuados de los dispositivos
potencialmente ‘@ontaminados con agentes de EET.

Agua corriente: Consulte el AAMI TIR34* cuando se le indique que use agua corriente. El agua corriente es
tipicamente agua municipal o de grifo, pero puede requerir un tratamiento adicional para poder utilizarse.
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 inorgdnico muy bajo con un nivel de endotoxinas
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inferior a 10 UE/mI. 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) (Asociacién para el avance de la
instrumentaciéon médica.) Agua para el reprocesamiento de dispositivos médicos (Water for the reprocessing
of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

LIMPIEZA MANUAL
1. Enjuague los instrumentos contaminados bajo agua corriente fria para reducir la contamlaa&

superficial.

2. Deshdgase de todo instrumento usado destinado a un solo uso.

3. Coloque los instrumentos contaminados en una solucién enzimatica* hasta que esté etamente
sumergidos para minimizar la pulverizacion de la solucién.

4. Accione todas las partes mdviles para permitir que el detergente entre en co, todas las
superficies.

5. Remoje durante un minimo de diez (10) minutos.

6. Frote los instrumentos con un cepillode cer ra eliminar ds restos visibles. No utilice
acero inoxidable u otros abrasivos ya qu en ar la super

— Cuando sea posible, frote los instr, entos ndo esténto

pulverizacién de fluido.

gente sumergldOmemlzarla

7. Algunosinstrumentos pueden requerir sideracié :

- Limpie los instrumentos con%edos los‘Componen 0s. L|mp|e entos desmontados
si estan disefiados par, tados.

- Utilice un chorro de a que la soluc limpieza entre a as dificiles, como las
superficies de ¢ es, bobinas, €anulgciones, agUJe gos, ranuras, dientes cortantes
y partes flexibl piar la su<:|e

- Manipule I ilesy g|relas ea necesari tras se frota para asegurar que
todas la accesible

- Limpieg ente los co enfes canulad &zonas dificiles con un cepillo del tamafio
aprop |ad

- Silo)desea onidos durant 1 inutos usando una solucién de limpieza
ultrasomi€a de pH ne las |nstru I fabricante del limpiador ultrasénico y del
detergente.
Importante: Los evios e S i pueden aumentar debido a la limpieza ultrasénica.

8. Realice un e’j%nicial durante al me minutos con agua corriente limpia y blanda en un rango
de temperatur ‘Ca35°C a 95 °F) para eliminar cualquier signo de contaminaciény agente
de limpie @

- C n os los co dviles.

L p| S canulaa os mecanismos complejos.
. S pasos de proces nto anteriores si quedan residuos visibles.
10. Realice un enjuaguefinal durante al menos 1 minuto usando agua critica para desplazar los minerales y
otras impurezas @ encuentran en el agua potable. No utilice soluciones salinas para el enjuague
terferir con la desinfeccidén y la esterilizacion.
0s componentes moviles.
ial atencién a las canulacionesy 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).
1. Elimine el exceso de humedad de los instrumentos con un pafio limpio, absorbente y que no se deshaga.
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12. Deje que los instrumentos se sequen completamente. La humedad puede afectar a la esterilizacién y los

dispositivos pueden seguir himedos después del periodo de secado.

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

LIMPIEZA AUTOMATIZADA

Importante: La limpieza automatica requiere una limpieza manual. Realice siempre los pasos de limpie

manual anteriores en primer lugar. Siga las instrucciones del fabricante de la lavadora-desinfect@dara
explicitamente.

<
Procese los dispositivos mediante un ciclo de lavado estandar en una lavadora-desinfectadora,gife cumpla
con las normas EN ISO 15883-1y EN ISO 15883-2 o normas nacionales equivalentes.

Retire todos los implantes si se va a utilizar una fase de lubricacion.

Procese todas las bandejas extraidas de la caja. Q@
4

INSPECCION PREVIA A LA ESTERILIZACION @
Inspeccione visualmente todos los dispositivo oiluminaciénn asegurarsgide'que la limpieza
as,la

fue efectiva. Preste mucha atencién a
- Reprocese un instrumento que

Bai
s aréas problematicas.
a limpio. ¢ O
- Reemplace un instrumento,gue no ede limpia

Inspeccione los implantes e instrumentosgpara ver si h flos en la superfi€i \omellas, arafiazos 'y
i que esté afectade. &

grietas. Reemplace cualquig
odos los ntes y mecanismos de

Evalle los instrumentos paf@ adecuado. i
conexion. Preste aten€ion a IS sstornilladoresbrogas y escaria , los instrumentos utilizados
para cortar o insertar ntes. Evalle el dés ,la exactitu@n ién y la corrosién. Reemplace
los instrumento no lonen de la for evista.
Inspeccione to rdes de corte Gon apmento. &

- pplaee trumento siu e cortante eSafilado, astillado, agrietado, enrollado o

@ de alguna maneka.
- Pasa gapo de algod el borde

: ue r a detectar astillas y grietas.
Verifique la legibilidad de S marcasy ;& referencia. Reemplace cualquier dispositivo que

seailegible.
itala Iimpiea& trumentos seglin sea necesario para asegurar el

Repare, reemplacey
funcionamier‘o ecuado antes de proc la esterilizacion.

La lubricacién & ara instru s») puede aumentar la vida (til de los instrumentos quirdrgicos. No
utilice Igbri eite o grasa s@ de silicona, ya que interferirdn con la esterilizacién por vapor.
Utilicé\uni enfe un lubri de agua destinado a ser utilizado en instrumentos quirdrgicos y
I—®C|6n por va %ubricante segun las indicaciones del fabricante. Use agua critica si se
i ilucion.

Llene co pletamentﬁbandejas del sistemay los carros.

ESTERILIZACION O

Realice la esterilizacion con un autoclave de extraccion de aire dindmica (prevacio).
- No se recomienda la esterilizacion mediante desplazamiento por gravedad.
- No se recomienda la esterilizacién de uso inmediato (flash).
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e Asegurese de que no se exceda el limite de carga maxima del esterilizador cuando se esterilicen varios
juegos o dispositivos.

o No apile los contenedores, ya que esto podria impedir la penetracién del vapor e inhibir la desecacion.

e Consulte las instrucciones del fabricante del esterilizador y asegurese de que la instalacion, la calibracion,
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 evitard la condensacién.

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

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Asociacién para el avanc
instrumentacién médica). Guia exhaustiva de esterilizacién por vapor y garantia de esterilid N laciones
healt

de atenciéon médica. (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assuranc

care

facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

esterilidad requerido de 10-¢ para el sistema.

e La siguiente tabla muestra los pardmetros minimos validados* para alcanzaro e garantia de

Importante:

Los parametros de esterilizacién s jlidos para los di que se ha jado segln
Los pardmetros de esterilizaciéon Ali cu ispositivo$ sbldamente
alojados en los nimeros d j I enam|ento dentificados en el
cuadro. &

. s
Q exposicion:

Base: 80-0511
Tapa de caja: 80-0512

Envuelto

132°C
exposicion: 4 minutos
Temperaturay tiempo de 134°C

exposicién?: 3 minutos
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Sistema modular para mano:

Parametros del esterilizador de vapor de prevacio

Ndmeros de referencia de la
caja de almacenamiento:

Estado™: Envuelto ‘

PL-WFO1

Temperaturay tiempo de 132°C A ‘
exposicion: 4 minutos
Temperaturay tiempo de 134°C

exposiciéonz 3 minutos < E|
Tiempo de secado: 60 minutos

estas instrucciones y de acuerdo con las regulacione . n wivw.acumed.net/ifu parala
esterilizacion en los contenedores rigidos de esterij e .
2| 0s dispositivos son compatibles con la exposi€io Q
*
* La esterilizacién fue validada con un esterili i icy envoltorio

msco 3023\
KimGuard KC600 One-Step. V %
INSPECCION POST—ESTERILIZ K

e No almacene ni utilicefdispositives estériles sijnoestail secos. @
- Lahumedad fa el supervivenci% microorgani .

en los product vueltos,0 conte s después de la esterilizacién podria

L 2
desafilar lo filados.

ershhay signos@ . No utilice el producto si la barrera estéril ha

a dqu
Darrera estéri

ALMACENM/ME@

e Los artiguloSideben alma arse en condiciones controladas de manera que se minimice la posibilidad de
co cién segun ANSI | ST79:2017. Consulte el IFU del fabricante del contenedor rigido o el
envoltorio de esterilizacion para conocer los limites de tiempo de almacenamiento del producto estéril y

los requisitos deQ amiento en cuanto a temperatura y humedad.
ALMACENAMIEN RODUCTO ENVASADO NO ESTERIL Y ESTERIL

e Elproducto envasado final debe almacenarse a temperatura ambiente (59-77°F 0 15-25°C) y protegerse de
la luz solar directa, insectos y otros animales, y alto nivel de humedad.
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Glosario de simbolos

Simbolo Descripcion EN ISO 15223-1

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

www.acumed.net/ifu

Precaucion

>

STERlLE R Esterilizado por irradiacion

Sistema de doble barrera estéril

No estéril 2.

Fecha de caducidad @ ¢ 5.1.4

NuUmero de catdlogo 5.1.6
) L 2

Cédigo de lote 515

30>\ 0

LO

ur’

EC |REP || Representante autg SNe munidad Eurgpea/UnionPEuropea 51.2
M D Dispositivo 5.7.7
u Fabyi 5.11
& a ricaciéon 513
@ esterilizar 5.2.6
® No reutilizar 542
@ ultar las instrucciones de uso/no utilizar si el 528
i e barrera estéril roduct® o su embalaje estd comprometido
jon: La ley federa EFUU. restringe la venta de este dispositivo alaventa U.S. 21 CER 801109

egistrada de Acumed. Puede aparecer solo o con el nombre de Acumed.

Marcado de conformidad, articulo 17 de la Directiva 93/42/CEE de la UE o articulo 20 del Reglamento (UE)
c € 017, rcado CE puede ir acompafiado del nimero de identificacién del organismo notificado
esp @ de la evaluacion de la conformidad.
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Kayttoohjeet

Luulevyjarjestelmat

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

kayttajille.

KU VAUS x
Luulevyt, ruuvit ja lisdvalineistot sisaltava yhtendinen Acumed-luulevyjarjestelma, alaraaj umed-
luulevyjarjestelma, proksimaalinen olkavarrenluun luulevyjen Polarus®-kiinnitysjarjeste ja nainen
lapaluun luulevyjarjestelméa on tarkoitettu kaytettaviksi fiksaatioon murtumissa, fuusiois teotomioissa.

Jotka on iteltu
dthun, oIkaquQ\tmaluuhun,
laraajojen

tetaan ﬂksa m , varvas-,
leikkauksis 5|maal|seen
vapolkavarren | rkoitetutlwden
kiinnityslevyt, ruuvit ja lisdvalinejs enaista n luulevyjar ) kdytetaan fiksaatioon
lapaluun murtumissa, fuusiQissa a

KAYTTOAIHEET

: Yhtendinen Acumed-luulevyjarjestelma sisaltag

VASTA-AIHEET

ykenem Gmia dattamaan leikkauksen jalkeisid hoito-ohjeita.
Naita laitteita ei ole t% uviliiténtaa oon kaula-, rinta- tai lannerangan posteriorisiin osiin

(pedikkeleihin). ¢
VAROITU @?OTOH\A @
Varoitels: x

e Hoitot plantointiﬁpéo nistua, akillinen epdonnistuminen mukaan lukien, seuraavista syista:

- ldysa kiinnitys,ja/tai I6ystyminen.
- rasitus u
rasitus.

en implantin sopimattomasta taivuttamisesta leikkauksen aikana aiheutunut
- rasituskeskiitymat.

- painosta, kuormituksesta tai liiallisesta aktiivisuudesta aiheutuva rasitus.
e Epdonnistuminen on todenndksisempas, jos implanttiin kohdistuu lisdkuormitusta hidastuneen
kiinnikasvun, kiinnikasvamattomuuden (nonunion) tai epétdydellisen paranemisen vuoksi. Epdonnistuminen
on todennakdisempaa, jos potilas ei noudata leikkauksen jélkeistd hoitoa koskevia ohjeita.
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o |eikkaustrauma tai implantin lasnédolo voi aiheuttaa hermo- tai pehmytkudosvaurioita.

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

o Implantit voivat aiheuttaa vaaristymia ja/tai estda anatomisten rakenteiden nakymisen rontgenkuvissa.

Hu omio:

e Implantit ja instrumentit on tarkoitettu vain laillistettujen ladkareiden ammattik&yttoon.

o Ala kayta tai steriloi uudelleen steriilissd pakkauksessa olevaa implanttia, jos pakkaus on v ri@
Steriiliys on voinut vaarantua, ja implantti ei valttaméatta ole puhdas. limoita vaurioituneestapakka ta
jalleenmyyjalle tai Acumedille. \

e Eri valmistajien implanttiosien sekoittamista ei suositella metallurgisista, mekaanisista iminnallisista
syista.

o Al4 kayta steriilid tuotetta sen viimeisen kayttdpaivan jalkeen. Katso viimeinen k& iVa laitteen
etiketista.

o Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja ei saa kay,
kuormitusten vuoksi.

¢ Al3 teroita poranteria tai kalvimia, sillé niide
voida palauttaa entiselleen, kun instrum

o Al& kdyta kemiallisia desinfiointimenet

o Al4 peitd kotelon tai alustojen reikid esi
sterilointia.

e Ruuvit, kiinnittimet, Kirschne
teravia. Noudata sairaalan
asianmukaisesta kasittelysta

delleen. Laite voi akillisestivikaantua aiempien
*

t olennaisengdarkeita eika niita

ivat vaikuttaa &y rilointiin.
haitata ﬁo dnpaasyé ja

it j \%8 laitteet voivat olla
a% i doksia terdvien osien

riRemik

—

HAITTAVAIKUTUKS

2
e Implantin tal leikkaustra j aiheuttaa ki u%-nukavuutta, poikkeavia tuntemuksia, hermo-
tai pehm gvaurioita, luu ikudoksen nekr n resorptiota tai implantin puutteellista
paranemista. x
n kohdistuva gattkit kuormitus, epatéydellinen paraneminen tai implantin
asettamisen yhteyde tty Iiialliivatjohtaa implantin murtumiseen. Seurauksena voi olla

e Liiallinen aktiivisuus, lait
implantin mig@ i0 ja/tai irtoaminen.
e Vieraan materi% lantointi vo@ttaa metalliyliherkkyydesta johtuvia, histologisia, allergisia tai muita

ia haittareakt . ffutustu tiedostoon Metal Sensitivity Statement

vierasawei
(met 'yl\y Iausunt%

KIRURGIS ENETELM

www.acumed.net/ifu.

kayttoa. Tutustu enetelmiimme osoitteessa www.acumed.net.

Acumed tarjoaa yhd mpia kirurgisia menetelmig, jotka tukevat jarjestelman turvallista ja tehokasta

Tarkeaa: kirurgiset etelmét voivat sisaltaa tarkeita turvallisuustietoja.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
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Tarkeaa: Jarjestelman instrumentit ja implantit on tarkoitettu asianmukaisesti koulutettujen ja patevien
kirurgien kayttoon sairaaloiden leikkaussaleissa. Ennen ryhtymista hoitotoimenpiteeseen kirurgin tulee
lukea ja ymmartaa kaikki ohjeet ja kertoa potilaalle ohjeissa mainituista olennaisista ladketieteellisista
tiedoista, kuten kaytosta, rajoituksista, riskeista (turvallisuuteen liittyvat ilmoitukset) ja ehdotetun
hoidon mahdollisista haittavaikutuksista.

Tutustu kdyttoohjeiden ja kirurgisten menetelmien uusimpiin versioihin, silld ne voivat muuttua. Pyyda

Monien Acumed-implanttien turvallisuus on arvioitu magneettikuvausymparistossa. Lisati
julkaisussamme "Acumed Implants in the MR Environment” (Acumed-implantit magneet@

joka on luettavissa osoitteessa www.acumed.net/ifu.
KAYTTOIKA Q
4
aytc ja kasittelyst i monikaytt@iSten
ava kastuksen ai :
oitettuun viimei ayitopaivadn aO

erésteriile' "&é tieto ilmoitetaan tuotteen
etiketissa. Q @
e Epasteriilit laitteet on u steriloitavikgte ayttoa. 5
e Steriilind hankit ast etut laitteet on Ity vahintaan 253k Gy:n gammasateilyannoksella, jotta

rvoksi onsa$éf'wﬂéén 106,
ASTM F67: éta kaupallisesti puhtaasta titaanista tai ASTM F136:n

e |mplantiton vgl istett
mukaisesta ko sesta.
3‘ mgd-metalli [ emiallisesta koostumuksesta |0ytyy tiedostosta Metal Sensitivity
JlN alliylinerk Sumto), joka on luettavissa osoitteessa www.acumed.net/ifu.

lisatietoja Acumedilta tai valtuutetulta edustajalta.
L 2
MAGNEETTIKUVAUSTURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT \
ja
)

paristdssa),

o Monikdayttoisten instrumenttien kayttoika rii
instrumenttien soveltuvuus sterilointia e
e Steriilit osat voidaan implantoida etiketiSsa i

STERIILIYS I V

e |mplantit ja instrumentit voic ittaa joko st

steriiliyden luo

MATERIAALIT

’ vain kertakdyttoon, kuten etiketissa ilmoitetaan.

o Al5 kayta kertakayttdisia implantteja uudelleen, silld tdma voi liséta hairididen ja ristikontaminaation riskia.

o Havita kaikki kayttamattdmat implantit, jotka ovat kontaminoituneet ihmisen veresté tai kudoksesta. Al&
kasittele kontaminoitunutta implanttia.


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

e Turvallinen ja tehokas kaytto edellyttaa, ettd kirurgi on perehtynyt perusteellisestiimplanttiin, sen
asettamismenetelmiin, instrumentteihin ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.

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

e Implantteja ei ole suunniteltu kestédmé&an tdyden painon, kuormituksen tai liiallisen aktiivisuuden aiheuttamia
rasituksia.

e Va&arin valittu tai implantoitu laite saattaa lisata irroamisen tai migraation mahdollisuutta.

o Al4 taivuta implanttia muutoin kuin kirurgisen menetelman edellyttdmalla tavalla. Toistu 3 i
taivuttaminen voi heikentaa implanttia, minkd seurauksena myéhemmin voi ilmeta toiW|

tso
lisatietoja kirurgisesta menetelmasta.

e Yhdista implantteja vain, kun ne on tarkoitettu yhdistettaviksi.

e Suojaa implantteja naarmuilta ja nirhamilta rasituskeskittymien estamiseksi, sill& e@ aiheuttaa
toimintahairiota.

e Estd kayttamattomien implanttien likaantuminen.

e Anodisoitujen implanttien vari voi muuttua aja

jttelyn vuoksij a yarimuutos ei vaikuta

implanttien mekaanisiin ominaisuuksiin. Q

MATERIAALIT Q K
Instrumentit on valmistett titaanin, ruost terdksen, a ing'silikonin ja muiden polymeerien
laaduista.

UUDELLEEN

e Instrume
ovat vain kertakayttoisia.

o Kertakayttdiset instrumemnti itettava s kun niitd on kaytetty yhdelld potilaalla yhdessa
toimenpiteessa. %

o Al5 kayts kerta toisia | trumentteJeN n, silld tdma voi lisatad hairididen ja ristikontaminaation
riskia. k&

e Useammin an kaytettavat@mentit on tarkoitettu kaytettavaksi yhdelld potilaalla ja yhdessa

i siteltava.

toime inkd jalkee
o Monikaytt raJ0|tetu trumenteilla on rajoitettu kayttdika. Vaihda kaikki uudelleenkdytettavat
tit valittomasti, j iiden suorituskyky heikkenee.

o Mikali elleenkaytettava instrumentti on mahdollisesti kontaminoitunut tarttuvien spongiformisten
enkefalopatioide taudinaiheuttajista, sitd ei saa kasitelld uudelleenkayttéa varten.
TARKEAA

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

e Pian k&yton 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 kasiteltdvaksi mahdollisimman pian kayton jalkeen.
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TARKEAA

* Association for the

Valta instrumentin pitk&aikaista kosketusta jodiin ja keittosuolaliokseen.
Kasittele ja kuljeta likaantuneita instrumentteja siten, ettd kayttamattomat implantit eivat paése
kontaminoitumaan.

Tarke&aa: Kasittelysta vastaavalla henkilokunnalla on oltava asianmukainen koulutus ja as&
ittei

kokemusta. Kayta asianmukaisia henkilonsuojaimia, kun kasittelet kontaminoituneit%
Suorita kasittelytoimenpiteet viipymatta mikrobikasvgh rajoittamiseksi ja steril@innifigehokkuuden
maksimoimiseksi.

Tarkista implantit veri- tai kudoskontaminaatiogfvaralta ja favita ne, mi vaitset kontaminaatiota. Ala
kasittele kontaminoituneita implantteja.

Estd instrumenttien ruostuminen minimaifalla kosketus jodi-, klog a" eittosuolaliuo s@uihin
metallisuoloihin.

Esta alumiinisten instrumenttien anodisoi tuminen valt sketusta < 4
kafbonaattia ta’% ydroksidia.

pH:n ja > 9 pH:n liuoksiin, erityisestijos ne Sisdltavat natr
Anodisoitujen metallien tois [ oi aiheuttaa v aalistumista, ama eivaikuta laitteen

toimintaan.
Saineita, kosk@ivat denaturo@o guloida proteiineja (fiksaatio).
t soveltuvat hywi otelinipohjaisen kon naation poistamiseen.

Valta aldehydia sisaltd
Entsymaattiset puhdi
- Kayta pH-arv lia entsymaattis distusainetta.
uvaa liuosta, jo négyvyys Iaitte%&iilyy puhdistamisen aikana.
tusaineiden allisupdesta, sdilytyksestd, sekoittamisesta,

- Kéyts vahi

ilasta, vaihtamise alhavittamisesta.
inoitunut tartt giformisten enkefalopatioiden (TSE)
itella tai kéyt& een. Nama kasittelyohjeet eivét sovellu TSE-
iin. Noudata sair@alamymenettelytapoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia
saadoksia TSE-taudi en mah Ii%«taminoimien laitteiden asianmukaisesta kasittelysta ja
havittdmisesta.

Kayttovesi: Katsg liSétietoja standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydet&dan kayttamaan kayttovetta.
K'éyttév’esi vallisesti kunnalli eftd tai vesijohtovettd, mutta se voi edellyttas lisakasittelya.
Kriittineneest. so lisétie Ista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetdan kayttamaan kriittista vetta.

Kriittingn vagj on erittain Qi kasiteltya, sen orgaaninen ja epdorgaaninen pitoisuus on erittdin alhainen
oteksiinitaso alle 10 ? Soveltuva vesi voidaan maaritellda myos kansallisissa farmakopea-
aineistoiSsa, kansalliﬁ:tandardeissa ja sairaalaprotokollissa.

ent of Medical Instrumentation (AAMI) (L&&ketieteellisen instrumentaation

A UV
edistamisen yhdi ’kinnéllisten laitteiden uudelleenkasittelyvesi (Water for the reprocessing of medical
devices). AAMI TIR84:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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KASINPUHDISTUS

1. Huuhtele kontaminoituneita instrumentteja juoksevan kylman kayttéveden alla, jotta runsas
pintakontaminaatio véhenee.

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

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

4, Liikuttele kaikkia liilkkuvia osia, jotta puhdistusaine p&ddsee kosketuksiin kaikkien pintojen kaftssa.
5. Liota vahintaan kymmenen (10) minuuttia. TS
ntaterasta

6. Poista kaikki ndkyva lika hankaamalla instrumentteja pehmealla harjalla. Al k&yta ruost
tai muita hankaavia aineita, silla ne voivat vahingoittaa pintaa.
- Jos mahdollista, hankaa instrumentit kokonaan upotettuna, jotta nestettd paasisir aan
mahdollisimman vahan. @

7. Jotkin instrumentit saattavat edellyttaa erityistda huomiota:
- Puhdista instrumentit kaikki osat irrotettuina. dista instrumentit purettiina,jos niiden osat on

tarkoitettu irrotettaviksi.
- Kayta vesisuihkua, jotta puhdistusliuos

uten vastinpintoihin, jousiin,

keloihin, kanyyleihin, huomaamatto siin ja jous siin, ja niihin
jaanyt lika huuhtoutuu pois.

- Liikuttele liikkuvia osia ja kdénte un pulwlist aaset kasiksi
kaikkiin rakoihin.

- Puhdista kanyloidut osat ja stav ivan kokoi jalla.

8 enttia ultrada 0-15 minuuttia*kayftamalla tuoretta, pH-
neutraalia ultradénipu osta. Nouda tradganipuhdistuslaitte®n ja -pesuaineen valmistajan
ohjeita.

Tarkeaa: Mahd

i mat pintava@ﬂvet lisdantyd
8. Huuhtele ensi nta gytta a puhda pehmeaa 25-35 °C:n (77-95 °F:n) lampoista
jott i p@ndistusain jalj oistuvat.
ele kaikt i %
tele it ] utkaiset mekanis

uhdistuksen seurauksena.

- Hu
Toista edelfie asi i nakyvia jaami 1& jaljella.

10. Huuhtele viimeiseksi krijitti delld 1 min , jotta kdyttovedestd jadneet mineraalit ja muut
epdapuhtaudet poist ayta viimeis uhteluun keittosuolaliuoksia, koska ne voivat haitata
desinfiointia ja gteriloin

- Liikuttel® %Iiikkuvia osia.
- Kiinnitg & uomiota ka ihin ja huomaamattomiin reikiin seka vastinpintojen vélissa oleviin

swan@a itoksiin.
- uuhtel nyylit v n%olme kertaa ruiskulla (tilavuudeltaan 1-50 ml).

ahingga
ista\instrimenteista ylimgarainen kosteus puhtaalla, imukykyiselld ja nukkaamattomalla liinalla.
inStrumenttien kuivua usteellisesti. Kosteus voi vaikuttaa sterilointiin, ja laitteet voivat jaada
mariksi kuivausajangalkeenkin.

* Kasinpuhdistus gn v @ ayttamalla entsymaattista STERIS Prolystica 2X -esiliuotus ja -
puhdistusainetiivistetta

n.
12.
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AUTOMAATTINEN PUHDISTUS

Tarkeada: Automaattinen puhdistus edellyttaa kasinpuhdistusta. Suorita aina ensin edella esitetyt
kasinpuhdistuksen vaiheet. Noudata tdsmallisesti pesu- ja desinfiointilaitteen valmistajan ohjeita.

o Kasittele laitteet vakiopesuohjelmalla pesu- ja desinfiointilaitteessa, joka vastaa standardeja EN ISO 15883-1
ja EN ISO 15883-2 tai vastaavia kansallisia standardeja.

e Poista kaikki implantit, jos ohjelma sisaltaa voiteluvaiheen.
o Kasittele kaikki alustat irrotettuna kotelosta. ¢

STERILOINTIA EDELTAVA TARKASTUS \

e Varmista puhdistuksen tehokkuus tarkistamalla kaikki laitteet siimamaaraisesti nor@a valaistuksessa.

Kiinnita erityistda huomiota kaikkiin haastaviin paikkoihi Q
aumien, na@v?ai halkeamign, varalta.

- Kasittele instrumentti uudelleen, jos se ei ol
- Vaihda instrumentti, jota ei voi puhdistaa.

. Tarkista, etta kaikk@a litosmekapismiteimivat. Kiinnita

igviin seka ins ttethin, joita K4 eikkaamiseentai

implantin asettamiseen. Tarkista ge huole avyyden, suor dostumisen varalta.
Vaihda kaikki instrumentit, jotksa i tarkoitetull . %

e Tarkasta kaikki leikkuureun % nettuna. Q &

tun ,

e Tarkista implantit ja instrumentit pintavaurioi kut
Vaihda laite, mikali havaitset naita.

e Arvioi instrumenttien asianmukainen toij

- Vaihda instrumentti, jo reuna on tyléa, ut, halj oristynyt tai muutoin

vaantynyt. @

- Kolhujen ja hal len avaitsemise%uttaa reunansiv uvillaliinalla.
o Varmista kaikki intGjen ja vertailuastei n luettayuus. Va laite, mikali ne eivét ole luettavissa.
o Korjaa tai vaihd entit ja/tai toi

erityistd huomiota ohjaimiin, poranteriin

striumenttien pufidistus tarpeen mukaan varmistaaksesi, ettd ne

toimivat uin aloitat ste in.
e Voitelu (” enttimaito”) voi pidentaa kirurgistengngtr ttien kayttoikaa. Ala kayts silikonipohjaisia
voiteluain a tai rasv haittaav C t@rilointia. Kéyta vain vesipohjaisia voiteluaineita,
B, .

irurgisten in ien kanssa ja soveltuvat hoyrysterilointiin. Kayta
voiteluainetta valmistaja iden mukais% kriittista vettd, jos laimennus on tarpeen.

kotelot téyt\

i @é dynaamisia il poistoautoklaavia (esityhjidautoklaavia).
PainovBimaan peru adwsterilointia ei suositella.
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terilointia uosi .
e Varmista, ettd sterilo%’iteen enimmaiskuormitusraja ei ylity, kun steriloit useita sarjoja tai laitteita.
jpitd paallekkain, sillad se voi estda hoyryn padsyn niihin ja haitata kuivumista.
n valmistajan ohjeita ja varmista asianmukainen asennus, kalibrointi, kaytto ja
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jatkuva huolto.
Steriloitujen osien on annettava jadhtya huoneenlampdisiksi ennen kasittelya. Talla taataan turvallinen
kasittely ja estetdan kosteuden tiivistyminen.

Noudata tamédnhetkisia alan parhaita kdytantoja koskevia ohjeita, kuten ANSI/AAMI ST79:2017*.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Ladaketieteellisen instrumentaation
edistamisen yhdistys). Kattava opas hoyrysterilointiin ja steriiliyden varmistamiseen hoitolaitoksissa
(Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities). AAMI ST79:2017.

Arlington, VA.

e Seuraavassa taulukossa esitetdan validoidut* vahimmaisparametrit, joilla saavutetaan jarjestelmalle vaadittu
steriiliyden luotettavuusarvo 106,

Tarkeaa:

— Sterilointiparametrit patevat vain laitteisiin, jotka on puhdistettu ndiden ohjeiden muka a jotka
ovat taysin kuivia. K
- Sterilointiparametrit patevat vain, kun laitteet on sijoitettu oikein Acumed-sailytys IQihin, joiden

osanumerot on maaritetty taulukossa. @

Esityhjiohoyrysterilaattorin parametrit

Altistusaika:

Kuivausaika: O minuuttia

Kyynéarluun lyhennysl iajarj

Ehto': Kaaritty Q;
Altistuslampoétila: 2° ’\® ._O
2 uttia

eotomiajarjestg

134

minuuttia

minuuttia
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Modulaarinen kasijarjestelma:

Esityhjiohoyrysterilaattorin parametrit

Sailytyskotelon osien

nu merot; PL-WFO1

Ehto': Kaaritty

Altistuslampdtila ja -aika: 132°C N
u P Ja -alka. 4 minuuttia \ E }
134°C
Altistuslampdtila ja -aika?: 3 minuuttia z
Kuivausaika: 60 minuuttia
sa suositeltuihin ohjelmaparametreihin

dvadgsterilointia koskevat ohjeet

2| aitteet soveltuvat altistettavaksi 18 minuutin aj : @ Q
* Sterilointi validoitiin kayttamallda STERIS A 023 Vacamatic erilaattaria j@uard KC600
One-Step -kaaretta. \
TARKASTUS STERILOINNIN JA 0 K
e Al& varastoi tai kdyta ja faitt€ita, jos ne ei a@uivia. @
- Kosteus tukee F
— Steriloinni ‘ 8 i i pakat n tuotte

isiin jaan steus voi vaarantaa steriilin
. X
V taa teraviar, ja:
e Tarkista s @ varalta. Ala %otetta,jos steriili estojarjestelma on
vaarantunt @

ojarjestelma yalkio

SAILYTYSOLOSUHTEET

O
dilytettava &'ssa olosuhteissa siten, ettd kontaminaation mahdollisuus on standardin
uk

I ST79: 2017 m sti mahdollisimman pieni. Katso valmistajan kayttoohjeista

sterilointikdareesta taijdykasta sailiosta steriilin tuotteen sailytysaika sekd lampdotilaan ja kosteuteen liittyvéat

sdilytysolosu de@ et
PAKATUN EPAS LIN"JA STERIILIN TUOTTEEN SAILYTYS

o Lopullinen pakattu tuote on séilytettdavd huoneenlammaosséa (15-25 °C tai 59—77 °F) ja suojattava suoralta
auringonvalolta, tuholaisilta ja korkealta kosteudelta.
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Symbolien selitykset

Symboli Kuvaus EN ISO 15223-1

Tutustu séhkoisiin kayttdohjeisiin osoitteessa www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Huomio

STERILE| R | | steriloitu sateilyttamaila

© Kaksinkertainen steriili estojérjestelma
Epasteriili

g Viimeinen kayttopaiva ¢ 5.1.4
REF Luettelonumero 5.1.6
LOT Erakoodi ¢ 515

EC |REP || Valtuutettu edustaj iséssa / Eurogpan WRioNissa 51.2
MD Laakinnalli 5.7.7
u Val 5.11

513
5.2.6
54.2
5.2.8
U.S. 21 CFR 801.109

yhteydessa.

CE-vaati tenmukaisuusm erkintd, EU-direktiivin 93/42/ETY artikla 17 tai asetuksen (EU) 2017/745 artikla 20.
c € k voidaan liittdd vaatimustenmukaisuuden arvioinnista vastaavan ilmoitetun laitoksen
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Mode d’emploi

Systemes De Plaque Osseuse

=) Ces instructions sont destinées au chirurgien pratiquant I'intervention et aux professionnels de santé

qui I'assistent. Les instructions en FR sont destinées aux utilisateurs des pays francophones.

L 2
DESCRIPTION \
Le systéme de plaque osseuse congruente Acumed, le systeme de plaque osseuse des btes inférieurs

Acumed, le systeme de plaque humérale proximale de blocage Polarus® et le systém@ e osseuse

congruente de scapula contenant des plaques osseuses, vis les accessoires sont con pour fixer les

fractures, les soudures ou les ostéotomies. Q
INDICATIONS D’UTILISATION @ é *
me svisetd

Le systéme de plaque osseuse congruente d prend des p , es
ions et des ostégtofdies/de la cI?ic 2, b

ces§oires congus
2rus, le radius,
Ique osseuse des
‘ostéosynthese de
. Le systeme de plaque
a@€essoires congus pour

pour garantir une fixation durant des fract
le cubitus, le métacarpien, le métatarsien, latflallégle, le tibia e

ques, vis et oires congu
1

extrémités inférieures Acumed compfend des

fractures, soudures et ostéotomiessmae lasiges, du métatagsian, du péroné

humérale proximale de blocage @ ® ACumed co d des plaques, vi
O

se congruente de

’lhumérus. Le systéme de plagueé ula Acum Cu pour I'ostéosynthese de
fractures, soudures et ostgotomi la scapula® :
CONTRE—INDICATI@ . \

n

e Infection %
e Septicém

e Quantité ou'dlia nte, osté r@

¢ Sensibilité des tissus m s matériau (&

e Les patients quinev ou ne suivre les instructions de soins postopératoires
Ces dispositifs ne;o&iongus pour une fixation avec des vis aux éléments postérieurs (pédicules) de la

colonne cervicale, t\ igue ou lombai
0&%

AVERTISS T PREC S

Avertiss

- Fixatiof’laq ol descellement
- Tensio ceadpris tensions dues a une flexion inappropriée de I'implant pendant I'opération
- Accumula de tensions
- Tensions liées a une contrainte physique, a une charge ou a une activité excessive
e Un échec est plus probable sil'implant subit des charges accrues en raison d’'une consolidation retardée,
d’une absence de consolidation ou d’une cicatrisation incomplete. Un échec est plus probable si le patient
ne suit pas les instructions de soins postopératoires.

e Letraitementou I’I I t peut échouer, y compris de maniere soudaine, enraison de :
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e Un traumatisme chirurgical ou la présence d’un implant peuvent entrainer des Iésions des nerfs ou des
tissus mous.

e La casse ou 'endommagement d’'un instrument, ainsi que des dommages aux tissus, peuvent se produire
lorsqu’un instrument est soumis a des charges excessives, a des vitesses excessives, a une densité
osseuse élevée, en cas d’utilisation incorrecte ou d’utilisation non prévue.

e Lesimplants peuvent provoquer une distorsion d’image et/ou masquer des structures anatomiques sur les
images radiographiques.

Précaution :
. . . pe . N . ’ 7 . s 7
e Lesimplants et les instruments sont destinés uniqguement a un usage professionnel par nagrée.
o Ne pas utiliser ou restériliser un implant fourni dans un emballage stérile siI'emballa efAdommagé.
La stérilité peut étre compromise et la propreté de I'implant peut ne plus étre gara ler tout

emballage endommagé a votre distributeur ou a Acumed.
e Le mélange de composants d’'implants issus de différents fabricants n’est pas dé pour des
raisons métallurgiques, mécaniques et fonctionne

ption. Se reporter a Pétiquette du dispositif.

ue. L’instru @ lﬁsoudaine ent présenter
i positifs ont d@ensions et Qries
critiques qui ne peuvent étre restauré is I'instrument utilis€: *
e Ne pas utiliser des méthodes de imi les\ésidus chimi \ nt affecterla
stérilisation a la vapeur. %
esétiq

e Ne pas boucherles trous d exemple a d uettes, car cela
érilisation.

pourrait réduire la pénétrat
es, les inst ts/de coupe et autres dispositifs
océdures h%res, les directives cliniques et/ou les

e Lesvis, les clous, les Broc
nchiants. Respect
ulation Qis rebut appropriées des objets

similaires peuvent ét
réglementations entales pour la
$ ’ %)
Les effets indésirables poss'ie?ﬁnnent: @

tranchants.
e Douleur, géne ou se normalées, [€si s nerfs ou des tissus mous, nécrose osseuse ou des
tissus, résorpg’o@se u cicatrisationigs ante due ala présence d’'unimplant ou a un traumatisme

chirurgical.
e Fracture de t due a une ac@xcessive, aune charge exercée de maniere prolongée surle

dispo ﬂ a icatrisati ou a une force excessive exercée sur I'implant pendant son

eut se proddi ration et/ou un descellement de I'implant.
aux métaux, réacti istologique, allergique ou a un corps étranger résultant de I'implantation
d’'une ériau étranﬂ(ﬁonsulter notre document « Metal Sensitivity Statement (Déclaration de sensibilité

aux métaux)» a l’ suivante : www.acumed.net/ifu.

TECHNIQUE CHIR ICALE

Acumed propose une ou plusieurs techniques chirurgicales pour garantir I'utilisation sécurisée et efficace de ce
systeme. Consulter nos techniques chirurgicales sur www.acumed.net.
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Important : les techniques chirurgicales peuvent mentionner des informations importantes relatives a la
sécurité.

Important : les instruments et les implants de ce systeme sont destinés a étre utilisés par des
chirurgiens diment formés et qualifiés, au sein du bloc opératoire d’un 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 trai
proposé. N

Consulter les versions les plus récentes du mode d’emploi et des techniques chirurg carelles
sont susceptibles d’étre modifiées. Contacter Acumed ou un agent autorisé pour t
d’information.

17
0

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE LORS D; M

. Pour plus
S med dans

me pla tsmthe Q
0\‘ >

De nombreux implants Acumed ont été évalué url urité dans @ j
d’informations, consulter notre publication “
un environnement IRM)” sur www.acume

o)
=
3
joi

DUREE DE VIE V
e Lesinstrumentsa usage m iple oht Ufie durée de 2pendde le t| n, de leur manipulation
et de leur traitement. Evaluég I’ aptl de des mstr sage mul o e Iinspection avant
sterilization.
o Les éléments stérj vernt étre mplant&@a ladated p lon indiquée sur I'étiquette.
STERILITE %
e Lesimpl u non stériles, comme indiqué sur I'étiquette.
o Les disp05| &ri vant utilisation.
o Les dispositifs achetés us stériles ont es a une dose minimale de 25,0 kGy de

rayonnement gamm antir un surance de stérilité minimum de 10-°,

MATERIA

titane selon STM F136.

e Consulter notr Ument « Metal Sensitivity Statement (Déclaration de sensibilité aux métaux) » a
I’'adresse suivante”: www.acumed.net/ifu pour connaitre la composition chimique des implants métalliques
Acumed.

e Lesimplants o és en titane commercialement pur selon la norme ASTM F67 ou en alliage de
C
0
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USAGE UNIQUE

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

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

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

implant contaminé. 0
IMPORTANT *

MATERIAUX

d’utilisation, les instruments et la technique chirurgicale recommandée.
Les dimensions physiologiques imposent la taille des implants. Choisir le type et @ mplant qui
a

Pour une utilisation slre et efficace, le chirurgien doit étre bien familiarisé avec I’impl@hodes

correspondent le mieux aux contraintes liées au patient pour garantir une bon ion et une assise

ferme avec un support adéquat.
Les implants ne sont pas congus pour résister auxtengions d’un poids char lein(e) ou d’une activité
excessive. @

rrec

Une mauvaise sélection ou une implantati du dispositi menterl ilité de
descellement ou de migration.

Ne pas courber I'implant, sauf dans leSicasgindiqués dans la t hlrurglgale ion répétée ou
excessive peut affaiblir 'implant et prov a défaillan ure. Se réfé chnique
chirurgicale. \

Combiner uniquement les impla ils sont pr Svus effet.

Protéger les implants contré % res etles en r éviterl'a tion de tensions qui peuvent
entrainer leur défailla

Protéger les |mplants és contre Ies .
La couleurdesi isés peut chan ecletemps e nde leur traitement. Ce
changement n affecte@rgonetes mec%es des implants.

Les instruments so’ alkiqués a partird %es qualités de titane, d’acier inoxydable, d’aluminium, de

silicone set d au% eres.
USAGEMU x et USAGE@

usage unique.

Les instrum e unique sont destinés a étre mis au rebut apres utilisation sur un seul patient au
cours d’'une - unique.

Ne pas réutiliser lés instruments a usage unique car ceci peut augmenter les risques d’échec et de
contamination croisée.

Les instruments a usage multiple sont uniquement destinés a étre utilisés sur un seul patient et une
procédure unique avant de nécessiter un traitement.

Lesins ents son\ﬁmés a un usage multiple, sauf s’ils sont identifiés sur I'étiquette comme étanta
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e Lesinstruments a usage multiple (limité) ont une durée de vie limitée. Remplacer immédiatement tout
instrument a usage multiple si les performances deviennent insuffisantes.

e Lesinstruments 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 'accumulation de tensions qui
peuvent entrainer leur défaillance.

e Pres du point d'utilisation : essuyer toute souillure importante sur les instruments et empgc lelles
sechent sur l'instrument. Il est particulierement difficile de traiter de maniére fiable les inst S
comportant des souillures importantes ou séchées. Transporter les instruments contaimi & les traiter
le plus rapidement possible apres leur utilisation. a&

e Eviter le contact prolongé des instruments avec I'iode et le sérum physiologique. Q

e Manipuler et transporter les instruments souillés de maniere a éviter la conta i s implants non

utilisés.

TRAITEMENT

aitement doit étre '
expérience appropriées. Utj ) ement de proteetion individuell approprié en cas de

travail avec des dispositifs . Q %

IMPORTANT
e Effectuer rapid% étapes d@ew pour limiter rolifération microbienne et maximiser
I'efficacitégdle tion.
e |nspecte @ ants pour vérifiek g ne sont pa c@ﬂés par du sang ou des tissus et les mettre au
rebut le cagéch€ant. Ne pas t es implants c@nes.
e Prévenir la corrosion des irst nts en minin& ntact avec les solutions contenant de I'iode, du
i I

chlore et du sérum phy que ou d’autr étalliques.
e Prévenir tout endomm entdelac odisation protectrice des instruments en aluminium en
évitant le congaci@vec des solutions de p ou > 9, surtout si elles contiennent du carbonate de sodium

ou de I’hydrox odium.

o Le traitgme%myx des métaux

pas lelfoAct ent du if.
i Nuits de net contenant des aldéhydes carils peuvent dénaturer et coaguler les

(fixation).

e Lesdétergents enz tigues sont bien adaptés a I’élimination de la contamination a base de protéines.

- Utiliser un détg y&vzymatiquea pH neutre.

peu moussante pour voir le dispositif pendant le nettoyage.

e Suivre attentiv es instructions du fabricant concernant la sécurité, le stockage, le mélange, la qualité
de l'eau, la durée'd’exposition, la température, le remplacement et la mise au rebut des agents de
nettoyage.

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

s peut entrainer une atténuation des couleurs mais cela n’affecte
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nationales, les normes nationales et les protocoles hospitaliers. \d
* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Association pour l'avan Nt de
l'instrumentation médicale). Eau pour le retraitement de dispositifs médicaux (Water for th

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.

Eau potable : se référer a TAAMI 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.

Eau critique : se référer a ’AAMI TIR34* en cas d’utilisation d’eau critique. L’eau critique est hautement
traitée et a une trés faible teneur en matiéres organiques et inorganiques, avec un taux d’endotoxifgs
inférieur a 10 UE/mL. Une eau appropriée peut également étre spécifiée dans les pharmacK

cessing of

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

o

7

Mettre au rebut tous les instruments u é

saun usag@e. Q
Plonger les instruments contaminés e solution enzynfati our qu’ils s plétement
rg

immergés afin de minimiser la vaporisa la solutio
Actionner toutes les pieces mobilés pou rmettre a td’entrerefi C t avec toutes les
surfaces.
Laisser tremper pendant a dix (10) minutes?
e brosse a p@ux pour élimi@s es débris visibles. Ne pas
d’autres abra@ peuvent ena er la surface.

NETTOYAGE MANUEL Q
1. Rincer les instruments contaminés a I'eau froifle ¢ pour réduin nfamination de surface
importante.
destiné

utiliser d’acier inoxy

Frotter les instrumen
- Sipossible ter les instruments lors nttotaleme ergés afin de minimiser la

vaporisa uides.
Certains ips uvent néce ne’attention ictligre :
- Netto 8§ instruments e sserré toute%rties. Nettoyer les instruments démontés s'ils
son pour étre d

- Utiliser'®in jet d’eau ger de s%‘@etwyage les zones difficiles, telles que les

surfaces d’accoup s ressorts, ines, les canulations, les trous borgnes, les cannelures,
les dents coup | in d’éliminer toute souillure présente.

s parties, flekib
- Faire fonctionner | ieces mobil t aire tourner (si nécessaire) tout en frottant pour vous
assurerﬁ utes les fissures sont aggessibles.
Nn

sement le s canulées et les zones difficiles a I'aide d’une brosse de taille

e nettoyagewltrasonique a pH neutre. Suivre les instructions des fabricants du nettoyeur a

- Nettoyess
opr 6; :
_ & est pos@ctuer une sonication pendant 10 a 15 minutes en utilisant une solution
fraich

sons et du détergeht’
Important : mage antérieur a la surface peut s’aggraver du fait du nettoyage par ultrasons.

Effectuer u % ingage pendant au moins 3 minutes en utilisant de I'eau potable propre et douce,
dans la plage mpérature 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.

- Rincer les canulations et les mécanismes complexes.

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

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

12. Laisser les instruments sécher completement. Toute humidité peut affecter la stérilisation @itifs
peuvent rester humides a I'issue de la période de séchage.

L 2
* Le nettoyage manuel a été validé a I'aide de la solution de pré-trempage et de nettoya n Nque
concentrée STERIS Prolystica 2X. 9&

NETTOYAGE AUTOMATISE
Important : Le nettoyage automatisé nécessite un nett@yag€ manuel. Touj mmMgncer par effectuer les

co
étapes de nettoyage manuel précédentes. SuivregCru u entles in jon® du fabricant du laveur-
désinfecteur.

e Traiter les dispositifs en utilisant un cygl€ stamdard de lavage d n@veur—désinf Qorme aux
normes EN ISO 15883-1 et EN ISO 158 oug des norm atiQnales équiv& I@
e Retirer tous les implants si une plase de | fication est Akév \
e Traiter tous les plateaux retiré ’V 0 @
INSPECTION AVANT STERILIS 0 @
e |nspecter visuell ttousd€s dispositifs s éclairage no&urs’assurer que le nettoyage a été
utes les zones\diffigjles. K
ument quin’ propre.
ut pas étre ne
. > plants et les in ents pour déte %entuels dommages de surface, tels que les

eraflures et | es. Remplac ositif affecté.
e Evaluer les instruments érifier qu’ils p Stre utilisés correctement. Faire fonctionner toutes les

piéces et les mécani onnexi e attention particuliere aux meches, forets et alésoirs,

ainsi gu’aux iQs ents utilisés pourlac u l'insertion d’implants. Les évaluer de maniéere
approfondie, p%'rﬁer leur usurzeur a

tage, leur rectitude et leur corrosion. Remplacer tout
instrument nefonctionne pas prévu.

e Inspe t% sles tranch
- m run instr si Ufrtranchant est émoussé, ébréché, fissuré, aplati ou déformé d’une
guelconque autre ier

- assant un cliiffon en coton sur le tranchant, il est possible de détecter des ébréchures et des
fissures.

o \Vérifier la lisj |Iitu les marquages et des échelles de référence. Remplacer tout dispositif qui est
illisible.

o Réparer, remplacer et/ou répéter le nettoyage des instruments selon les besoins pour garantir un
fonctionnement correct avant de procéder a la stérilisation.

e Lalubrification (« lait pour instruments ») peut augmenter la durée de vie utile des instruments chirurgicaux.
Ne pas utiliser de lubrifiants a base de silicone, d’huile ou de graisse, car ils interféreraient avec la
stérilisation a la vapeur. Utiliser uniqguement un lubrifiant a base d’eau, destiné aux instruments chirurgicaux
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et a une stérilisation a la vapeur. Utiliser le lubrifiant conformément aux instructions du fabricant. Utiliser de
I’eau critique si une dilution est nécessaire.
e Reéapprovisionner completement les plateaux et les boites de rangement du systéme.

STERILISATION

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

e Veiller a ce que la charge maximale du stérilisateur ne soit pas dépassée lors de la stéri aﬂ

plusieurs ensembles ou dispositifs.
o Ne pas empiler les conteneurs, car cela pourrait empécher la pénétration de la vapeu empécherle

séchage.

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

e Laisser les articles stérilisés refroidir a températu ante avant de manl ler. Cela permet une

2017*

manipulation slre et évite la condensation.
e Suivre les directives en vigueur dans I'indu tamment ANSI/
* Association for the Advancement of Medj rumentation (AAMI) iation pour ment de

l'instrumentation médicale). Guide compl ur lagstérilisation retl asal la stérilité dans
eto stea at|on and ste . nce in health care

les établissements de soins (Comprehensive
facilities). AAMI ST79:2017. Arlb‘
o Letableau suivantin etres mi \Y |des pour un niveau d’assurance de
stérilité minimum (NA 10%° requis pour%me
Important :
- Aram stérilisation nt valables
ant’a ces instruti t qui sont parf;

dans les coffrets de
tableau.

o s dispositifs quiont été nettoyés
nt secs.
rsque les dispositifs sont correctement rangés

r les numéros de piéce et donnés dans le

PDans un emballage

132°C

25 minutes

70 minutes
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Plaque de raccourcissement du cubitus (systeme d’ostéotomie):

Parameétres des stérilisateurs a vapeur avec prévide

Numéros de piece des Base : 80-0511

coffrets de stockage: Couvercle du coffret : 80-0512

Conditionnement': Enveloppé

Température et durée 132°C

d’exposition : 4 minutes 'S
Température et durée 134°C

d’exposition?: 3 minutes

Durée de séchage : 30 minutes ‘ ;'

Systeme modulaire pour la main: 6

Numéros de piéce des
coffrets de stockage:

veloppé

132°C

Conditionnement? :

T Utiliser un‘em Srilisati td’ cessoires appropriés aux parametres du cycle recommandés
dans les présentes instructio X le tions nationales. Consulter le PKGI-76 sur www.acumed.net/ifu
pour la stérilisation dans d eneurs de stérilisati@h, ri Aesculap®.

2 es dispositifs sont com

S avec une expesitio @ 8 minutes a 134 °C.
* La stérilisation a®té&validée a I'aide d’un stérill§ateur a prévide STERIS Amsco 3023 Vacamatic et d’'une
enveloppe KimGua 00 One-S

.
INSPECTIO Ms STERILI@
iliser des

e Nepa cker ou util Ispositifs stériles s’ils ne sont pas secs.
- L’humidité fa ga survie des microorganismes.
- Lhumigité t Sur les produits emballés ou mis en conteneurs aprés stérilisation pourrait
compr eébarriére stérile.
- L’humiditefpeut corroder le métal et émousser les arétes vives.

o Inspecter la barriere stérile pour détecter tout signe de dommage. Ne pas utiliser le produit si la barriere
stérile a été compromise.
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CONDITIONS DE STOCKAGE

STOCKAGE DES ENSEMBLES APRES STERILISATION A LA VAPEUR

e Les articles doivent étre stockés dans des conditions contrélées afin de réduire les risques de
contamination conformément a la norme ANSI/AAMI ST79:2017. Consultez le mode d’emploi du fabricant
sur I'enveloppe de stérilisation ou le conteneur rigide pour connaitre les limites de la durée de stogkage
des produits stériles et les exigences de stockage en matiere de température et d’humidité

TS
STOCKAGE DES PRODUITS STERILES ET NON STERILES EMBALLES \

e Le produit final emballé doit étre conservé atempérature ambiante (15-25°C ou 59-77° oit étre
protégé de la lumiére directe du soleil, des parasites et d’une humidité élevée.
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Glossaire des symboles

Symbole Description EN ISO 15223-1

Consulter le mode d’emploi électronique aladresse suivante : www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Précaution

STERILE/R Stérilisé par irradiation

© Systeme de double barriére stérile
Non stérile 2.
g Date de péremption @ P 5.1.4
REF Numéro de catalogue 5.1.6
) L 2

LOT Numeéro de lot 5.15
EC |REP || Représentant agrég 3 nauté europgéennélnion européenn 51.2
5.7.7

M D Dispositif

"

5.11
& ication 513
@ s restériliser 5.2.6
5.4.2
5.2.8

leJaméricaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un

. U.S. 21 CFR 801.109
dicale.

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

Marquage de conformité, Article 17 de la directive européenne 93/42/CEE ou article 20 du reglement (UE)
c € rquage CE peut étre accompagné du numéro d’identification de I’organisme notifié
de I’évaluation de la conformité.
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Istruzioni per l'uso

Sistemi Di Placche Ossee

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.

o N\

DESCRIZIONE \
Il sistema Acumed di placca ossea congruente, il sistema Acumed di placca ossea per esm inferiori, il

sistema Polarus® di placca di fissaggio dell'omero prossimale, il sistema congruente di seeperla
scapola, le viti e gli accessori sono indicati per il fissaggio di fratture, fusioni e osteoto

INDICAZIONI PER L’USO

Il sistema congruente di placca ossea Acumed
fissaggio durante fratture, fusioni e osteotomi
tibia e fibula. Il sistema di placche ossee
progettati per fissare fratture, fusioni e oste

Acumed® di blocco dell’lomero prossifiale Pola
sistema congruente Acumed di p €'Qss

osteotomie della scapola.

CONTROINDICAZIONI A

o Infezioniin att \
osteoporo
ma er|al|

e Sepsi
e Pazientinond i i ado di segwx zioni terapeutiche post-operatorie

e Scarsaq
ogettati per !’ 0 o lafissazione con viti agli elementi posteriori
(peduncoli) della ColQ rale cervica o lombare.
L g

AVVERTENZ E E@\JZIONI @
Avvertenz Q
ntool mpmnto& ero non funzionare adeguatamente, inclusa la possibilita di un guasto

improv a causa
- Fissazione alle a e/o allentamento
- itazi m luse quelle derivanti da piegatura inappropriata dell’impianto durante I'intervento

i eccessive
- Sostenimento del peso corporeo, di carichi o eccessiva attivita
e Le probabilita di malfunzionamento aumentano se I'impianto viene sottoposto a carichi maggiori associati a
fusione ritardata, mancata fusione o guarigione incompleta. Le probabilita di malfunzionamento aumentano
se il paziente non segue le indicazioni terapeutiche post-operatorie.

a e tibia. Il sistema
x gettati per 'omero. |l
ratture, fusioni e
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e Danni ai nervi o ai tessuti molli possono derivare da un trauma chirurgico o dalla presenza di un impianto.

e Se sisottopone lo strumento a carichi, velocita e densita ossea eccessivi e in caso di uso improprio 0 non
corretto, possono verificarsi rotture o danni allo strumento, cosi come danni ai tessuti.

o Gliimpianti possono causare distorsioni /o bloccare la visualizzazione di strutture anatomiche nelle
immagini radiografiche.

Attenzione:

e Gliimpianti e gli strumenti sono destinati esclusivamente all’'uso professionale da parte diu ic
autorizzato. ¢

o Non utilizzare o risterilizzare un impianto fornito in confezione sterile se la confezione ris t& ggiata.
La sterilita potrebbe essere compromessa e la pulizia dell’impianto incerta. Segnala nfezioni
danneggiate al proprio distributore o ad Acumed.

e Esconsigliato mescolare componenti di impianto di produttori diversi per motivi di@ metallurgica,
meccanica e funzionale.

e Non utilizzare il prodotto sterile oltre la data di sca za. Fare riferimento all’&lichetia del dispositivo.

e Non riutilizzare gli strumenti chirurgici monouso, azjoni precedenii potrebBbero provocare un
malfunzionamento dello strumento. b ¢

¢ Non riaffilare le punte da trapano o gli ale i Peiché questi dispgsiti no dimensigni elgeometrie

critiche che non possono essere ripristi

ta che lo str e stato co 2 .
e Non utilizzare metodi di disinfezione ¢ jché i residui i trebberOinfre la

sterilizzazione a vapore. \
e Non ostruire i fori della custodia i vassoi, ad esem le"etichette, pai sto potrebbe influire
negativamente sulla penetr, cudelapore e sullgsterilizzazione.

e Viti, punte, fili di Kirschner, strumenti da i spositivi si ono essere affilati. Osservare

le procedure ospedali€re, 3€ guida prati oJde norme go ive per la manipolazione e lo
smaltimento corretti deifdisp@sitivi taglienti &

$ ‘ \

derati includ 6

e Dolore, fastidiO o sensazi e, danni a@ tessuti molli, necrosi dell’osso o del tessuto,
d

riassorbimento osseo o ione inadegu alla presenza di un impianto o a traumi chirurgici.
e Rottura dell'impianto i attivité& arico prolungato sul dispositivo, guarigione incompleta
nt el

EFFETTI INDESIDERA

o forza eccessi sercitata sull'impia ‘inserimento. Possono verificarsi migrazione e/o
allentamento

i, reazione ist allergica o reazione avversa da corpo estraneo derivanti

e Sensibilita aifne
dall’i materiale.e onsultare il nostro documento “Metal Sensitivity Statement”
(Dichi & I sensibil?\et i) all'indirizzo www.acumed.net/ifu.

TECNICHE CHIRURGICH

Acumed fornisc
Fare riferimento

3 @ ecniche chirurgiche per promuovere 'uso sicuro ed efficace di questo sistema.
ostfe Tecniche Chirurgiche sul sito web www.acumed.net.

Importante: le tecniche chirurgiche possono contenere importanti informazioni sulla sicurezza.


http://www.acumed.net/ifu
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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, compresil'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 quanto
soggette a modifiche. Per ulteriori informazioni contattare Acumed o un agente autorizzat

4

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN RISONANZA MAGNETICA x

Per molti impianti Acumed ¢ stata effettuata una valutazione della sicurezza in ambie iSonanza

magnetica. Per maggiori informazioni consultare la nostra pubblicazione “Acume in the MR

Environment” (Impianti Acumed in ambienti per risonan agnetica) all'indirizzo wlwvw.agumed.net/ifu.
L 2

DU RATA
e Ladurata degli strumenti riutilizzabili & influenzata'dall’utilizzo, da%ipolazione ed @-\ento.
Valutare I'idoneita degli strumenti riu i durante lispe imgre-sterilizzaz @
o Le parti sterili possono essere imﬂan% lla data di nz&indicata su||’<x a.
STERILITA 0 :1
e Gliimpianti e gli stru i '@o non stm ifidicato sull’etichetta.

e | dispositivi non sterili ssere sterilizza ima dell’'uso.
e | dispositivi acg ati ti sterilis postia dose ima di 25,0 kGy di radiazioni gamma
per raggiungere lo minimo digiclrez#a di sterilita -6,

9

MATERIALI ) 4

e Gliimpianti 0 lizzati in titani ercialmente puro secondo la norma ASTM F67 o in lega di titanio
seco a% ASTM F
e Perlacom ione chinj lifnpianti metallici Acumed, consultare il nostro documento “Metal
iti Statement” (g& ne di sensibilita ai metalli) all’indirizzo www.acumed.net/ifu.

MONOUSO K

o Gliimpiantis e sivamente monouso, come indicato sull’etichetta.

e Non riutilizzare glfimpianti monouso, poiché cid potrebbe far aumentare i rischi di malfunzionamento e di
contaminazione incrociata.

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


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

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 corpo
totale, di carichi o a eccessiva attivita.

Una scelta non adeguata o un impianto non corretto del dispositivo possono aumentare 2
\Y%
t

allentamento o migrazione.
Non piegare I'impianto se non come indicato nella tecnica chirurgica. Ripetute o ecc
possono indebolire I'impianto e causare guasti in un secondo momento. Fare rife@

chirurgica.
le scopo.
llecitazioni ecgessive'@he possono causare un

Combinare gliimpianti solo quando sono destinati a
4

iegature
atecnica

Proteggere gli impianti da graffi e incisioni per evi
malfunzionamento.

Assicurarsi che gli impianti non utilizzati no rch

o] .
Il colore degli impianti anodizzati puo ¢ iare nghtempo a caus amento. Qu@xbiamento di
colore non influisce sulle proprieta me&Ccapiche degli impianti . O

MATERIALI @.
Gli strumenti sono rga atii i titanio, accid@io inossidabile, alluminio, silicone e altri polimeri.

ritipid
$ ‘
RIUTILIZZABI @ OuUsO

Gli strumenti"S6no da inten
Gli strumenti monouso
procedura.

Non riutilizzare

zzabili, a @-mn siano identificati sull’etichetta come monouso.
0 eSsere smaltitisdope 4 utilizzo su un singolo paziente durante una singola

trume monouso,N potrebbe aumentare irischi di malfunzionamento e di

contaminazio iata.
Gli strumentifiutilizzabili devono utilizzati solo su un singolo paziente e durante una singola

%ji esseregicomd i.
& llizzabili itat®) hanno una durata limitata. Sostituire immediatamente qualsiasi
o

ento riutilizzabile in degrado delle prestazioni.
Gli strumenti riutilizzalditi potenzialmente contaminati da agenti delle encefalopatie spongiformi trasmissibili

(EST) non devon@&trattati per il riutilizzo.

=
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IMPORTANTE

Proteggere gli strumenti da graffi e incisioni per evitare sollecitazioni eccessive che possono portare a un
malfunzionamento degli strumenti.

Vicino al punto di utilizzo: eliminare la contaminazione in eccesso dagli strumenti ed evitare che i residui si
secchino. Gli strumenti con sporcizia consistente o secca sono particolarmente difficili da trattare in 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 sporchiin modo da evitare la contaminazione dieve @‘Wi
non utilizzati. \

RICONDIZIONAMENTO

Importante: Il personale addetto al ricondizio d essere q

'catgcon adeguata
formazione ed esperienza. Utilizzare adegu ispostiyt di protezioné

duale (DPI) do si

lavora con dispositivi contaminati. @
IMPORTANTE 2'/ @

Eseguire prontamente le fas
I’efficacia della sterilizzazio
Ispezionare gli impianti

0\
g amento p@ la crescita@ e massimizzare

e che non siaho cdntaminatida s otessuti e, in tal caso, smaltirli.

trumento rid al minimo il o0 con soluzioni contenenti iodio,

iz’ato deglis Min alluminio evitando il contatto con

e contenti car di sodio o idrossido di sodio.
talli anodizzat@ are lo shiadimento dei colori, ma cido non

ispositivo
Evitare di utilizzare dete i contenenti aldgigi i anto possono denaturare e coagulare le proteine

(fissazione).
i adatti per SN la contaminazione a base di proteine.
ente enzimatico a pH"eutro.

| detergentienz
- Utilizzare u
- Utilizzar luzione poco s gena per poter vedere il dispositivo durante la pulizia.
i roduttore per la sicurezza, la conservazione, la miscelazione, la

O riutilizzati. Queste istruzioni di ricondizionamento non sono adatte per
ti EST. Osservare le procedure ospedaliere, le linee guida pratiche e/o le norme

ioNfare riferimento alla norma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare I'acqua
corrente o di servizio. Con acqua di servizio si intende di solito acqua comunale o di rubinetto, che
potrebbe richiedere un trattamento aggiuntivo per essere adatta all’'uso.
Acqua pretrattata: fare riferimento alla norma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare I'acqua
pretrattata. Questo tipo di acqua € altamente trattato e presenta un contenuto organico e inorganico molto
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basso con un livello di endotossine inferiore a 10 EU/m. E inoltre possibile che le farmacopee nazionali, le
norme nazionali e i protocolli ospedalieri indichino il tipo di acqua da utilizzare.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associazione per ’'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.

N

n.

Sciacquare gli strumenti contaminati con acqua fredda corrente per ridurre la contaminazio Qiale
evidente.
Smaltire gli strumenti usati esclusivamente monouso.

Mettere gli strumenti contaminati in una soluzione enzimatica* fino a completa immersioge Rer ridurre al
minimo spruzzi accidentali.
Muovere tutte le parti mobili per permettere al detergente di entrare in conta e le superfici.

e tutti iI"detriti visibili. Non utilizzare

Lasciare in immersione per almeno dieci (10) minuti

Strofinare gli strumenti con una spazzola a setolémaogbide per rimuoveé

acciaio inossidabile o altri materiali abrasivi @qu rebbero da
- Quando possibile, strofinare gli struméntifguan ono comp

eimmersip rre al minimo
spruzzi di liquido.
Alcuni strumenti potrebbero richiede particolare atten *
- Pulire gli strumenti con tutte le partigllentate. Pulire nti da smontaii ntabili.

- Utilizzare un getto d’acqua Per far penetrare la sql

etergente i i difficile accesso,
come superfici di acco olle, bobing, ¢ zioni, fori Ci yScanalature, dentitaglienti
e parti flessibili per el

PPO1d
|% D Sporco inac il
- Azionare le parti ilRe ruotare (se n@ano) mentre sij o per garantire che tuttele
fessure siano agcessibili.
parti cannulat@ree difficili d jungere con uno spazzolino di

nﬂper 10-15 g; tilizzando una soluzione detergente a

eguire le istruzi | produttore degli agenti di pulizia e

Importante: eventuali
ultrasuoni.

superficiali p@possono aumentare a causa della pulizia ad

Eseguire un primo risc o iniziale p 3 minuti utilizzando acqua di servizio pulita e dolce con
una temperaturaicompresa tra 25°Ce 3 da 77 °F a 95 °F) per rimuovere tutte le tracce di

contaminaziorﬁ' etergente.
- Agiongr le parti mobili.
is

C e le cann 10 eccanismi complessi.
le%asi di ricon nampento precedenti se vi sono tracce visibili di sporco.

un risciacquo fina ralmeno 1 minuto utilizzando acqua pretrattata per rimuovere i minerali e
le altre impurita pregenti nell’acqua di servizio. Non utilizzare soluzioni saline per il risciacquo finale

perché potrebbef@uintérferire con la disinfezione e la sterilizzazione.
- Azion @ parti mobili.
- Prestar rti€0lare attenzione alle cannulazioni e ai fori ciechi, nonché alle cerniere e alle giunzioni

tra le superfici di accoppiamento.
- Sciacquare le cannulazioni almeno tre volte con una siringa (volume 1-50 ml).
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 puo influire sulla sterilizzazione e i dispositivi

possono rimanere bagnati dopo il periodo di asciugatura.

* La pulizia manuale ¢ stata convalidata utilizzando detergente enzimatico concentrato per prelavaggio STERIS
Prolystica 2X.

PULIZIA AUTOMATICA

| Importante: La pulizia automatica rappresenta un processo di pulizia aggiuntivo. Eseguire sempre j
primo luogo le precedenti fasi di pulizia manuale. Seguire esplicitamente le istruzioni del prodwct
dispositivo di lavaggio e disinfezione.

ISPEZIONE PRE-STERILIZZAZIONE

Trattare i dispositivi utilizzando un ciclo standard di lavaggio in un dispositivo di
lavaggio/disinfezione conforme alle norme EN ISO 15883-1 e EN ISO 15883-2
0 a norme nazionali equivalenti.

Rimuovere tutti gli impianti se si prevede di eseguirefina fase di lubrificazio
Ricondizionare tutti i vassoi rimossi dalla custodi

infCondizioni di luce eras&cwar’?ulma sia stata

le aree di ile dccesso

Ispezionare visivamente tutti i disposit

efficace. Prestare particolare att
- Ritrattare uno strumento no
- Sostituire uno strume uod essere I|to

Ispezionare gliimpianti e glis ti perveriﬂc n vi siano erf|(:|a|| come incisioni,

graffi e crepe. Sostitui i z

Valutare che in stru

e i meccanismi di collegamento.

ispositivo eg ato
jonino corret e. Azionare t%
e agli avvijtatori punte 1I trapan agli alesatori nonché agli strumenti

serimento de |m|3ant| Valutarligriticamente per verificare che siano affilati,
ire qualsiasi che non funzioni come previsto.

i e superfici tagli lente diin %to.
- Sos o strumento rale lame,sia ssate, scheggiate, incrinate, arrotolate o in altro
modo deformate. \5

- Strofinando un pa i cotone sulle| sibile rilevare con piu facilita scheggiature e

incrinature.
Verificare la IQg ilita di tutte le marcatur scale di riferimento. Sostituire qualsiasi dispositivo su cui

queste non sia ibili.
Rlpararg /o ripetere la @ egli strumenti ove necessario per garantire il corretto

funzi |ma di pr sterilizzazione.

La lub ca ne (con sol idrosolubile) pud aumentare la durata utile degli strumenti chirurgici. Non
lubrificanti a base cone, olio o grasso, poiché interferiscono con la sterilizzazione a vapore.

Utilizzare solo un lubgificante a base d’acqua destinato all’uso su strumenti chirurgici e con sterilizzazione a

vapore. Utilizzareg jcante come indicato dal produttore. Utilizzare acqua pretrattata in caso di

diluizione.

Rifornire co

te i vassoi e i contenitori del sistema.
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STERILIZZAZIONE

e Esegquire la sterilizzazione utilizzando un’autoclave con rimozione dinamica dell’aria (pre-vuoto).
- Sisconsiglia la sterilizzazione a spostamento di gravita.
- Sisconsiglia la sterilizzazione immediata (flash).
e Assicurarsi di non superare il limite massimo di carico dello sterilizzatore quando si sterilizzano piu seto
dispositivi.
o Non impilare i contenitori in quanto cio potrebbe impedire la penetrazione del vapore e blo

I’asciugatura
o Fare riferimento alle istruzioni del produttore dello sterilizzatore e garantire un’installazio \
calibrazione, un uso e una manutenzione corretti.

o Gli articoli sterilizzati devono essere lasciati raffreddare a temperatura ambiente sere
maneggiati. In questo modo € possibile maneggiarli in sicurezza e impedisce la fofm@zione di condensa.

e Seguire le attuali linee guida sulle migliori pratiche de} settore, come ANSI/A :2017%.

* Association for the Advancement of Medical Instru n (AAMI) (Ass@giazione¥per 'avanzamento della
strumentazione medica). Guida completa alla stegilizza vapore e all@ daraniia di sterilita nelle strutture
sanitarie (Comprehensive guide to steam steri n and’sterility assura ealth caregfadilities). AAMI
ST79:2017. Arlington, VA. é
e La seguente tabella mostra i paragnetri mi convalidatiidpergagdiungere un & Icurezza di sterilita

(SAL) richiesto di 10-¢ per il sis
Importante:
- | parametri di st ono validi sol@peri dispositivi statl puliti secondo queste
istruzioni e che completamente I
- | parametri erilj lone sono validi seidis OSItIVI correttamente alloggiati secondoi

codicicu med identific

ne@ tabella.

Paramelii dello sterilizzatore a vapore pre-vuoto

Condizione":

Temper
esposm
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Placca di accorciamento dell’'ulna (Sistema di osteotomia):

Parametri dello sterilizzatore a vapore pre-vuoto

Base: 80-0511
Coperchio cassetta: 80-0512

Codici custodia:

Condizione™: Imbustato
Temperatura e tempo di 132°C
esposizione: 4 minuti
Temperatura e tempo di 134°C
esposizione: 3 minuti

KO
Tempo di asciugatura: 30 minuti ( ;'

Sistema modulare per mano:

Parametri dello sterilizzatore a vapore pre-vuoto

Codici custodia:

Condizione®:

Temperatura e temp
esposizione:

Temperatura

1 Utilizzare one/imballaggi i i azione e altrj %propriati per i parametri di ciclo raccomandati in queste
istruzioni ¢ formita alle ngrm i . Per t aZlone in contenitori rigidi Aesculap® fare riferimento a PKGI-76
all'indirizzo www.acumed.net/ffu.

2) dispositivi sono compatib 34 °C.

esposizione pe,
* La sterilizzazione ejstata conValidata utilizzaRdo erilizzatore pre-vuoto STERIS Amsco 3023 Vacamatic e |l
panno KlmGuar 0 One-Step.

ISPEZION P\%RILIZZA

onservare o utilizza sitivi sterili se non sono asciutti.
idita favori la sopravvivenza dei microrganismi.
- L’umidita chegi e sui prodotti confezionati o contenuti dopo la sterilizzazione potrebbe
compr parriera sterile.
- L'umidi grrodere il metallo e smussare le parti taglienti.
e Ispezionare la bafsiera sterile per verificare che non vi siano segni di danneggiamento. Non utilizzare il
prodotto se la barriera sterile & stata compromessa.
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CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

CONSERVAZIONE DEI SET DOPO LA STERILIZZAZIONE A VAPORE

e Gli articoli devono essere conservatiin condizioni controllate in modo da ridurre al minimo il potenziale di
contaminazione in base ad ANSI/AAMI ST79:2017. Fare riferimento alle IFU del produttore di involucri per
sterilizzazione o contenitori rigidi per i limiti di tempo di conservazione del prodotto sterile e i reqaisiti di
conservazione per temperatura e umidita.

L 2

CONSERVAZIONE DEL PRODOTTO CONFEZIONATO NON STERILE E STERILE \

o

o |l prodotto nella confezione finale deve essere conservato a temperatura ambiente (59- 15-25°C) e
protetto dalla luce diretta del sole, dai parassiti e dall’umidita elevata.
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Simbolo

Descrizione

EN ISO 15223-1

www.acumed.net/ifu

Consultare le istruzioni per I'uso elettroniche all’indirizzo www.acumed.net/ifu

543

A

Attenzione

STERILE|R

Sterilizzato con radiazioni

O

Sistema a doppia barriera sterile

Non sterile

-

Data di scadenza @ ¢ 5.1.4
REF Numero di catalogo 5.1.6
L 2

LOT Codice lotto 5.1.5

EC |REP || Rappresentante a Vmunité Europea/Uhione Europea 51.2

M D Dispositivo co 5.7.7

u Pro 5.11

& uzione 513

@ isterilizzare 5.2.6

® Non riutilizzar 54.2
Wn izzare se la confezione é da ata e consultare le istruzioni per I'uso/ non

@ utilizzarg, se il sistema di bagsiera sterile del prodotto o la sua confezione e 5.2.8

gli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo a un
edica.

U.S. 21 CFR 801.109

registrato di Acumed. Pud apparire da solo o con il nome Acumed.

e della valutazione della conformita.

i conformita, articolo 17 della direttiva UE 93/42/CEE o articolo 20 del regolamento (UE)
marcatura CE pud essere accompagnata dal numero diidentificazione dell’organismo notificato
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Bruksanvisning

Beinplatesystem

NB Folgende instruksjoner gjelder for operater og assisterende helsepersonell. NB-instruksjoner er

beregnet pa brukere i Norge.

L 2 '
BESKRIVELSE \
Acumed Congruent Bone Plate-systemet, Acumed Lower Extremity Bone Plate-systemet,folarus®Locking

Proximal Humeral Plate-systemet, Scapula Congruent Bone Plate-systemet av beinplat g ekstrautstyr
er konstruert for a gi feste for frakturer, fusjoner eller osteotomier. Q

*

net for a gi e ved brudd,
atarsus, malleu@g fibula.
behgr som esi t for falanger,
Q stemet omfatter

Plate system gir feste

Acumed Lower Extremity Bone Plate Syst fatter plater, skr
metatarsaler, tarsaler fibula, og tibia knokle

plater, skruer og ekstrautstyr konstruéit for hu us. Acumed
under frakturer, fusjoner og oste i r pula.

KONTRAINDIKASJONER O @
. i infeksjo % A
N4

sepsis

INDIKASJONER FOR BRUK

Acumed Congruent Bone Plate-systemet omfat ter, er og tilbehg

fusjoner og osteotomier i clavicula, humerus,g@adius, Glna, metacarpug, m
C

r@ toperativ behandling

Disse anordningene er ikke me & posterior elementer (pedikler) pa cervikal,
thorakal- eller lumbal ryggra ®

ADVARSLER OG FC\NSREGLER @

aw

los¥fiksering o ler lasning
belastning, f.eksWelastning grunnet feil bgying av implantatet under operasjon
- belast : sentrasjoner

-  belast graafiet vekt, stor kraft eller for hoy aktivitet
e Det er mer sannsynlig at svikt vil oppsta hvis implantatet blir utsatt for @kt belastning pa grunn av forsinket
eller manglende sammenvoksing eller ufullstendig tilheling. Det er mer sannsynlig at svikt vil oppsta hvis
pasienten ikke folger angitte instruksjoner etter operasjonen.
e Det kan oppsta nerveskader eller blatvevsskader pga. kirurgisk traume eller implantat.

Advarsel: ¢ %
e Result et\ andlingxri lantatet kan bli mislykket. Dette inkluderer ogsa plutselig svikt pa
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e Det kan oppsta vevsskader eller brudd eller skader pa instrumentet nar det blir utsatt for store
belastninger, store hastigheter, tettpakket bein, feil bruk eller utilsiktet bruk.
¢ Implantater kan skape forstyrrelser og/eller blokkere visningen av anatomiske strukturer pa rentgenbilder.

Forsiktig:

e 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. Sterilitetgn kan
veere utsatt, og det erikke sikkert at implantatet er tilstrekkelig rent. Eventuelle skader pa e asjelkan
rapporteres til distributeren eller til Acumed. * 3@

e Bruk avimplantatkomponenter fra forskjellige produsenter anbefales ikke av metallurgis ,k iske og
funksjonelle arsaker.

e Det sterile produktet skal ikke brukes etter utlepsdatoen. Les pa produktetiketten.

o Kirurgiske instrumenter til engangsbruk skal ikke gjenbrukes. Instrumentet kan ph@wkte som folge av

tidligere belastning

e Borogreamere skal ikke slipes, fordi disse enhet r viktige dime spne@bmetriersom ikke kan
gjenopprettes nar instrumentet er slitt.

e Kjemiske desinfiseringsmetoder skal ikke b jemiske reste @ v’lrke dampsteriliseringen.

e Hullibeholdere og brett skal ikke tildek
pavirkning pa dampfunksjoner og steri
e Skruer, stifter, Kirschner-vaiere, ledeva
sykehusets prosedyrer og retningslinjer o

skarpe gjenstander.
BIVIRKNINGER %O

e Smerter, ubeh ormal folelse, rvey, elerblatvev ade bein- eller vevsnekrose, beinresorpsjon
eller utilst j gling pga. impl IIer klrurgl

e Implantath pa grunn av heoy ,langvarig b ufullstendig tilheling eller for stor kraft som
uteves pa atet under i ing. Migrasjon @sning av implantatet kan forekomme.
¢ Metalloverfglsomhet, histo eller allergis ner eller reaksjoner pa fremmedlegeme pga.

implantat av et fremme riale. Se dok% etal Sensitivity Statement» (Erklaering om

, for empel mede

instrume ende enh@ re skarpe. Folg
er naSJona verk for rlktl g og kassering av

2dd dette kan h@aen Rggative

Mulige bivirkninger ink

Acumed
operasjons k er pa www.

Viktig: Be Isene av otsjo

knikk kan inneholde viktig sikkerhetsinformasjon.
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Viktig: Instrumentene og implantatene i dette systemet skal brukes av kvalifiserte kirurger som har
gjennomfart opplaering, og skal skje pa sykehusets operasjonsstue. For behandlingen starter bar
operatgren lese og forsta alle instruksjoner og videreformidle all relevant medisinsk informasjon til
pasienten. Dette inkluderer bruk, begrensninger, risiko (sikkerhetskommunikasjon) og mulige
bivirkninger av den foreslatte behandlingen.

Sjekk de nyeste versjonene av bruksanvisningene og operasjonsteknikkene, da disse kan bli endret.
Ta kontakt med Acumed eller en autorisert representant ved behov for ytterligere informasjon.

<
MR - SIKKERHETSINFORMASJON

Mange Acumed-implantater er testet mht. MR-sikkerhet. Les mer om dette i dokumentet & Implantsin
the MR Environment” (Acumed-implantater i MR-miljget) pd www.acumed.net/ifu. @

LEVETID

e Instrumenter til flergangsbruk har en levetid s
til flergangsbruk ma sjekkes grundig for st ing a sikre brukse

e Sterile deler kan implanteres frem til utlggsdatoe gitt pa etike@

ing@g behandling. Instrumenter
STERILITET \
e Implantater og instrumenterdéveres sterile eII@ . Dette er angitt oduktetiketten.

e Usterile enheter skal steriliseres fernbruk

e Enheter som kjgpes o ere ile, harvee \@or en minst @2 ,0 kGy gammastraling for &
oppna en minste sik sgrad for sterilitet p S,
L 4

IMPLANTATEI

MATERIALER
e Implantatene erjaget av mersielt reN .ASTM F67 eller titanlegering int. ASTM F136.
o Les dokumentet “Metal Sensitivity Statement» (Erklaering om metallfglsomhet) pa www.acumed.net/ifu for
informasjorg emiske sa tningen av metallimplantater fra Acumed.

L 2
ENGANGS m \Q
e Implan r er kun til gfigangsbruk, slik det er angitt pa etiketten.
uk skal ikke gjenbrukes, da dette kan oke risikoen for enhetssvikt og

o Implantater til engang
krysskonta r‘

o Kast ubrukte |ahbdater som er kontaminert med blod eller vevsmateriale. Et kontaminert implantat skal
ikke behandles.


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

Operateren ma veere godt kjent med implantatet, bruken, instrumentene og den anbefalte
operasjonsteknikken for sikre en trygg og effektiv bruk.
De fysiologiske dimensjonene begrenser implantatstarrelsene. Velg den implantattypen og -starrelsen
som best oppfyller pasientens behov, for & fa en god tilpasning og solid innfesting med tilstrekkelig stotte.
Implantatene er ikke utformet for a tale full kraft eller vektbelastning, og heller ikke overdreven aktivitet.
Feil valg eller feil implantering av enheten kan gke muligheten for at implantatet lasner eller migrer

Net %es

Implantatet skal ikke bgyes utover det som er angitt i beskrevet operasjonsteknikk. Hvis im
gjentatte ganger eller i overdreven grad, kan det bli svekket og pa et senere tidspunkt m Le
beskrevet operasjonsteknikk.

Kun implantater som er beregnet for 8 kombineres, skal brukes sammen. x
Implantater ma beskyttes mot riper og hakk for a forhindre stresskonsentrasjoner, an fore til
implantatsvikt. @

Pass pa at ubrukte implantater ikke blir tilsmusset.
Fargen pa anodiserte implantater kan endres ov

fargeendringen pavirker ikke de mekanisk&

til implant

grunn av be dIin@utsettes for. Denne
% 4

MATERIALER 0 &d
Instrumentene er laget av ulike nii&er a titan,rustfrit@luminium,snii@a re polymerer.

FLERGANGSBRUK BRUK %

e,
(TSE), & ehandle&
VIKTIG

\

angsbruk m dr’e detera '&oduktetiketten at de kun ertil

Instrumente

engangst %

Instrume gangsbruk stes etter bru elt pasient under én prosedyre.
Instrumenter

engangsbr ikKke gjenbrukés, tte kan oke risikoen for svikt og
krysskontaminering.

Instrumenter til flerga uk’erkun b g%ruk pa én enkelt pasient og én enkelt prosedyre for de
ma behandle%
sbruk (begrenset br

Instrumenter til ) har en begrenset levetid. Et instrument til flergangsbruk skal
byttes ut u elBart hvis ytelse
f

r god nok.
& rgangsb nsielt er kontaminert med overfgrbare spongiforme encefalopatier

Instrumenter ma s mot riper og hakk for & hindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fare til
instruments
Neer bruksstedet: Tork bort overfladig kontaminering fra instrumenter, og forhindre at eventuelt smuss

fester seg. Instrumenter som er sveert skitne eller der smuss har festet seg godt, er spesielt vanskelige &
behandle pa en sikker mate. Sgrg for at kontaminerte instrumenter behandles sa snart som mulig etter
bruk.

Unnga at instrumenter er i kontakt med jod og saltvann for lenge.
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Kontaminerte instrumenter ma handteres og transporteres pa en slik mate at ubrukte implantater ikke
kontamineres.

BEHANDLING AV INSTRUMENTER OG IMPLANTATER

VIKTIG

Viktig: Personell som skal behandle instrumenter og implantater, ma ha gjennomgatt egnet in
2

Smittevernutstyr skal brukes ved behandling av kontaminerte enheter.

Behandlingstrinnene ber utferes umiddelbart for & begrense mikrobevekst og @ffekten av
sterilisering.

Kontroller at implantater ikke er kontaminert me
kontaminering. Kontaminerte implantater ska
Instrumentkorrosjon kan begrenses ved &

0g saltvann eller andre metallsalter.

Skader pa det beskyttende anodiseri t pa instrum ium k ed dunnga

ent i
kontakt med opplesninger pa < 4 pH og , spesielt eholder na nat eller
natriumhydroksid.
Gjentatt behandling av ano kan fore il at ne falmer, et pavirker ikke enhetens

funksjonsevne. K
Unnga rengjeringsmi older aldehy@ slike kan der@ og koagulere proteiner

(fiksering).

tene | kastes ved slik

ger som i Ider jod, klor

Enzymatiske va idler erfodt egnet til & roteinbaser minering.
- Bruk et pH- zymatisk vask
- Bruke de lgsnin

Folg prog
ekspone

idde
en%eten ers% r rengjoringen.

visninger n et gjelder sik oppbevaring, blandingsforhold, vannkvalitet,
ning og kasse gjeringsmidler.

Enheter som potensielt er inert med ovgkf spongiforme encefalopatier (TSE), skal ikke

behandles eller gjenbr

Disse behandli ksjonene er ikke egnet til inaktivering av TSE-
smittestoffer. Folg sy e prosedy@\gslim’er og/eller nasjonalt regelverk for riktig handtering
re t

og kassering vienheter som kan vee nert med TSE-smittestoffer.
Nyttevann: Se 0 joni AAMI TIR34 * ved bruk av nyttevann. Nyttevann er vanligvis kommunalt vann/

vann fra sp Amen kan kreve ere behandling for bruk.

Kritis \’ %rormas 4* ved bruk av kritisk vann. Kritisk vann er grundig behandlet og
har et organis rgahisk innhold med et endotoksinniva under 10 EU/ml. Egnet vann kan
0gsé is i naSJonaIe far opeer, nasjonale standarder og sykehusprotokoller.

* Association for the Advagicement of Medical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for & fremme utvikling og
sikker og effekti br.E disinsk teknologi). Vann til reprosessering av medisinsk utstyr (Water for the

reprocessing o

evices). AMMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUELL RENGJORING

1. Skyll kontaminerte instrumenter under rennende kaldt nyttevann for & redusere grov
overflatekontaminering.

2. Brukte instrumenter til engangsbruk skal kastes.

3. Kontaminerte instrumenter skal legges i et bad med enzymatisk opplasning* til de er helt dekket, for &

minimere sprut.
4. Los ut alle bevegelige deler, slik at vaskemiddelet kan komme i kontakt med alle overflater, 0
5. La delene ligge i minst ti (10) minutter. TS
6. Skrubb instrumentene med en myk barste for & fijerne alle synlige restmaterialer. Rustfri s% andre
skuremidler skal ikke brukes, da dette kan skade overflaten.
- Nar det er mulig, skal instrumentene skrubbes nar de er helt nedsenket i opplgsnifgen, for a
minimere sprut. @

7. Noen instrumenter ma handteres pa en spesiell mate:
- Alle deler pa instrumentene skal vaere lgsnetghder rengjoring. Instrum@skal rengjores
demontert hvis de har en slik utforming.
- Sprutrengjeringslgsning inn i vanskeli
blindhull, riller, skjeereflater og fleksi
- Betjen og roter bevegelige deler
og kroker.
- Rengjer rerformede og vanskelig ti

omréder so taRtflater, fjserer, spoler, ror,

r, fora skylle ut sitter fas
or a sikre god i g til alle kriker

d beho nder skrubb
L J
n

j elige deler ved hjelp av e \ assende

storrelse.

- Bruk eventuelt ultralydg10 ifiutter. Bruk en n rengjorin ngfor ultralyd med naytral
pH. Folg instruksjone % bdusenten a r askinen o middelet.

Viktig: Tidligere@verflatesSk&der kan for ved rengjarin ultralyd.

8. i mi inuttergned rent og m vanniette turomrade pa 25 °C til 35 °C (77 °F il

pa kontamigerin rengj@ri@ler.

: L 2

Dr € mer.

9. j igere Pehandlingst vis det fortsatt .-? ligefrester av smuss.

10. i mfinst 1 minu tisk vann DOIt mineraler og andre urenheter som finnes i
nyttevann. Saltvannslgsninge i u [ kyllingen, fordi de kan pavirke desinfiseringen og

ge

steriliseringen.

- Los ut alleppev deler.
- Veerspdsi ppmerksom pa rer og Blindhull i tillegg til hengsler og sammenfayninger mellom

tilstate X )
- Rerogli e skal skyl re ganger ved hjelp av en sproyte (1-50 ml).
lodi

1. Fjernov uktighet s entene ved a bruke en ren, absorberende, lofri klut.
12. insttumentene torke ndig. Eventuell fuktighet kan pavirke steriliseringen, og enhetene kan veere
va r torkeperioden.

* Manuell rengjering ble ert ved bruk av rengjeringsmidlet STERIS Prolystica 2X konsentrat av enzymatisk
middel til blatle ie gjering.
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AUTOMATISK RENGJORING

Viktig: Automatisk rengjering krever manuell rengjoring. Utfor alltid de forste trinnene for manuell rengjering
forst. Instruksjonene fra produsenten av vaskedesinfektoren skal falges til punkt og prikke.

e Enhetene behandles ved hjelp av en standardsyklus for vask i en vaskedesinfektor i samsvar med EN ISO
15883-1 0g EN ISO 15883-2 eller tilsvarende nasjonale standarder.

¢ Alle implantater ma fiernes dersom en smeringsfase skal utferes.
e Alle brettene som er tatt ut av beholderen, ma behandles. ¢

KONTROLL F@OR STERILISERING \

e Alle enheter skal kontrolleres i normal belysning for a sikre en effektiv rengjering. oye alle vanskelig
tilgjengelige omrader.
- Etinstrument som ikke er rent, ma reprosessefes,
- Byttt utinstrumenter som ikke kan rengjer
e Kontrollerimplantatene og instrumentene n

foro teskader so @ ,ﬁperog sprekker. Bytt ut alle

enheter som er berort.

e Vurder instrumentene for riktig bruk. Bgtjenalle deler og kobli %ﬂismer. Veer, 18lt noye med drill,
bor og reamere samt instrumenter so kegstil kutting ellef inAsetting av imBlan neye etter om de
er slitt, korrodert, skarpe eller glagte. Instr nter somi erer som de_ska yttes ut.

e Bruk forsterrelsesglass for & kuttflater. : 6

- Byttut etinstrument % er slgv, hakkete, Sprukket, avruridet er deformert pa andre
mater. @ ﬁ
- Feren bomulls Karten for letterg,d age hakk o r.
. gerog referanses%r leselige. B%\ eter der dette ikke kan leses.
. 5 yttes ut og/eller es pa nyit etter beRov for 4 sikre at de fungerer som de

t
. \,
en til kirur i umenter. Ikke bruk silikonbaserte
innvirkni sterilisering. Bruk kun vannbaserte
Ssem er bereg k pa kiruggi @umenter og med dampsterilisering. Bruk
smgremiddelet etter anvis a produsent ritisk vann hvis det er behov for fortynning.
o Etterfyll systembrettepe oldere.

STERILISERING \x
o Utfor steriliSesifigived hjelpav a@v med dynamisk fjerning av luft (forvakuum).
e ifg ved gr@drengmng anbefales ikke.

h-sterilisering (féRumidgdelbar bruk) anbefales ikke.

e Kontr at sterilisatgpens maksimale fyllingskapasitet ikke overskrides ved sterilisering av flere sett eller
enheter. §

e Beholderne ma i es. Dette kan forhindre damp fra a trenge gjennom og kan pavirke terkingen.

e Se instruksjo asSterilisatorprodusenten, og serg for riktig installering, kalibrering, bruk og
regelmessig vedlikehold.

e De steriliserte gjenstandene ber kjeles ned til romtemperatur fer handtering. Dette lar deg handtere dem
pa en trygg mate og forebygger kondens.

e Folg gjeldende retningslinjer for beste praksis, f.eks. ANSI/AAMI ST79:2017*.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for & fremme utvikling og
sikker og effektiv bruk av medisinsk teknologi). Omfattende veiledning for dampsterilisering og
sterilitetssikring pa helseinstitusjoner (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e Folgende tabell viser minimumsparametere som er godkjent* for & oppna et nedvendig

sterilitetssikringsniva pa 10 for systemet.
Viktig:
- Steriliseringsparametere er kun gyldige for enheter som er rengjort i henhold il di b stfuksjonene
og er helt torre.
- Steriliseringsparameterne gjelder kun hvis enhetene erriktig plassert i Acumedw& erenihenhold

til numrene angitt i tabellen. @

Parametere for dampsierilisering med forvakuum

Tilstand":

Eksponeringstemperatur:

Eksponeringstid:

Torketid:

Ulnaforkortingsplate (

132°C
4 min

Eksponeringst atur og - °
tid2: x 3
id: @O minutter
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Modulaert handsystem:

Parametere for dampsterilisering med forvakuum

Delenumre
. PL-WFO1
oppbevaringskasse:
Tilstand™: Innpakket
Eksponeringstemperaturog- | 132°C
tid: 4 minutter
Eksponeringstemperatur og- | 134°C
tid2: 3 minutter
Torketid: 60 minutter
"Bruk steriliseringinnpakning og annet tilbehgr som er egnet fogsyklusparameterne anbefalt jdiss struksjonene og i samsvar
med nasjonalt regelverk. Se PKGI-76 pa www.acumed.net/ifi" for sterilisering i Aesculap® sti teriliSeringsbeholdere.
2 Enhetene er kompatible med en eksponeringstid pa 1 4 °C. ¢
* Steriliseringen ble godkjent ved bruk av STERISAmsco 3023 Vacamatic-s ator med for um og
KimGuard KC600 One-Step-innpakning.
0\‘ >

KONTROLL ETTER STERILISERING %

e Sterile enheter skal ikke br r evares forde elt torre.
er overlever

- Fukt bidrar til at mikro
- Fukt pdinnpak ell ede produktenettel steriliserin k@kke den sterile barrieren.
- Fukt kan fore til n og slove kagte

a|§

e Kontroller den% . n for@s . Produk% brukes hvis den sterile barrieren er
brutt.
L 2

henhold st til ANSI/AAM :2017. Se steriliseringspakken eller bruksanvisningen til

produge
oppbevaring,i

OPPBEVA AV PAKKK
o Endelig pakk€&t p @ al oppbevares i romtemperatur (59-77°F eller 15-25°C) og beskyttet mot direkte
sollys, skade OGuhidy luftfuktighet.

ETT DAMPSTE '
o Elementene skélla under kon@jte forhold pa en mate som minimerer potensialet for forurensning i

nsninger pa oppbevaringstid for sterilt produkt og krav til

iv behol
orhold til xatu og fuktighet.
STE

LT OG STERILT PRODUKT
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Symbolforklaring

Symbol Beskrivelse EN ISO 15223-1

Se elektronisk bruksanvisning pa www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Forsiktig

STERILE| R | | Sterilisert ved bruk av straling

© Dobbelt sterilt barrieresystem
Usteril 2.
g Utlepsdato @ ¢ 5.1.4
REF Katalognummer 5.1.6
L J

LOT Partikode 5.1.5
EC |REP || Autorisert EF-/EU-r V 51.2
MD Medisinsk 5.7.7

“ Pro 5.11

& ato 513
@ kke resterilisere 5.2.6
® Skal ikke gjen 542
bruksanvisningen /skal ikke brukes hvis 528
emballasjen er skadet -
nser dette utstyret til salg eller ordinasjon fralege. U.S. 21 CFR 801.109

navnet.

CE-merking\for samsvar, artikkel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF eller artikkel 20 i EU-forskrift 2017/745. CE-merking
an f, a -nummeret til organet som er ansvarlig for samsvarsvurderingen.
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Gebruiksinstructies

Botplaatsystemen

NL Deze instructies zijn bedoeld voor chirurgen en assistenten. De NL instructies zijn bedoeld voor

gebruikers in Nederlandstalige landen.

o N\

BESCHRIJVING \
Het Acumed congruent botplaatsysteem, Acumed botplaatsysteem voor de lagere extre% , Polarus®

vergrendelend proximaal humeraal plaatsysteem en het scapula congruent botplaatsy otplaten,
schroeven en accessoires zijn ontworpen om te voorzien in fi xatie van fracturen, fusi teotomieen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Het Acumed congruent botplaatsysteem omvat, n,s even en acce 3s die voorziemin fixatie tijdens
breuken, fusies en osteotomieén voor clavicula, humegus, radius, ulna p acarpalia, meta aliaymalleolus,
de lagere extremiteiten &mvat plate ven en
e

tibia en fibula. Het Acumed botplaatsyste
usies eno jeén voor dg @ le, metatarsale,
e

accessoires die voorzien in fixatie tijdens fr
tarsale, fibula- en tibiabotten. Het Acutped Pol ® vergrend oximaal hu a em omvat platen,
schroeven en accessoires voor deshe s g4let Acumed s ysteem geetft fixatie
tijdens fracturen, fusies en oste¢ @ or de scapf
CONTRA-INDICATIES % @,

e Actieve of lates sGti

e Sepsis *

e Onvoldog osteoporose 6

e Patiénten die aat zijn or&tr ties voor postoperatieve zorg op te volgen
Deze hulpmiddelen zijn niet Id voor schr estiging of fixatie aan de posterieure elementen
(pedikels) van de cervicale, acale of IUN ngraat.

IS \
WAARSCHL‘WH@\ VOORZORG@REGELEN

Waarschuwin

. handeling kan mislu Qhet implantaat kan defect raken en plotseling falen als gevolg van:

- iste bevestiging en/of loskomend implantaat
er belasting doordat het implantaat tijdens de operatie te veel wordt gebogen

- Belasting, w
- Spannij s@t aties
- Belasti gewicht van de patiént, andere vormen van belasting of overmatige activiteit
e Het is waarschijilijker dat het implantaat defect raakt als het wordt belast door vertraagde consolidatie,
afwezige consolidatie of onvolledige genezing. Het is waarschijnlijker dat de behandeling mislukt als de
patiént de instructies voor postoperatieve zorg niet opvolgt.
e Chirurgisch trauma of de aanwezigheid van een implantaat kan leiden tot schade aan de zenuwen of de
weke delen.
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e Hetinstrument kan breken of beschadigd raken en het weefsel kan beschadigd raken als het instrument
wordt blootgesteld aan overmatige belasting, hoge snelheden, een hoge botdichtheid, onjuist gebruik of
onbedoeld gebruik.

¢ Implantaten kunnen vervorming veroorzaken en/of de weergave van anatomische structuren verhinderen
op radiografische beelden.

Let op:

e Deimplantaten en instrumenten zijn alleen bedoeld voor professioneel gebruik door een b

e Gebruik of hersteriliseer een implantaat niet als het in een steriele verpakking is gelevergd effal
verpakking is beschadigd. De steriliteit kan zijn aangetast en het implantaat is dan mogelijktie
Breng uw leverancier of Acumed op de hoogte als de verpakking is beschadigd. k\

e Het combineren van implantaatonderdelen van verschillende fabrikanten wordt or@ urgische,

mechanische en functionele redenen niet aanbevolen.

o Gebruik steriele producten niet na de uiterste gebruiksdatum. Raadpleeg het { hetinstrument.

e Gebruik chirurgische instrumenten voor eenmalig ruik niet opnieuw. Het%nt kan plotseling falen
als gevolg van eerdere belasting.

e Boortjes of ruimers mogen niet worden gesl| e nauwkeu -% i éingen en men hebben
die niet meer kunnen worden hersteld n ijn gebruikt.

e Gebruik geen chemische desinfectie at chemisch@w de stoomstemilisatie kunnen
beinvioeden. 4

o Blokkeer de gaten van kisten of s niet'{bi t etiketten), omdat di delige invloed kan
hebben op de stoompenetratie atie.
> en,Woerdraden, sAij-in menten en rt e hulpmiddelen kunnen
res van het e , de richtlij de praktijk en/of de

scherp zijn. Houd u aan de Proce
overheidsvoorschrifteh o pe voorwe® juiste man's nen gebruiken en afvoeren.

NADELIGE GEVOL

Mogelijke nadé gevolgen zijn on
¢ Pijn, ongemak offabnormale

weefselnecrose, botresor

wordingen, sg @? : zenuwen of weke delen, bot- of

nvoldoende génezing'door de aanwezigheid van een implantaat of door
een chirurgisch trauma.

e Fractuur van het impl gevolgvan tige activiteit, langdurige belasting van het implantaat,
onvolledige g Wfo ermatige krac jdens het aanbrengen van het implantaat is uitgeoefend.
|
h

Het implantaat erschuiven en oskomen.

o Metaalgev istologisch ie, allergische reactie of reactie op lichaamsvreemd materiaal als
gevol implantatie vreemd materiaal. Raadpleeg het document ‘Metal Sensitivity
Statemgent laring m&ev ligheid) op www.acumed.net/ifu.

OPERATIETECHNIEK

Acumed biedt e peratietechnieken aan om het veilig en effectief gebruik van dit systeem te
bevorderen. Beki operatietechnieken op www.acumed.net.

Belangrijk: operatietechnieken kunnen belangrijke veiligheidsinformatie bevatten.
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Belangrijk: de instrumenten en implantaten in dit systeem zijn bedoeld om te worden gebruikt door
goed opgeleide en gekwalificeerde chirurgen in een ziekenhuisruimte. Vo6r de behandeling wordt
de chirurg geadviseerd alle instructies te lezen en volledig te begrijpen en de patiént op de hoogte te
brengen van alle relevante medische informatie, inclusief het gebruik, de beperkingen, de risico’s
(veiligheidsinformatie) en de mogelijke nadelige gevolgen van de voorgestelde behandeling.

Raadpleeg de meest recente versies van de gebruiksinstructies en operatietechnieken, aangezie
deze aan verandering onderhevig zijn. Neem contact op met Acumed of een bevoegde’

vertegenwoordiger om aanvullende informatie op te vragen.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

Veel van de Acumed-implantaten zijn getest op veiligheid in een MRI-omgeving. o@onze publicatie
‘Acumed Implants in the MR Environment’ (Acumed-implafitaten in een MRI-omg g www.acumed.net/ifu
voor meer informatie.

L 2
De implantaten zijn niet getest op veiligheidin -0 ing. Raadpleeg onze publicati med Implants
in the MR Environment’ (Acumed-implantate een -omgeving) op .acumed.net/i oormeer
informatie.
O
LEVENSDUUR V \
e |nstrumenten voor meervo @ uik hebben egnyl uur die w %:\V oed door het gebruik en
de verwerking ervan. roleer vborafgaand a@terilisatie of enten voor meervoudig

gebruik geschikt zijn o ruik.

e Steriele onderd unnengvorden ge'l'mpl tot aan de Qatum die op het etiket wordt
vermeld.
$ * \
STERILITEIT %
e |mplantaten en instrument en zowel st I@t—steriel worden geleverd. Dit wordt aangegeven
op het etiket.
o Niet-steriele instrume eten voolge rden gesteriliseerd.
¢ Instrumentengli€isteriel zijn aangeschaft e angen, zijn blootgesteld aan een minimale dosis van 25,0
kGy gammastr& een minim@erilit itsgarantieniveau van 106 te verkrijgen.
L 2

MATERIALEN

e Deimplantat @maakt van commercieel zuiver titanium per ASTM F67 of titaniumlegering per ASTM
F136.

o Raadpleeg het document document ‘Metal Sensitivity Statement’ (Verklaring metaalgevoeligheid) op
www.acumed.net/ifu voor de chemische samenstelling van metaalimplantaten van Acumed.
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IMPLANTATEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

e 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.

e Voerongebruikte implantaten af als ze zijn besmet met menselijk bloed of weefsel. Verontreinigde

implantaten mogen niet worden herverwerkt. 0
BELANGRIJK <

e Voor een veilig en effectief gebruik moet de chirurg erg vertrouwd zijn met het impla&i\

toepassingsmethodes, de instrumenten en de aanbevolen operatietechniek.

e De fysiologische afmetingen beperken de afmetingen van hetimplantaat. Gebrui ntaat van het
juiste type en de juiste grootte dat het best overeenkomt met de fysiologischeseid appen van de
patiént. Zo kan het implantaat goed worden aangep@st aan het lichaam vangde patiént en kan het stevig

e Implantaten zijn niet ontworpen om bestand
vormen van overmatige belasting of over

e Als het verkeerde implantaat wordt gekaZen of alSipet onjuist wo implanteerd, is @mogeluk
groter dat het implantaat loskomt of .

e belastin etvolledige gewicht, andere

e Buig het implantaat niet, behalve zoals a venindei voor chlrur hmeken Door
het implantaat herhaaldelijk of o atig t Iantaat ver en in de toekomst
defect raken. Houd u aan d Wtechmek

e Combineerimplantaten alle % daarvoor b \

e Bescherm de implant den kgassen eninkepingen om spannln@e traties te voorkomen,
aangezien die ervoo zorgen dat h at defectra

¢ Voorkom dat ongéBruikte implantaten VUI|

e De kleur van ge€g erde implantat nin de loop de tud veranderen als gevolg van de
eurveranderi ft geen |nvI mechanische eigenschappen van de

MATERIALEN

De instru %emaakt van @de kwaliteiten titanium, roestvrij staal, aluminium, silicone en
andere po ®

MEERVOUDIG GEBRUIK &g EENMALIG GEBRUIK

e |Instrumente z"e d voor meervoudig gebruik, tenzij op het etiket wordt aangegeven dat ze zijn
bedoeld voo g gebruik.

¢ Instrumenten voobeenmalig gebruik zijn bedoeld om na gebruik bij één patiént tijdens één procedure te
worden weggegooid.

o Gebruik instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en kruisbesmetting
kan verhogen.



@ Gebruiksinstructies Nederlands — NL / PAGE 112

e Instrumenten voor meervoudig gebruik zijn alleen bedoeld voor gebruik bij één patiént tijdens één
procedure. Hierna moeten ze worden herverwerkt.

e [nstrumenten voor meervoudig (beperkt) gebruik 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 encefalopathieé&n), mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken.

BELANGRIJK
e Bescherm de instrumenten tegen krassen en inkepingen om spanningsconcentraties te \QOK

aangezien die ervoor kunnen zorgen dat het instrument defect raakt. \
e |n de buurt van de plaats van gebruik: veeg overtollige verontreiniging van de instru tel at'en voorkom

dat het vuil opdroogt. Bij instrumenten met veel of opgedroogd vuil is het erg lasti trouwbaar te
herverwerken. Breng verontreinigde instrumenten zo snel mogelijk na gebruik n

e Behandel en vervoer verontreinigde instrumen anier waa on

herverwerkingsruimte.
e Voorkom dat het instrument langdurig in contact kot met jodium en zoutop@

opfeen gebruikte implantaten niet
verontreinigd kunnen raken. *

HERVERWERKING

Belangrijk: het herverwerki @ y)neel moet g geleid en &e ervaring hebben.
Gebruik de juiste per ijkegbeschermingsmiddelen (PBM) wan et verontreinigde

instrumenten werkt.
BELANGRIJK * \
e Voerde @ rkingsstappen om microbié %ﬁe beperken en de doeltreffendheid van de
e 1]

sterilisatie imaliseren,

¢ Kijk of de implantaten zijn met bloed & envoer ze af wanneer dit het geval is.
Verontreinigde implant ogen niet w hawerwerkt.

e Voorkom dat de instru en corroder zo weinig mogelijk in contactte laten komen met
oplossingen @e@, chloor en zoutop g of andere metaalzouten bevatten.

e Voorkom dat d% ermende a isatielaag van aluminium instrumenten beschadigd raakt door de
instrument i contact te lat ofmen met oplossingen met een pH-waarde van <4 en > 9, met name

als z cafbonaat o I roxide bevatten.
e Doorg akseerde metalenfierhaaldelijk te herverwerken, kunnen de kleuren vervagen. Dit heeft echter
gecmi ed op de werkin het instrument.
o Gebruik geen reinigingsmiddelen met aldehyden, omdat ze eiwitten kunnen denatureren en coaguleren
(fixatie).
e Enzymatisch @ middelen zijn zeer geschikt om eiwitverontreiniging los te krijgen.
- Gebruik ee atisch reinigingsmiddel met een neutrale pH-waarde.
- Gebruik een oplossing die niet veel schuimt, zodat u het instrument tijdens het reinigen kunt zien.
e Volg de instructies van de fabrikant nauwkeurig op met betrekking tot de veiligheid, de opslag, het

mengen, de waterkwaliteit, de blootstellingsduur, de temperatuur, het vervangen en het afvoeren van
reinigingsmiddelen.
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Instrumenten die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare spongiforme encefalopathieén),
mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken. Deze herverwerkingsinstructies zijn
niet geschikt voor het inactiveren van TSE-agentia. Houd u aan de procedures van het ziekenhuis, de
richtlijnen van de praktijk en/of de overheidsvoorschriften om instrumenten die mogelijk zijn besmet met
TSE-agentia op de juiste manier te kunnen gebruiken en afvoeren.

Gewoon water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u gewoon water moet gebruiken. Gewoon water is
doorgaans kraanwater, maar het kan zijn dat het op een speciale manier moet worden behandeld om
ervoor te zorgen dat het geschikt is voor gebruik.

Kritisch water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u kritisch water moet gebruiken. Kritisch watepistster
gezuiverd en heeft een zeer laag organisch en anorganisch gehalte met een endotoxi §

minder dan 10 EU/ml. In nationale farmacopeeén, nationale normen en ziekenhuispraotoc N nen
mogelijk ook andere geschikte vormen van water worden genoemd.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Vereniging voor % orlitgang van
medische hulpmiddelen). Water voor de herverwerking van medische hulpmidd \ater for the
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/( 17. Arlington, VA.

HANDMATIGE REINIGING

1.

N

8.

*

r stromend koud water@stige verwb@oppervlak

Spoel de vervuilde instrumenten af on
te verminderen.
Voer gebruikte instrumenten voor eenm .
Doe de vervuilde instrumenten i n enzymatische ing¥totdat ze v@ in ondergedompeld

*

om verneveling van de op n minimumge b&perken.

Beweeg alle beweegbare élen om het r@ iddel met@&ervlakken in contact te laten

komen.
Laat minimaal tien n weken.

(1Q),ai

Schrob de instr te een zachte bor @ om al het zich uil te verwijderen. Gebruik geen

staalborstel o chuurmiddele omga deze het %ervlak kunnen beschadigen.

- e | entenindien lijk terwijl ze yolle ijn ondergedompeld om verneveling van
0 toEeen minim eperken. %

Bij bepaald umentenm ogelijk rekenij n met speciale aandachtspunten:

Instrument rst alle o%e uit elkaar te halen. Reinig de instrumentenin
e

gedemonteerde s zZijn ontw te worden gedemonteerd.
- Gebruik een w om de reini eistof op lastige plaatsen te laten komen, zoals
afdichtingsopperviakken, veren, & anules, blinde gaten, groeven, snijoppervlakken en
flexibel& delen, om zo al het vastzittende vuil weg te spoelen.
- Bewe% eegbare o len en keer ze (indien nodig) tijdens het schrobben om, om ervoor

&zo alle splete elijk zijn.
i anuleonderdele lastige plaatsen nauwkeurig met behulp van een borstel die de juiste
etingen heeft. x
nt de instrumenten'&entueel 10 tot 15 minuten in een ultrasoonreiniger plaatsen met een verse,
gsoplossing met een neutrale pH-waarde. Volg de instructies van de fabrikant van
i en het reinigingsmiddel.

t oppervilak eerder al beschadigd was, kan de schade toenemen door ultrasone

Spoel het instrument eerst gedurende minstens 3 minuten af met behulp van schoon, zacht water met
een temperatuur van 25 °C tot 35 °C om al het vuil en reinigingsmiddel te verwijderen.
- Beweeg alle beweegbare onderdelen.
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- Spoel de canuleoppervlakken en lastige gebieden schoon.
. Herhaal de vorige herverwerkingsstappen als u nog steeds vuil ziet.

10. Spoel het instrument nog eens gedurende minstens 1 minuut af met behulp van kritisch water om
mineralen en andere onzuiverheden te verwijderen die in gewoon water kunnen zitten. Gebruik hiervoor
geen zoutoplossing, omdat de desinfectie en sterilisatie hierdoor kan worden verhinderd.

- Beweeg alle beweegbare onderdelen.
- Letvooral op de canules, blinde gaten, scharnieren en verbindingen tussen de

afdichtingsopperviakken.
- Spoel de canules ten minste drie keer door met een injectiespuit (volume van 1-50 ml).
e

1. Verwijder overtollig vocht van de instrumenten met een schoon, absorberend, niet-pluizén
12. Laat de instrumenten goed drogen. Vocht kan de sterilisatie beinvioeden en de instrum nen na
het drogen nat blijven.

* De handmatige reiniging is gevalideerd met behulp van STERIS Prolystica 2X geconc nzymatisch
week- en reinigingsmiddel.

GEAUTOMATISEERDE REINIGING ’Q
Belangrijk: Geautomatiseerde reiniging vereist nd ige reiniging. % altijd eerst venstaande
stappen voor handmatige reiniging uit. Volg g€ aanwijZipgen van de f@t van de was- infectiemachine
nauwkeurig op. *

e Herverwerk de instrumenten do iddel een standagrd wascyclus in ee infectiemachine

die voldoet aan EN ISO 1588 15883-2 of Jelijkwaardige nati rmen.

e Verwijder de implantaten al Pruik' wordt ge vafifeen smeerfa

e Herverwerk alle trays digguitide ijn gehaald.@ @
DE STER ISA@ A

¢

onder norm rlichting om '@ ren of ze goed schoon zijn. Let goed op

iet schoon zij
iemiet kunnen %e inigd.
e Controleer de implantat instrumenten C aan het oppervlak, zoals inkepingen, krassen en
scheuren. Vervang i i

en die zijp bés gd.

e Beoordeel ofé:l%me en geschik% gebruik. Beweeg alle onderdelen en
verbindingsmeghafismen. Let voor elijk 8p de inbrengstiften, boortjes, ruimers en instrumenten die
worden ge t e snijden of taten in te brengen. Controleer ze nauwkeurig op slijtage,
scherpf®,r id en corgosije® g instrumenten die niet werken zoals bedoeld.

o Bekijk'alle'spijranden on vergrootglas.

Vervang het instru& e snijkant bot, gebarsten, schuin of op een andere manier vervormd is.
nt met eerﬁ:ene doekje langs de rand gaan om te kijken of de rand beschadigd of

gebarsten i

e Controleer of a I ngen en referentieschalen leesbaar zijn. Vervang het instrument als dit niet het
geval is.

e Repareer, vervang en/of reinig de instrumenten indien nodig opnieuw om er zeker van te zijn dat ze goed
werken voordat u verdergaat met de sterilisatie.

e U kunt smeermiddel gebruiken om de levensduur van chirurgische instrumenten te verlengen. Gebruik
geen smeermiddelen op basis van silicone, olie of vet, omdat deze de stoomsterilisatie verstoren. Gebruik
alleen smeermiddel op waterbasis voor gebruik op chirurgische instrumenten en bij stoomsterilisatie.
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Gebruik het smeermiddel zoals voorgeschreven door de fabrikant. Gebruik kritisch water als het
smeermiddel moet worden verdund.
Vul de systeemtrays en -kisten volledig bij.

STERILISATIE

* Association for the Advancement of Medi
medische hulpmiddelen). Uitgebreide gi

gezondheidszorginstellingen(Comw ide to stea

care facilities). AAMI ST79:2017

Steriliseer de instrumenten met behulp van een (prevacuiim)autoclaaf met dynamische luchtverwijdering.

- Sterilisatie met zwaartekrachtverplaatsing wordt niet aanbevolen.
- Sterilisatie voor onmiddellijk gebruik wordt niet aanbevolen. .
n

Zorg dat de maximale belastingslimiet van het sterilisatieapparaat niet wordt overschre

a eru
meerdere sets of meerdere instrumenten steriliseert. N\
S e

Zet de sterilisatiebakken niet boven op elkaar, omdat de stoom zo niet goed in dein ten kan
binnendringen en het drogen kan worden verhinderd.

Raadpleeg de instructies van de fabrikant van het sterilisatieapparaat en zorg araat op de juiste
manier wordt geinstalleerd, gekalibreerd, gebruikt g@h onderhouden.
De gesteriliseerde items moeten alvorens deze t ren op kamer perattiur worden gebracht.

Hierdoor wordt een veilige hantering gewaarlforg
9:2017*.
iging voor@ itgang van
r

Volg de huidige optimale werkmethoden v
omsterilisatj liteitsgaf@nti

jonand st: ance in health

In de volgende tabel vi umparame@e zijn gevahd en steriliteitsgarantieniveau
van 10-6te bereiken.

Belangrijk:

eM/oor instru n die volgens deze instructies zijn gereinigd

nvan toep de instrumenten op de juiste manier worden
met de o mmers die in de tabel worden genoemd.

Verpakt

132°C

25 minuten

70 minuten




@ Gebruiksinstructies Nederlands — NL / PAGE 116

Ulna verkortingsplaat (Osteotomiesysteem):

Parameters voor prevacutimstoomsterilisatie

Onderdeelnummers Basis: 80-0511

opbergkist: Kistdeksel: 80-0512

Conditie™; Verpakt

Blootstellingstemperatuur en | 270°F (132°C) A
-tijd: 4 minuten

Blootstellingstemperatuur en | 273°F (134°C)
-tijd2: 3 minuten %
Droogtijd: 30 minuten

Modulair handsysteem:

Onderdeelnummers
opbergkist:

Conditie™:

Blootstellingste

instructies word ik"Ze in overee et de nationale voorschriften. Raadpleeg PKGI-76 op
www.acumed.net/ifu voor | er de sterilisati ap® rigide sterilisatiebakken.

! Gebruik Ste i en andere acces 'e.:eschikt zijn voor de cyclusparameters die in deze
9
i e

2 De instrumenten zijn ¢ en worden blootgesteld aan134 °C.

* De sterilisatie is geVdlideerd met behulp va TERIS Amsco 3023 Vacamatic-
prevaculmsterilisdtica raat en een@uar KC600 One-Step-sterilisatiewikkel.

L 2
INSPECTI @ERILISA

e Be gebruik de te& trumenten niet als ze nog niet droog zijn.
- Vochtzorgte r dat micro-organismen kunnen overleven.

- Desterigle icre kan worden aangetast als er na de sterilisatie vocht achterblijft op de verpakte
produ Q
- Vochtka r zorgen dat metaal corrodeert en scherpe randen bot worden.
o Controleer de stefiele barriere op tekenen van schade. Gebruik het product niet als de steriele barriere is
aangetast.
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OPSLAGOMSTANDIGHEDEN

OPSLAG VAN DE SETS NA STOOMSTERILISATIE

e De items moeten conform ANSI/AAMI ST79:2017 onder gecontroleerde omstandigheden worden
opgeslagen op een wijze die de kans op besmetting tot een minimum beperkt. Raadpleeg de
gebruiksinstructies van de fabrikant van de sterilisatiewikkel of stijve container voor de grenzen vag de
opslagtijd van een steriel product en de opslagvereisten voor temperatuur en vochtigheids@r

<
OPSLAG VAN VERPAKTE, NIET-STERIELE EN STERIELE PRODUCTEN : \
r

e Het uiteindelijk verpakte product moet bij kamertemperatuur (59-77 °F of 15-25 °C) geslagen en
tegen direct zonlicht, ongedierte en hoge Iuchtvochtigheid worden beschermd. é

2
Z
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Verklaring van symbolen

Symbool Beschrijving EN ISO 15223-1

Raadpleeg de elektronische gebruiksinstructies op www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A [

STERILE| R | | Gesteriliseerd metbehulp van straling

© Dubbel steriel barrieresysteem
Niet-steriel

g Uiterste gebruiksdatum ¢ 5.1.4

Catalogusnummer 5.1.6
REF

LOT Partijnummer

515

EC |REP || Gemachtigd verte i iff de Europese Gem ap/Europese 51.2

MD Medisch h 5.7.7
“ Fabyi 5.11
& 513
@ ersterilisere 5.2.6

® Niet opnieuw 5.4.2

ruiken als de verpakking is
et product niet al sterie

digd. Raadpleeg de gebruiksinstructies.

5.2.8
barriere of de verpakking is aangetast

Igens de Ameri

: sefederale wetgeving mag dit instrument alleen worden
ht door

U.S. 21 CFR 801.109
n een arts.

reerd handelsmerk van Acumed. Het kan alleen voorkomen of in combinatie met de
naam Acumed.

E-markering kan worden genoemd in combinatie met het identificatienummer van de

c € CE-confofmiteitsmarkering, artikel 17 van de Europese richtlijn 93/42/EEG of artikel 20 van Verordening (EU)
instantie die verantwoordelijk is voor de conformiteitsbeoordeling.
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Instrucdes de utilizacao

Sistemas De Placa Ossea

PT Estas Instrucdes destinam-se ao cirurgido e aos profissionais de salde de apoio. As instrucdes PT

destinam-se aos utilizadores dos paises de lingua portuguesa.

o N\

DESCRICAO \
As placas 6sseas, parafusos e acessérios do Sistema de placa éssea congruente Acume& ma de placa

6ssea da extremidade inferior da Acumed, Sistema de placa umeral proximal de bloquei ®, Sistema de
placa 6ssea congruente da omoplata da Acumed sdo concebidos para assegurar a fi as fracturas,

fusdes ou osteotomias.

INDICACOES PARA UTILIZACAO @

O sistema da placa éssea congruente Acum |ncIU| cas, parafusos orios concebdidos Para fornecer
da clavicula, d di®, ulna, met , Wnetatarso,

a fixacdo durante fracturas, fusdes e oste
a extremid inferior da Acu lacas, parafusos
das fractur ara as falanges,

maléolo, tibia e perdnio. A Sistema de placa
.0 Slste % loqueio Polarus® da
placa dssea congruente

e acessodrios desenhados para prevefiir a f"xag
r s conceb Umero. A SI{
cdo durante ract fusoes e ias da omoplata.

metatdrsicos, tarso perdnio e os Qs
Acumed inclui placas, parafusos
da omoplata da Acumed as
CONTRAINDICACO

e Infecdo at|v 0

o Sépsis

° Quantlda e qualidade insufieieqte de osso, ost

e Sensibilidade ensibilid ter|a|s

e Pacientes que ndo estej ispOstos ou sejam i azes de seguir as instrugdes de cuidados pds-

operatdrios

Estes aparelhos ndo €§tdo destinados para ligagdo de parafusos ou fixa¢cdo dos elementos posteriores

(pediculos) da cervi\ Acico e cqu@bar.
ECAU(;KQ

& pode falhar, incluindo falha subita, em resultado de:

ol afrouxamento
o0 tensdo devido a flexdo inadequada do implante durante a cirurgia
es de tensdo
- Tensao resultante de peso, carga ou atividade excessiva
o Afalha é mais provavel se o implante sofrer um aumento de carga devido a atrasos da unido, ndo unido ou
cicatrizacdo incompleta. A falha é mais provavel se o paciente ndo seguir as instru¢des de cuidados pds-
operatorios.
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o Em consequéncia de trauma cirdrgico ou da presenca de um implante, podem ocorrer danos nos nervos
ou nos tecidos moles.

¢ Quando um instrumento é submetido a cargas excessivas, velocidades excessivas, 0sso denso, utilizacdo
inadequada ou utilizacdo ndo prevista podem ocorrer quebras ou danos no instrumento, bem como danos
nos tecidos.

e Os implantes podem causar distor¢cdo e/ou bloquear a visdo de estruturas anatémicas em imagens
radiogréficas.

Atencdo:

o Osimplantes e instrumentos destinam-se apenas a utilizagdo profissional por um médica’% nca.

o Nao utilize nem reesterilize um implante fornecido em embalagem estéril se a embal ivebsido
danificada. A esterilidade pode estar comprometida e a limpeza do implante ndo e raptida.
Comunique embalagens danificadas ao seu distribuidor ou a Acumed. @

¢ Nao é recomendado misturar componentes de implantes de fabricantes difer
metallrgicas, mecanicas e funcionais.

e Nao utilize o produto estéril apds a data de vali onsgllte o rétulo de dispositivo.

o Na3o reutilize instrumentos cirdrgicos de utili ou instrument »@ 2 %Ihar subitamente em
consequéncia de tensdes anteriores.

e Na3o afie brocas ou mandris, uma vez estes dispositivos tém @sées e geo i riticas que ndo
podem ser restauradas apds o instru tesido utilizad *

e Nao utilize métodos de desinfecao quimi ma vez queyds residuos quimic N fetar a

t

azoes

esterilizacdo a vapor.

e Nao bloqueie os furos na ca
negativamente a penetraca

e Parafusos, tachas, fiogKir

a ou'hostabuleiros, xemplo, com etiqigtasqpbis tal pode afetar
do vapor e respeti S acdo ava
yTlos-guia, in s de corte ositivos semelhantes podem ser

edimentos hospit s diretrizes glini@as €/ou os regulamentos

seamentq,e eli cdo adeguados aterial cortante.
‘ GJ
Os possiveis eféites dversosi@
nervos ou nos tecidos moles, necrose do 0sso ou

e Dor, desconfortoou s s anormais, d
tecido, reabsorgdo 6 icatriza i da devido a presencga de um implante ou devido a
trauma cirdrgic

e Fraturado imp& vido a ativid excessiva, carga prolongada sobre o dispositivo, cicatrizagdo

incomplzeta@> excessiva ex no implante durante a insercdo. Pode ocorrer migragdo do
° i x

TECNICA CIRUR

A Acumed sugere uma ou mais Técnicas Cirurgicas para promover a utilizagdo segura e eficaz deste sistema.
Consulte as nossas Técnicas Cirdrgicas em www.acumed.net.

l6gica, alérgica ou adversa a corpos estranhos resultante da
ho. Consulte o nosso documento «Metal Sensitivity Statement»

Importante: As técnicas cirlrgicas podem conter informacdes de seguranga 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 operacdes hospitalar. Antes do tratamento, o
cirurgido deverd ler e compreender completamente todas as instrucdes e comunicar ao paciente
todas as informacgdes médicas relevantes nelas fornecidas, incluindo a utilizacado, limitacdes, riscos
(informacdes de seguranca) e possiveis efeitos adversos do tratamento proposto.

Consulte as versdes mais recentes das Instru¢des de Utilizagdo e Técnicas Cirdrgicas, umayvez q
estas estdo sujeitas a alteracdes. Contacte a Acumed ou um agente autorizado para solicxt
informacgao adicional.

INFORMACOES SOBRE SEGURANCA EM IRM \
Muitos implantes Acumed foram avaliados quanto a sua seguranca no ambiente d ulte anossa
publicacdo “Acumed Implants in the MR Environment” lantes Acumed no ambiente,de RM) em

www.acumed.net/ifu para obter mais informacdes.

L 2
Os implantes ndo foram submetidos a testes d

rancayfto ambiented onsulte an publicacdo
«Acumed Implants in the MR Environment» (Implante umed no Amk e M) na wwwiacu .net/ifu
para obter mais informacdes. ‘ . O
e Os instrumentos de utilizag uma vij Q é afetada ?&:ziagéo, manuseamento e

VIDA UTIL

processamento. Avali ptiddo dos instrumentos dé utilizagdo md uFante a inspecao pré-

esterilizacdo.
e As pecas estérej dem sefimplantadas até ade valida ada no rétulo.

X
ESTERILIDAD %
e Osimplante trumento@serforne ido ou ndo estéreis, conforme indicado no rétulo.
o)

e Qs dispositivos ndo estére m ser esteri es da utilizacdo.
e Os dispositivos adquiri ecebidos est%d expostos a uma dose minima de radiagcdo gama de

25,0 kGy para obter el'minimo x e esterilidade de 105.
. \

MATERIAIS

e Os implantegpsag titanio comercialmente puro em conformidade com a norma ASTM F67 ou liga

de titanio e eropidade com a norma ASTM F136.

e Consulte o noss@documento «Metal Sensitivity Statement» (Declaracao sobre sensibilidade ao metal) em
www.acumed.net/ifu para a composicao quimica dos implantes metalicos da Acumed.
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UTILIZACAO UNICA

e Osimplantes destinam-se apenas a uma Unica utilizacdo, conforme indicado no rétulo.

o Nao reutilize implantes de utilizacdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e contaminacdo cruzada.

o Elimine qualquer implante ndo utilizado que esteja contaminado com sangue ou tecidos humanos. Ndo
processe um implante contaminado.

os métodos de aplicacdo, os instrumentos e a técnica cirdrgica recomendada.
e As dimensdes fisioldgicas limitam os tamanhos dos implantes. Escolha o tipo e o tam implante que
melhor corresponda as necessidades do paciente para uma melhor adaptacdo e estdvel com o

IMPORTANTE
e Para uma utilizacdo segura e eficaz, o cirurgido deve estar completamente familiarizad ’a\' ante,
(o]

suporte adequado.

o Os implantes ndo foram concebidos para suportar nsao do peso ou carg@u atividade excessiva.

o A selecdo inadequada ou a implantacdo inadeq dispositivo pd@lem aumegntar a possibilidade de
afrouxamento ou migracdo. 4

o Nao dobre o implante exceto conforme indiCa ica cirurgi do repetida cessiva pode
enfraquecer o implante e causar falhasgdosterioreés, Consulte a t cirlrgica. 0

e Apenas utilize implantes em conjunto tes se desti se fim. o

e Proteja os implantes contra riscos € mos

falhas.
daO
o

e Evite que os implantes ndo

es de tensé\ pode resultarem

em sujos.

le mudar ao empo devi &ocessamento. Esta mudanca
ecanicas doS\implantes. !

%,

artir de titénh@&qdével, aluminio, silicone e outros polimeros de
. & \
UTILIZACAO MU N T|L|ZA(;Z\@A
e Osin M os/destinam ili o multipla, exceto se identificados no rétulo como sendo de

detilizacdo uni

entos de utilizagca®@,urtica destinam-se a eliminagao apods a utilizagdo num Unico paciente
durante Um Unico pr@€edimento.

o Nao reutilize os Q tos de utilizagdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e contaminacdo

e A cor dos implantes anodiz
de cor ndo afeta as p e

MATERIAIS

Os instrumentos sao fabrica
varios graus médicos.

cruzada.

e QOsinstrumen ilizacdo multipla destinam-se apenas a ser utilizados num Unico paciente e num
Unico procedimento antes de necessitarem de processamento.

e Osinstrumentos de utilizagdo multipla (limitada) tém uma vida util limitada. Substitua imediatamente
qualquer instrumento de utilizagdo multipla se o respetivo desempenho se tornar inadequado.
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e Osinstrumentos de utilizacdo mdltipla potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia
espongiforme transmissivel (EET) ndo devem ser processados para reutilizacado.

IMPORTANTE

o 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 contaminacdo dos instrumentos e evite que a syjidade
seque. Os instrumentos com sujidade substancial ou seca sdo particularmente dificeis de ssapde
forma fidvel. Transporte os instrumentos contaminados para processamento o mais rapidam %/el

apos a utilizagdo.

e Evite o contacto prolongado do instrumento com iodo e solugdo salina. \
¢ Manuseie e transporte os instrumentos sujos de forma a evitar a contaminacado de todosSyosimplantes ndo

utilizados.

PROCESSAMENTO

Importante: Todos os responsaveis p
formacdo e experiéncia adequadas. Uti

evidament '
do individuahadeguado (EPI)
quando trabalhar com dispositiv onta

IMPORTANTE C) g!
e Execute prontament assos de proces O para limitar o cres nto microbiano e maximizar a
eficacia da este ao

e |nspecione os | para verificar sé estdo contaminaw)m sangue ou tecido e elimine-os em caso
afirmativo e implant inados.
e Previnaa o instrumen izandooc 0 gom solugdes que contenham iodo, cloro,

solucdes S ou outros sai licos.
e Previna danos na camada izacdo prot& nstrumentos de aluminio evitando o contacto com
solugdes <4 pH e >9 p cialmente sesta rem carbonato de sédio ou hidréxido de sédio.
e O processamento rep de metais pode fazer com que as cores se desvanecam, mas tal

ndo afeta o fupci@hamento do dispositivo.
e Evite os agent& impeza que 8m aldeidos, uma vez que podem desnaturar e coagular proteinas

(ﬁxagéc&. %

ados para diminuir a contaminacado a base de proteinas.

. instrucdes do fabricante relativas a seguranga, armazenamento, mistura, qualidade
icdo, temperatura, substituicdo e eliminacdo de agentes de limpeza.
o Os dispositi ialmente contaminados com agentes de encefalopatia espongiforme transmissivel

(EET) ndo devem,ser processados ou reutilizados. Estas instru¢gdes de processamento ndo sdo adequadas
a inativagcdo de agentes de EET. Respeite os procedimentos hospitalares, as diretrizes clinicas e/ou os
regulamentos governamentais para 0 manuseamento e elimina¢do de dispositivos potencialmente
contaminados com agentes EET.
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Agua de rede publica: Consulte o0 AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de dgua da rede
publica. A dgua da rede publica € normalmente dgua municipal ou da torneira, mas podera ser necessario
um tratamento adicional para permitir a respetiva utilizacdo.

Agua de elevada pureza: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de dgua de
elevada pureza. A dgua de elevada pureza é sujeita a um grande tratamento e tem um teor orgénico e
inorganico muito baixo com um nivel de endotoxina inferior a 10 EU/ml. A 4gua adequada também pode
ser especificada nas farmacopeias nacionais, normas nacionais e protocolos hospitalares.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associagdo para o Avan¢gd
Instrumentacdo Médica). Agua para o reprocessamento de dispositivos médicos (Water forthe r ng
of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA. \\

LIMPEZA MANUAL

1.

10.

elevada da superficie.
Elimine os instrumentos utilizados destinados uma Unica uti
Coloque os instrumentos contaminados em

para minimizar a pulverizacdo da solugdos:
Acione todas as partes méveis para p iti ctodo dete@com todas a rficies.

~

Enxague os instrumentos contaminados sob dgua fria da rede publica para @Qntaminagéo

o.
&)mpletamente submersos

Deixe impregnar durante, no minimo, V'S

Esfregue os instrumentos utilizando um para removx os detritos
visiveis. Ndo utilize ago inoxidavelhou outrds agentes pois pode ifigar a superficie.
- Sempre que possivel, g5freé strumentas qu estes estiv. otdlmente submersos para
minimizar a pulveriza¢a Juido. (
Alguns instrumentos e ~ um cuidado @al: @
s. Limpeﬁ ntos desmontados se forem

- Limpe os instrufme om todas as
a seregt desmontados:
- ili d&agua para subniergir areas dificei mo superficies de contacto, molas, bobinas,
oo ¢ios cegos, ra , §entes cor e artes flexiveis para eliminar qualquer

- : rtes movei e (se necessér'@ to esfrega para assegurar que todas as

- Limpe cuidadosa as partes can a s dreas dificeis utilizando uma escova de tamanho

apropriado.
- Opcional te, li com ultrass nte 10 a 15 minutos utilizando uma solucao nova de
Iimpezaﬁ%sons com pH neutro¥Siga as instrucdes do fabricante de produtos de limpeza por
& etergente.

ultrass
< . ‘ . -
;\‘ Alimpez ns podera agravar danos anteriores na superficie.
etuelum

xaguamenml durante pelo menos 3 minutos utilizando agua limpa e macia da rede
pu o intervalo de tem turas de 25°Ca 35°C (77 °F a 95 °F) para remover todos os vestigios de
contaminacdo e de@gente de limpeza.

pecas moveis.

Jua abundante as cdnulas e mecanismos complexos.

Repita os pas
Efetue um enxaguamento final durante pelo menos 1 minuto utilizando dgua de elevada pureza para
eliminar minerais e outras impurezas presentes na dgua da rede publica. Ndo utilize solugdes salinas no
enxaguamento final, pois podem interferir com a desinfecdo e a esterilizacao.

- Acione todas as partes mdveis.
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- Preste especial atencdo as canulacdes e orificios cegos, bem como a dobradicas e juntas entre
superficies de contacto.
- Enxague as canula¢des pelo menos trés vezes com uma seringa (volume 1-50 ml).
1. Remova a humidade em excesso dos instrumentos com um toalhete limpo, absorvente e sem fios.
12. Deixe os instrumentos secar completamente. Qualquer humidade pode afetar a esterilizacdo e os
dispositivos poderdo continuar molhados apés o periodo de secagem.

* A limpeza manual foi validada utilizando o agente de limpeza e pré-enxaguamento enzimatico STERI
Prolystica 2X concentrado.

.
LIMPEZA AUTOMATICA \
0S_pDa S

Importante: A limpeza automatica implica a limpeza manual. Execute sempre primeiro e limpeza
manual prévios. Siga explicitamente as instru¢des do fabricante do instrumento de la -desinfegdo.

lavagem num instru tolde Tavagem-desinfecdo
ENWISO 15883-2 opl normas,nacionais equivalentes.
4

rificacdo.

. O
normal par@ar de que alimpeza

limpos.

e Processe os dispositivos utilizando um ciclo padrdo

em conformidade com as normas EN ISO 15883-
e Remova todos os implantes se for utilizada u a
e Processe todos os tabuleiros retirados da

ntos que na i
— Substitua os ins ndo pudere@impos.
e |nspecione os impla oslinstrumentos gar, rificar se hd dan perficie, como mossas, riscos e
. [ ispositivos afe% Q

J ps funcionam.n algnente. Acion das as pegas e mecanismos de ligacdo.

0s transporta brocas, man umentos utilizados para cortar ou para

i iroi &) Avalie de for se estdo @ados ou corroidos. Substitua todos os
i ) seja adequa
. ntes sob am&
. . .

O se a aresta stiver embotada, lascada, fissurada ou tiver qualquer

outra deformag

- Passar lgnme algodao sobre a pode ajudar a detetar lascas e fissuras.
ili

o Verifique a legi de todas a cacoes e escalas de referéncia. Substitua todos os dispositivos
iIegl’vei% z

e Reparg, e/ou rep dos instrumentos conforme necessario para assegurar o bom
funcionamegto antes de er d esterilizagao.

ifiGacdo («dleo parain entos») pode aumentar a vida Util dos instrumentos cirdrgicos. Ndo utilize

lubrificantes a base silicone, 6leo ou massa, pois estes interferem com a esterilizagdo a vapor. Utilize

apenas um lubrificag base de dgua destinado a utilizagdo em instrumentos cirlirgicos e com

esterilizaca vti ize o lubrificante de acordo com as instru¢des do fabricante. Utilize dgua de
elevada pur e¥fof necessaria diluicdo.

e Reponha totalmente os tabuleiros e bandejas do sistema.

\
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ESTERILIZACAO

o Efetue a esterilizacdo com uma autoclave de remocdo de ar dindmica (pré-vacuo).
- Aesterilizagdo por deslocamento de gravidade ndo é recomendada.
- Aesterilizacdo de utilizacdo imediata (flash) ndo é recomendada.
o Certifique-se de que o limite méximo de carga do esterilizador ndo € ultrapassado ao esterilizar varios
conjuntos ou dispositivos.
o Nao empilhe recipientes, pois tal pode impedir a penetracdo do vapor e inibir a secagem. &Q
e Consulte as instrucdes do fabricante do esterilizador e certifique-se de que a instalacdo
utilizacdo e manutencdo continua sdo adequadas. &\
e Os itens esterilizados devem arrefecer até atingirem a temperatura ambiente antes d er

manuseados. Isto permite um manuseamento seguro e previne a formacdo de co
e Siga as diretrizes atuais de praticas recomendadas do setor, como ANSI/AAMI ST o1

* Association for the Advancement of Medical Instrumepfation (AAMI) (Associacad®@\parayo Avanco da

a0 a vapor e rantiatge esterilidade em
eam sterili ard sterility assurance in
health care facilites). AAMI ST79:2017. Arlingt

e Atabela seguinte indica os parametro imoé validados* o Nivel 8 de Esterilidade
de 106 exigido para o sistema. V

. 0 s6 sdo val| |sp05|t|vo am SIdO limpos de acordo
efestejam co nte secos.
s

efilizacdo s6 sa S quando 0s estdo corretamente colocados
Acumed identi as na tabela.

\

Parametros do esterilizaclor a vapor com pré-vacuo

Importante:

- Os parametros de es
com estas instr
Os pardmetros

Condicdo";

Temperatura osi¢do:

Tempo®™d osicdo:
T’em agem: 0 minutos

9
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Placa de encurtamento ulna (Sistema de osteotomia):

Parametros do esterilizador a vapor com pré-vacuo

Referéncias da caixa: Base: 80-0511

) Tampa: 80-0512
Condicdo"; Acondicionado
Temperatura e tempo de 132°C
exposicdo: 4 minutos
Temperatura e tempo de 134°C
exposicdo 3 minutos
Tempo de secagem: 30 minutos

Sistema modular da mao:

Referéncias da caixa:

Condicdo";

Temperatura e tempo 132°C
exposicao: mlnutos
Temperatura e o) 134°C

exposicdo: 3 mw% !
g 0 min

1 Utilize emiFalae ucros de esteriliz outros acessoé &los aos parametros de ciclo recomendados nestas
instrucdges e de a O com as norm iOnais. Consulte PK www.acumed.net/ifu para esterilizagdo em recipientes
de esterilizacdo rigidos Aesculap® @

0s a134 °C.

2 0s dispositivos sdo compativ a exposicdo dux
* A esterilizagao foi validada m esterilizad vacuo STERIS Amsco 3023 Vacamatic e um invélucro

KimGuard KC600 One-S \
INSPECAO EO T ACAO @

e Nao a t|||ze estéreis se estes ndo estiverem secos.
A ade promo revivéncia dos microrganismos.
- mldade remanesc em produtos envolvidos ou contidos apds a esterilizagdo pode
comprometer %elra estéril.
- Ahumi
e |nspecione
tiver sido comp

<gole rroer o metal e embotar as arestas afiadas.
r @ stéril para verificar se hé sinais de danos. Ndo utilize o produto se a barreira estéril
etida.
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CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

ARMAZENAMENTO DE CONJUNTOS APOS ESTERILIZACAO A VAPOR

e Os artigos devem ser armazenados em condicdes controladas de forma a minimizar o potencial de
contaminacdo segundo a norma ANSI/AAMI ST79:2017. Consulte os limites de tempo de armazenamento

do produto esterilizado e os requisitos de temperatura e humidade de armazenamento nas instrugées de
utilizacdo da pelicula ou recipiente rigido de esterilizacdo do fabricante.
2
ARMAZENAMENTO DE PRODUTOS NAO ESTEREIS E ESTEREIS EMBALADOS \
o O produto embalado final deve ser armazenado a temperatura ambiente (59-77°F C)e

protegido da luz solar direta, pragas e humidade elevada.
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Simbolo Descricao

EN ISO 15223-1

Consulte asinstru¢des de utilizagdo eletrénicas em www.acumed.net/ifu

www.acumed.net/ifu

543

A Atencdo

STERILE|IR Esterilizado usando radiacdo

Sistema de barreira dupla estéril

NuUmero de catdlogo

O
N&o estéril
a
REF
LOT Cédigo do lote @

Data de validade
EC |REP || Representante autgfizade nidade Europeia/
Dispositivo co

Fabri
ic

eesterilizar

Nao reutilizar

I*’lo ize se a embalagem estiver

5.11
513
5.2.6
5.4.2
da e consultar instrucdes de utilizacdo/ndo
i o produto ou a embalagem estiverem 5.2.8

ar o sistema de bar estéri
metidos @
: i UA restringe a venda deste dispositivo areceita médica.

U.S. 21 CFR 801.109

O reticulo éauma m

registada da Acumed. Pode aparecer de forma isolada ou com o nome Acumed.

el pela avaliacdo de conformidade.

conformidade, artigo 17.°da Diretiva da UE 93/42/CEE ou Artigo 20.° do Regulamento (UE)
Almarcacdo CE pode ser acompanhada do nimero de identificagdo do organismo notificado
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Bruksanvisning

Benplattesystem

Y Dessa anvisningar dr avsedda for kirurgen och 6vrig stodjande sjukvardspersonal. SV-anvisningar ar

avsedda for anvandare i lander dar det talas svenska.

BESKRIVNING \

Acumed dverensstdammande benplattesystem, Acumed benplattesystem for nedre extre och Polarus®
lasande proximala humerala plattsystem med benplattor, Gverensstédmmande benplatte d benplattor
for skulderblad, skruvar och tillbeho6r ar avsedda for fixering av frakturer, fu5|oner eIIe eptomier.

ANVANDNINGSINDIKATIONER

Acumeds dverensstammande benplattesystem dera ttor, skruvar ehor avse

tillhandahalla fixering vid frakturer, fusioner ostedtomier for nyck rarmsben, Q

armbagsben, metakarpalben, metatarsalb ben och vadbe benplatts nedre

extremiteten inkluderar plattor, skruvar och Gf avsedda f6 av frakturdt L’ och osteotomier
ibula. Acu rus® lasand ala humerala system

for falangben, metatarsalben, tarsalbdh, tibia o
3 de for hume umed over %ande benplattesystem
& omier for skulderbladet.

inkluderar plattor, skruvar och t|II c
fxerlng f kt r, fusioner e

med benplattor for skulderblad

KONTRAINDIKATIONER % A
o Aktiv eller late \

i oporos

ja ardanwsr& ingrepp
kruvfora@ ering av hals-, brost- eller landryggradens bakre

Dessa enheter ar inte avsed
element (pediklar).

) 4
VARNINGAR (0] ' IKTIGHETSA

gen eller |mplan Qmsslyckas inklusive plétsligt intréffat fel, som ett resultat av:
L

astsattning@©ch/eller 16sgdring
Pafrestning, ' ive pafrestning fran olamplig bojning av implantatet under ingrepp
O
S

Varning:

Konceptra pafrestning

Belast 2stning, for hoég belastning eller for stor aktivitet

e Det dr mer sannolikt att fel intraffar om implantatet utsatts for 6kad belastning pa grund av fordrdjd 1dkning,
utebliven 1akning eller ofullstandig lakning. Det & mer sannolikt att fel intr&ffar om patienten inte foljer
vardanvisningar efter ingrepp.

¢ Nerv- eller mjukvavnadsskada kan resultera pa grund av kirurgiskt trauma eller forekomst av ett implantat.



@ Bruksanvisning Svenska — SV / PAGE 131

e Brott eller skada pa instrument och vavnadsskada kan intraffa nar ett instrument utsatts for alltfor hog
belastning, for hog hastighet, tat benstruktur, oléamplig anvéndning eller oavsedd anvandning.
e Implantat kan orsaka distorsion och/eller blockera vyn av anatomiska strukturer pa rontgenbilder.

Forsiktighet:

e Implantat och instrument ar endast avsedda for yrkesmassig anvandning av en legitimerad lakare.

e Anvand inte eller omsterilisera inte ett implantat i en steril férpackning om férpackningen har skadats.
Steriliteten kan ha dventyrats och implantatets renhet kan vara oséker. Rapportera skadade fé
till din distributor eller Acumed.

¢ Blandning avimplantatkomponenter fran olika tillverkare rekommenderas inte av metall ’%
och funktionella skal.

e Anvand inte den sterila produkten efter utgangsdatum. Se enhetsmarkningen.

e Ateranvand inte kirurgiska instrument for engdngsbruk. Det kan intraffa ett plotsllg mstrumentet som

ett resultat av tidigare pafrestningar.
e Slipainte borr eller brotschar pa nytt eftersom dessé instrument har kritiska magt oci geometrier som inte

kan aterstallas nar instrumentet har forbrukats.
e Anvand inte kemiska desinfektionsmetoder Ikalierester
e Blockerainte haliladan eller pa brickor, t|ketter efter
sterilisering negativt.
e Skruvar, spiralstift, Kirschner-tradar, le
Uppmarksamma sjukhusproceduser, anva
hantering och kassering av v

erktyg oc
I’]gSI’IkﬂII’]_]e Ier nat|onell

rwu;vavnadss da, ben- eller vdvnadsnekros, benresorption
msten av et t eller pd grund av kirurgiskt trauma.
or stor aktivit %)elastmng pa enheten, ofullstandig lakning
inforing. Migr eller 16sgoring av implantat kan intraffa.
e Kanslighet mot metall sam gisk, aIIergls& an negativ reaktion mot frammande kropp kan

intréffa efter implantatio n frammande vart dokument "Metal Sensitivity Statement”
(Meddelande om me slighet) pa d.net/ifu.

BIVERKNINGAR

KIRURGISK TEK
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Viktigt: Instrument och implantat i detta system &r avsedda att anvandas av lampligt utbildade och
kvalificerade kirurger i operationsmiljé. Kirurgen rekommenderas att lasa och se till att forsta alla
anvisningar fore behandling och meddela patienten om eventuell relevant medicinsk information som
tillhandahalls hari, inklusive anvandning, begransningar (sakerhetsinformation) och eventuella
biverkningar av den féreslagna behandlingen.

Anvand de senaste versionerna av bruksanvisningen och information om kirurgiska tekniker eftersom
de kan ha &ndrats. Kontakta Acumed eller en godké&nd representant for att begéra ytterligare
information.

INFORMATION OM MRT-SAKERHET %\
Manga Acumed-implantat har utvdrderats for sékerhet i MR-miljon. Se var publikation ” plants in the
tign.

MR Environment” (Acumed-implantat i MR-miljon) pa www.acumed.net/ifu fér mer info

L 2
e Instrument for flera anvandningar har en h3 etstidfsom paverkas w andning, h ing och
bearbetning. Beddm instrument for flera @hvand ar for lamplig @ dnder inspektion sterilisering.
e Sterila delar kan implanteras fram till uigangSdatumet so 2 rkninge@. O
@ lahallas anti Qeller icke—@&enligt vad som anges pa

HALLBARHETSTID

STERILITET

e Implantat och instrument ka

markningen.
e |cke-sterila enheter & att steriliser andning.
e Enheter som ko hi as sterila utsatt ren minjimidos ,0 kGy gammastralning for att

erhalla en mini

sterilitets@pw g
MATERIAL

e Implantaten arti Me av kommegsiellt rentitan per ASTM F67 eller titanlegering per ASTM F136.
e Sevart dok

for inf %“ﬂ\ i sattningen av metallimplantat fran Acumed.

ENGANG K
e Implantat &ar endda for engangsbruk enligt vad som anges pa markningen.
almp

e Ateranvand ~ tat for engangsbruk eftersom det kan 6ka riskerna for fel och korskontamination.

e Kasseraoanva lantat som har kontaminerats med humanblod eller vavnad. Bearbeta inte ett
kontaminerat implantat.



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

e For saker och effektiv anvandning maste kirurgen vara ordentligt insatt i anvédndning av implantatet,
anvandningsmetoder, instrument och den rekommenderade kirurgiska tekniken.

e Fysiologiska matt begransar implantatstorlekar. Valj typ och storlek av implantatet som bast uppfyller
patientens krav pa ndra anpassning och ordentlig fastsattning med tillrackligt stod.

e Implantat &r inte utformade for att tala pafrestningar med full vikt eller belastning eller for stor aktivitet.

e Olampligt val eller olamplig implantation av enheten kan 6ka risken for 16sgdring eller migreri 90

o BOgjinte implantatet forutom enligt vad som anges for den kirurgiska tekniken. Upprepad eII
b6jning kan forsvaga implantatet och senare orsaka fel. Se den kirurgiska tekniken.

¢ Kombinera implantat endast nar de ar avsedda for det syftet.

e Skydda implantat fran repor och skaror for att forhindra péfrestningskoncentrationers resultera i fel.

e Forhindra att oanvanda implantat blir nedsmutsade.

e Fargen pa anodiserade implantat kan dndras 6ver tid pa grund av bearbetnin chha rgf(jréndring

paverkar inte implantatens mekaniska egenskaper

MATERIAL

Os instrumentos sao fabricados
varios graus médicos.

io, aco m% luminio, al&%ﬂros polimeros de

%

FLERGANGSBRUK oc GSBRUK
'@ &%or flergangsbru nte annat pa marknlngen
ruk aravse kasseras eft nlng pa en enda patient under ett enda
ingrepp.
o Ateranvi n Oka riskerna for fel och korskontamination.

e Instrument for flergangsbr das pa en enda patient och ett enda ingrepp
innan de kraver bearbethi

ransad livslangd. Byt omedelbart ut ett instrument for

° Instrument ara

ﬂergé’mgsbruI‘o restandan blir otillrac
e |nstrument for f bruk som p. t|eIIt ontaminerats med smittdmnen for dverforbar spongiform
encefalop a inte bearb ateranvandning.

VIKTIGT \

strument fr rep&h skaror for att forhindra pafrestningskoncentrationer som kan leda till
mstrumentfel.

Né&ra anvandningsstal

Torka av kontamination fran instrument och férhindra att eventuell smuts torkar in.
Instrument drd kontamination eller intorkad smuts ar sarskilt svara att bearbeta pa ett tillforlitligt
satt. Transportéga Kontaminerade instrument fér bearbetning sa snart som maijligt efter anvandning.

e Undvik langvarig instrumentkontakt med jod och koksaltlésning.

e Hantera och transportera nedsmutsade instrument pa ett sgtt som undviker kontamination av eventuellt
oanvanda implantat.
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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.

L 4

VIKTIGT

* Associati ﬁ dvance
medicins nterlng)
me ices). AAMITIR

Utfor bearbetningsstegen snabbt for att begrénsa mikrobiell tillvaxt och maximera ste@s

effektivitet

Undersok implantat for tecken pa kontamination av blod eller véavnad och kassera@m de ar
kontaminerade. Bearbeta inte kontaminerade implantat. Q

Forhindra instrumentkorrosion genom att minimer, kt med I6sningar inn de jod, klor och
koksaltldosning eller andra metallsalter.

Forhindra skada pa det skyddande anodiserij aluminiumi & genom atkundvika kontakt
med losningar < 4 i pH och > 9 i pH, s&rski

innehaller nat nat eller natglumRydroxid.
Upprepad bearbetning av anodiserad ler kan orsaka at é@rsvagas me averkar inte
enhetens funktion. Q
gulera proteiner

Undvik rengdringsmedel som in allera yder efter an denatur

(fixering). N %

Enzymatiska rengdringsmecg Iamphga f gsna prote| ontamination.
- Anvand ett enzymati ¢
- Anvand en lagsku Ing somm hetens syn er rengadring.

Folj tillverkarens i gar sloga for séker armg, bland&attenkvalltet exponeringstid,

temperatur, b

Ing av rengoring del.
ontammt@d $mittamnen erforbar spongiform encefalopati (TSE) ska
gteranvanda earbetning ar ar inte lampliga for inaktivering av TSE-
arksamma cedurer, i sr|ktl|nJer och/eller nationella bestdmmelser
2ring och k v enhet @vara kontaminerade med TSE-smittamnen.
Offentligt vatten: Se AA id anvisnin nvdnda offentligt vatten. Offentligt vatten ar vanligtvis
kommunalt vatten ell tten som,kanfkr: erligare behandling for att vara lampligt att anvanda.
Kritiskt vatten: Sg AAMI 4* vid anvrsk vanda kritiskt vatten. Kritiskt vatten &r avsevart behandlat
och har myc %rganiskt och oorganiskt innehall med en endotoxinniva under 10 EU/ml. Lémpligt

vatten kan & iceras i natj farmakopéer, nationella standarder och sjukhusprotokoll.

al Instrumentation (AAMI) (F6reningen for avancemang inom
tt ombearbeta medicinska apparater (Water for the reprocessing of
R)2017. Arlington, VA.

O
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MANUELL RENGORING

1.

Skolj de kontaminerade instrumenten under rinnande kallt kranvatten for att minska kontaminationen pa

ytan.

2. Kassera eventuellt anvdanda instrument avsedda fér endast engangsbruk.
3. Placera de kontaminerade instrumenten i en enzymatisk I6sning* tills de &r helt nedsankta i Idsningen for
att minimera I6sningsstank.
4. ROr pd allarorliga delar for att l1ata rengoéringsmedlet fa kontakt med alla ytor. 0
5. Blotlagg under minst tio (10) minuter.
6. Skrubba instrumenten med en mjuk borste for att avidgsna allt synligt skrap. Anvénd mt r| tal eller
andra slipverkande @mnen eftersom dessa kan skada ytan.
— Skrubba instrumenten om majligt nar de ar helt nedsénkta for att minimera vt
7. Vissainstrument kan kréava séarskilt beaktande.
- Rengodrinstrumenten med alla delar I6sa. Rengdr instrumenten demont e ar utformade for
att demonteras. ﬁ
- Anvand en vattenstrale for att floda rengg angligaemraden, t.ex.
ihoppressade ytor, fjadrar, spolar, kany Hal, skarblad, och rérliga delar
for att spola ut innesluten smuts.
- ROr pa rorliga delar, vrid (vid behoyfoch skr O 8 att alla halrum aratkomliga.
- Rengor kanylerade delar och svatti i hjalp ayen orste.
- Alternativt lagg i ultraljudsbad me 8 j 3 sloésning m It pHi10till 15
minuter. FOlj anvisningar framtillver j "ringslésnir@ ultraljudsbadet.
Viktigt: Eventuell tidig %: an 6ka pa 6 ultraljudsrer&
8. Utfér en inledande skoljgi Qt och mjukt kr@a i temperaturintervallet 25 °C
3 kontam& rengoéringsmedel.
9. iOsrester forekommer.
10. att avldgsna mineraler och andra orenheter
lig skoljning eftersom de kan stoéra
- Beakta sarskilt |nd a angjarn och leder mellan ihoppressade ytor.
- Skolj kanyleringar st tre gang \‘ spruta (volym 1till 50 ml).
1. Avlagsna 6vér n fukt fran instrumentemgned hjalp av en ren, absorberande och luddfri duk.
12. Latinstrume t ordentllgt tuell fukt kan paverka sterilisering och enheter kan forbli vata efter
torknings
*Manuell r allderad d h p av STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and
Cle

xO‘
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AUTOMATISERAD RENGORING

Viktigt: Automatiserad rengoring kréver manuell reng6ring. Utfor alltid tidigare steg for manuell reng6ring forst.
Folj uttryckligen anvisningar fran tillverkaren av diskdesinfektorn.

e Bearbeta enheterna med anvandning av en standardmassig cykel for diskning i en diskdesinfektor enligt
EN ISO 15883-1 och EN ISO 15883-2 eller motsvarande nationella standarder.

e Avlagsna alla implantat om en smorjningsfas kommer att anvandas.
e Bearbeta alla brickor som tagits fran ladan. *

UNDERSOKNING FORE STERILISERING \

o Undersok alla enheter visuellt under normal belysning for att sakerstélla att rengo ar effektiv. Var

uppmarksam pa alla svartillgéngliga omraden.
- Bearbeta ett instrument pa nytt om det inte §
e Undersok implantat och instrument for teck ayts ,tex. skérorgh sprickor, ut en enhet
som &ar skadad.
i Ror pa alla delar oc slitande mek nel, Var sarskilt

- Byt ut ettinstrument om det inte kan rengé
e Bedom instrumenten for lamplig anva arisy
tinstrume véands forka @ ch inféring av
a, styvhet rosion. Byt ut dment sominte

uppmarksam pa paforare, borr och bro

implantat. Bedém dem noga for slitage, sk@
fungerar som avsett. V 6
o Undersok alla skadrande ka forstoring. Q &
3 s, om kan r

karande kant ifite rickor, skaror, veck eller pa

t
¢ ptacka sprickor karorom mﬁk en bomullsduk 6ver kanten.
o Bekrafta lasbark . 3 hre sskalor enénhet som inte ar lasbar.

Byt ut
e Reparation, bytele oridg av instrum%s for att sékerstalla korrekt drift fore
steriliseri

e SmOarjning entmjolk”) » lIbarhetsti
or eller fettege ra angsterilisering. Anvénd endast ett
vattenbaserat smorjmedel nstrument och med angsterilisering. Anvand

de ko r
; andning pénl;&
smorjmedlet enligt tillve S anvisning and kritiskt vatten om spadning kravs.
e Fyllpa systeme% h korgar. \

L g

STERILISERING \ @
o Utfor &' med e lavifor dynamiskt avlagsnande av luft (férvakuum).
ARgste ilisering m% ck rekommenderas inte.
ede

ilisering for anvandning (snabb) rekommenderas inte.
o Sakerstall att sterilisa s maximala lastgréns inte dverskrids nar flera satser och enheter steriliseras.

a randra eftersom det kan férhindra penetration av anga och hamma torkning.
arens anvisningar och sakerstall lamplig installation, kalibrering, anvdandning och

rgiska instrument. Anvand inte kiselbaserade

e De steriliserade foremalen bor tilldtas svalna till rumstemperatur innan hantering. Detta mojliggor séker
hantering och forebygger kondensering.
o FOlj riktlinjer for aktuell basta industripraxis, t.ex. ANSI/AAMI ST79:2017*.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen fér avancemang inom
medicinsk instrumentering). Omfattande guide for angsterilisering och steriliseringsgaranti i
sjukvardsanldaggningar (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e Foljande tabell visar minimiparametrar som &r validerade* for att uppna en nodvandig sterilitetssakringsniva

pa 10 for systemet.
Viktigt: Q
- Steriliseringsparametrar &r endast giltiga for enheter som har rengjorts enligt dess ‘rﬁ' garoch

ar ordentligt torra.
- Steriliseringsparametrar &r endast giltiga nér enheterna ar korrekt placerade i féN lador fran

<
60

Acumed med artikelnummer som anges i tabellen.
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Tillstand": Inlindat

Exponeringstemperatur: 132°C

Exponeringstid: 25 minuter

Torktid: 70 minuter L 2

Forkortningsplatta for ulna (Osteotomi-system):

Angsteriliseringsparametrar for férvakuum

Forvaringsvaskans
artikelnummer:

Tillstand™:

Exponeringstemperatur och
-tid:

Exponeringstemperatur oc
-tid2:

Torktid: 30 minuter,

inuter

60 minuter

dessa anvisningar och

lighet med nationella bestémmelser. Se PKGI-76 pa www.acumed.net/ifu for sterilisering i Aesculap®

teriliseringsf(ﬁning/omslag och andra tillbehdr som &rlampliga for cykelparametrarna som rekommenderas i
ar

styva sterilisesings %

2 Enheterna & datib
* Sterilisering validera
steriliseringsomslaget KimGuard KC600 One-Step.

med exponering i 18 minuter vid 134 °C.

s med hjélp av forvakuumssterilisatorn STERIS Amsco 3023 Vacamatic och


http://www.acumed.net/ifu
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UNDERSOKNING EFTER STERILISERING

e FoOrvara inte eller anvand inte sterila enheter om de inte &r torra.
- Fukt underlattar mikroorganismers dverlevnad.
- Kvarbliven fukt pd inslagna eller inneslutna produkter efter sterilisering kan dventyra den sterila
barrigren.
- Fukt kan korrodera metall och g6ra vassa kanter trubbiga.
e Undersok den sterila barridren for tecken pa skada. Anvéand inte produkten om den sterila b
aventyrats.

LAGRINGSFORHALLANDEN

FORVARING AV SATSER EFTER ANGSTERILISERING

*
arkontami ingspotentialen
e grifiseringsom eteller den styva
e eraturoch@' het for lagring.

L 2

°F eller 15@ skyddas fran direkt
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Symbol

Beskrivning

EN ISO 15223-1

www.acumed.net/ifu

Se den elektroniska bruksanvisningen pa www.acumed.net/ifu

543

A

Forsiktighet

STERILE|R

Steriliserad med stralning

O

Dubbelt sterilt barridrsystem

Icke-steril
g Utgangsdatum @ ¢ 5.1.4
REF Katalognummer 5.1.6
L 2
LOT Satskod 5.1.5
EC |REP || Godkand represe V 51.2
MD Medicintekni ro 577
u Tillv, 5.11
& r datum 513
@ erilisera inte 5.2.6
® Ateranvan 5.4.2
@v inte om forpackningen &rs ch se bruksanvisningarna/anvand inte om 528
s, sterila barriér e dess fOfpackning &r dventyrad -
et: Lagstiftning gransar att denna enhet endast far séljas av eller pa U.S. 21 CER 801109
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Kullanim talimatlari

Kemik Plagi Sistemleri

TR Bu Talimatlar Cerrahlarin kullanimina ve Saglik Meslegi Mensuplarini desteklemeye yoneliktir.

TR talimatlari, Turkge dili konusulan ulkelerdeki kullanicilara yoneliktir.

L 2
ACIKLAMA \
Acumed Congruent Kemik Plagi Sistemi, Acumed Alt Ekstremite Kemik Pladi Sistemi, Polar itlenen

Proksimal Humeral Plak Sistemi, Scapula Congruent Kemik Plagi Sistemi kiriklarda, f[]z@‘ e

osteotomilerde fiksasyon saglamak icin tasarlanmis kemik plaklar, vidalar ve aksesua olusur..

o

KULLANIM ENDIKASYONLARI : .

Acumed Congruent Kemik Plagi Sisteminde kla , hu s, radius, ul karpal, metatarsal, malleol,
tibia ve fibula kirik, flizyon ve oseotomileri sir, asyon saglam’-@ arlanmis pI@jalar ve
aksesuarlar bulunur. Acumed Alt Ekstremi emtik Plagi Sistemi f tatarsal, tapgali¥i ve tibia
kemikleri icin kiriklar, flizyonlar ve osteotom sasyon sa izere tasarla ar, vidalar ve
aksesuarlarindan olusur. Acumed Po en Proksi eral Sistem ’& ¢in tasarlanmis

plaklar, vidalar ve aksesuarlardan g J d Scapula@ nt Kemik PI I skapulaicin kiriklar,

e Aktif veya gizli€l i
e Sepsis %

e Yumusak
e Ameliyat so i t&meyen veya edemeyen hastalar

erior elemanlarina (pedikdiller) vida ile tutturma veya
fiksasyon icin kuIIamQ anmam|§t|r.\
L g

UYARILAR \‘E ' R

}mplant, a@@&&nucunda basarisiz olabilir (ani basarisizliklar da dahildir):

nifve/veya gevseme
Stres, cerra‘ nda implantin uygun olmayan bir sekilde bikulmesi nedeniyle olusan stres dahil
|

Stres sal onlari
- Agirlik paf’y Uk kaldirma veya asiri aktivite nedeniyle stres
¢ Kaynamada gecikime, kaynamama veya yetersiz iyilesme nedeniyle implantin tasidigi yikler arttiginda
basarisizlik olasihgi daha ylksektir. Hasta ameliyat sonrasi bakim talimatlarini takip etmezse basarisizlik
olasihgi daha yuksektir.
e Cerrahitravma veya implantin varligi nedeniyle sinir veya yumusak doku hasari olusabilir.
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e Birenstriman asiri yuklere, asiri hizlara, yogun kemige, uygunsuz veya kullanim amaci disinda kullanima
maruz birakildiginda enstriimanda kirilma veya hasar ile birlikte doku hasari meydana gelebilir.

¢ implantlar radyografik gériintiilerde anatomik yapilarin gériinimiinii engelleyebilir ve/veya bozulmaya yol
acabilir.

Dikkat:

¢ implantlar ve enstriimanlar yalnizca lisansl bir doktor tarafindan profesyonel kullanima y&nelikti

r.
e Ambalaji hasarliysa, steril ambalaj icinde temin edilen bir implanti kullanmayin veya yenidengsteriliz
etmeyin. Sterilite bozulmus olabilir ve implantin temizliginden emin olunamayabilir. Hasarli @ la

distribiitériiniize veya Acumed’e bildirin. \,

e Farkl Ureticilerin implant bilesenlerinin karistirlmasi, metallrjik, mekanik ve islevsel s I&rle Gnerilmez.

e Son kullanma tarihi gecmis steril Grinleri kullanmayin. Cihaz etiketine bakin.

e Tek kullanimlik cerrahi enstrimanlari yeniden kullanmayin. Enstriiman, énceki stres@leri nedeniyle
aniden bozulabilir.

e Matkap uclarini veya raybalari yeniden keskinlestir. in; bu cihazlar enstrUm@mmldlktan sonra geri
alinamayan kritik boyutlara ve geometrik ozelli iptir.

¢ Kimyasal dezenfeksiyon yontemleri kullanm ; Ki alintilar bu ilﬁasyonunu tkileyebilir.

e Kasa veyatepsilerdeki delikleri etiketler v, ayin; bu, buh tmesini veglerilizasyonu
olumsuz etkileyebilir.
o Vidalar, civiler, Kirschner telleri, kilavuz

me enstri enzer ¢h z@ici olabilir. Kesici
urtnlerin dogru kullanimi ve atilm@si icin ne prosediifle , uygulama \& a ve/veya devlet
dizenlemelerine bakin. 0 &

YAN ETKILER
niy@ agr, rahats veya normalden farkli hisler, sinir veya

Olasi yan etkiler arasi aryer alir:

e implantin varli rahitravma ne

yumusak emikte veya a nekroz, k r bsiyonu veya yetersiz iyilesme.

o Asin akti dz Uzerine uzun stiretiyiik yikleme, e%ﬂl@me veya yerlestirme sirasinda implanta
cok fazla ¢ Julanmasi. Im er degistirebi gevseyebilir.

e Yabanci bir materyalin imp onu nedeniy ssasiyeti, histolojik, alerjik veya advers yabanci
materyal reaksiyonu. w mﬂ “Metal Sensitivity Statement” (Metal Hassasiyeti

umed.net/ifu i
Bildirimi) adli dokiim a Basvurabiligsi
0\
CERRAHI TEKNi \

inguvenli velet Q’nm desteklemek icin bir veya birden fazla Cerrahi Teknik sunar.
adresinden‘@eérrahi Tekniklerimize bagvurabilirsiniz.

Acumed,

Onemli: i tekniklerfﬂi enlilik bilgileri icerebilir.
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Onemli: Bu sistemdeki enstriimanlar ve implantlar, yalnizca uygun sekilde egitim almis ve kalifiye
cerrahlar tarafindan, bir hastane ameliyathane ortaminda kullanima y&nelik olarak tasarlanmistir.
Tedaviden 6nce cerrahin tim talimatlar okuyup tamamen anlamasi ve 6nerilen tedavinin kullanimi,
ilgili sinirlamalar, riskler (gtivenlilik bildirimleri) ve olasi yan etkiler gibi burada sunulan ilgili tibbi bilgileri
hasta ile paylasmasi dnerilmektedir.

Kullanim Talimatlarinin ve Cerrahi Tekniklerin en glincel versiyonlarina bakin; bunlar degisiklige tabidir.
Daha fazla bilgi almak i¢cin Acumed veya yetkili bir temsilci ile iletisime gecin.

L 2
MRG GUVENLILIK BILGILERI \
Cogu Acumed implanti MR ortaminda glvenlik agisindan degerlendirilmistir. Daha fazla bilgi ic

www.acumed.net/ifu adresinden “Acumed Implants in the MR Environment” (MR Ortam@ ed implantlari)

adll yayinimiza basvurun.

istir. ilgi @acumed.netﬁfu
adresinden “Acumed Implants in the MR Environme Inda Acu implahtlar) adl yazimiza
basvurun.

L 2
KULLANIM OMRU . QQ
e Birden fazla kez kullanilabilen en$griimanl omru kullamindah, uygulanan i \ e islemeden

etkilenebilir. Sterilizasyon ongesiy eme€ esnasinda birdemfazla kez kull enstrimanlarin
saglamhgini degerlendirin.

e Steril parcalar, etikette beli kullanmatar@ arimplante®| .

STERILITE

implantlar, MR ortaminda giivenlilik acisindan test edil

o implantlar yesens

e Steril oIar

ar, etikette beli ig?(jzere sterj &eril olmayan sekilde temin edilebilir.
azlar kullanma ghce sterilize edilmgli

alinip teslim cihazlar, 10 erilite glivence dlzeyini elde etmek Uzere

IMPLANTLAR
J

L 2
MATERYA E\ Q
e imp ASTM F67'{;6r titanyumdan veya ASTM F136'ya gore titanyum alasimindan yapilmaktadir.

e Acumed metal implafitlarinin kimyasal bilesimi icin www.acumed.net/ifu adresinden “Metal Sensitivity
Statement” ( et@ iyeti Bildirimi) adli dokiimanimiza basvurabilirsiniz.

TEK KULLANIM

e implantlar, etikette belirtildigi tizere yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmistir.
e Tek kullanimlik implantlar yeniden kullanmayin; bu, basarisizlik ve ¢apraz bulagma riskini artirabilir.
e insan kani veya dokusu bulasan heniiz kullanilmamis implantlari atin. Kirli bir implanti isleme almayin.


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

e Glvenlive etkili kullanim icin cerrahin implant, uygulama ydntemleri, enstriimanlar ve 6nerilen cerrahi
teknik konusunda kapsaml bilgi sahibi olmasi gereklidir.

e Fizyolojik boyutlar implantin boyutlarini sinirlandirabilir. lyi adaptasyon ve yeterli destekle siki oturma
saglamasi icin hastanin gereksinimlerine en uygun implant tiriini ve boyutunu segin.

o Iimplantlar, tam agirlik veya yiikleri kaldirma ya da asiri aktivite nedeniyle olusan strese dayanacak sekilde
tasarlanmamistir.

e Yanlis cihaz se¢imiveya cihazin yanls implantasyonu, gevseme veya yerinden kayma olasili iraihir.
e Cerrahiteknikte belirtilen durum disinda implanti bikmeyin. Tekrarl bir sekilde veya asir n\ ulayarak

bikmek, implanti zayiflatabilir ve gelecekte basarisizliga yol acabilir. Cerrahi teknige,ba
e Iimplantlari, yalnizca ilgili amac icin tasarlanmislarsa bir arada kullanin.

e Basarisizliga yol agabilecek stres konsantrasyonlarini dnlemek icin implantlari giziln@ siklere karsi

koruyun.

e Kullanilmayan implantlarin kirlenmesini onleyin.
e Anotlanmis implantlarin rengi, isleme nedeniyle zafhang€inde degisebilig, Bu renlg degisimi, implantlarin
L 2

mekanik ozelliklerini etkilemez. &

ENSTRUMANLAR

MATERYALLER Q &
Enstrimanlar; ¢esitli dizeyl , paslanmaz @ minyum, sili @;. ve diger polimerler kullanilarak
Uretilmektedir. % !

BIRDEN FAZLAKUL TEK KULLANI L 2 \
. i yalnizcat imhk oldugu b@edigi silrece birden fazla kez kullanilabilecek
birislem sira k Pir hastada kullanildiktan sonra atilmahdir.
eniden kulla , basarisizlik ve ¢capraz bulagma riskini artirabilir.

| y
e Birden fazla kullaniml anlar,y z%r hastada ve isleme gerektirmeyen tek bir islemde
kullaniimak U‘eﬁarlan istir.
S

o Birden fazla kezysi kullanilabile trimanlarin sinirh bir kullanim dmrt vardir. Performansinin yetersiz
kalmasi durgffunda birden fazla I enstrimanlari derhal degistirin.

Bulas |’ il rinysi ensefa Janlari bulasmis olma olasiligi bulunan birden fazla kullanimli
(i eniden k fak tzere islenmemelidir.

kesiklere ka .

e Kullanim noktaSin yaninda: Enstrimanlarin Gzerindeki fazla kiri silin ve kirlerin kurumasini dnleyin.
Uzerinde yeni veya kurumus kir bulunan enstriimanlar ile giivenilir bir bicimde islem gerceklestirmek cok
zordur. Kullandiktan sonra, kirlenen enstriimanlari mimkun olan en kisa stirede isleme asamasina aktarin.

e Enstrimanin iyot ve salin ile uzun sureli temasindan kacinin.

e Kirli enstrimanlari kullanirken ve tasirken, kullaniimayan implantlara kir bulasmasini 6nlemeye dikkat edin.

e Enstrimanda ba@& yol acabilecek stres konsantrasyonlarini dnlemek icin enstrimanlari gizilmeye ve
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ISLEME

Onemli: islemeden sorumlu personel uygun egitim almis, deneyimli ve kalifiye olmalidir. Kirli cihazlarla
calisirken uygun kisisel koruyucu ekipmanlar (PPE) kullanin.

ONEMLI ¢

e Mikrobiyal buytumeyi sinirlandirmak ve sterilizasyon isleminin etkililigini maksimum dizeye a\ak icin
isleme adimlarini hizl bir bicimde gerc¢eklestirin.
¢ Iimplantlara kan veya doku nedeniyle kir bulasip bulasmadigini inceleyin ve buIag;n@J implantlari atin.

Kirli implantlari isleme almayin.
n azaWpdirerek enstrimanda

e lyot, kloriir ve salin veya diger metal tuzlari iceren gbliisyonlarla temasi
] JUzeyleri <4.ve >9 araliginda

asinmayi onleyin.
oruyucu angtlamg katmaninda

o Ozellikle sodyum karbonat veya sodyum hi sitic er olmak Uz
olan solusyonlarla temastan kaginarak alUminyumyenstrimanlar u
hasari 6nleyin.

e Anotlanmis metallerin tekrarli bir sekild&liglenmési renkleri INa neden ak bu cihazin
islevini etkilemez. &
e Proteinlerin dogasini degistiripspih

kullanmaktan kacginin. @

Ieceklerlnde ik§asyon), alde@n temizlik maddelerini
e Enzimatik deterjanlar, pr rleri geV§et eald|r
- pH bakimindan noétfenzimatik'deterjan ku
- Temizlik sirasinda rebilmek icin Liren bwsolu@l anin.
lite

o Temizlik maddg ( liligi, saklapmasi, stirlmas maruziyet suresi, sicakligi,
degistiriimesj ve |Ie ilgili Uretigitalimattarini d|kkatllnllde takip edin.

e Bulasici sefalopati lari bula§m| siligr bulunan cihazlar islenmemeli veya
yeniden amalidir. Bu | atlari, TS |n etkisizlestiriimesi icin uygun degildir. TSE
ajanlari bulagm§ olma olasiig n cihazl ufkullanimi ve atilmasi i¢in hastane prosediirlerine,

uygulama kilavuzlarina ve/§y vlet diizenl bakm

e Kullanma suyu: Kulla kullanmaniz t de AAMI TIR34’e* bakin. Kullanma suyu, tipik olarak
sebeke veya musluk su r; ancak kLN gun olabilmesi icin ilave islemden geciriimesi gerekebilir.

o Kritik su: Kritil’x}lanmamz istendiginde ' AAMI TIR34’e* bakin. Kritik su, yodun bir aritim isleminden

gecmistir ve in altinda ksin duzeyi ile birlikte, cok duslik organik ve inorganik icerige
sahiptirgUl kopelerdegul andartlarda ve hastane protokollerinde de kullanima uygun su

niteli ligkibmis olabilir.
* Ass onifor the Advance offMedical Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlari Gelistirme Birligi). Tibbi
cihazlarin iden islenni@ésine yonelik su (Water for the reprocessing of medical devices).

AAMI TIR34:2014/(R)2017¥Arlington, VA.

MANUEL TEMIZLE

1. Ylzeyde yogun kirlenmeyi azaltmak i¢in kirli enstrimanlari akan soguk kullanma suyunun altinda
durulayin.
2. Yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmis enstrimanlardan kullaniimig olanlar atin.
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3. Solisyonun pusklirmesini en aza indirmek icin tamamen batana kadar, kirli enstriimanlari enzimatik
sollisyonun* i¢ine yerlestirin.
4. Deterjanin tim ylzeylere temas edebilmesi i¢in bitln hareketli pargalari calistirin.
En az on (10) dakika boyunca islak bekletin.
6. Gorunen tum birikintileri gidermek igin yumusak killi bir firca yardimiyla enstriimanlari firgalayin. Paslanmaz
celik veya baska asindiricilar kullanmayin; bunlar ylizeye zarar verebilir.
- Swvinin puskirmesini en aza indirmek i¢in, mimkiinse enstrimanlar tamamen siviya batiriimis

durumdayken fircalayin.
7. Bazienstrimanlar 6zellikle dikkat etmenizi gerektirebilir:

- Enstrimanlari tim parcalari gevsetilmis halde temizleyin. Ayrilabilir sekilde tasarlan \
ki

o

enstrimanlari demonte halde temizleyin.
- Sikismis kirleri gidermek icin conta ylizeyleri, yaylar, bobinler, kantlasyon, kor , yIVler, kesme
disleri ve esnek parcalar gibi zorlu alanlara temizleme sollisyonunu su pUskU@ asl yardimiyla

uygulayin.

- Tum girintilere erisilebilmesi icin hareketli pargalari calistirin ve fircalama gerekirse)
dondurun. Q

- Kanul bulunan parcalari ve zorlu alanlari, yuita bir firca yareimiyla dikkatli bir sekilde
temizleyin. *

- Temiz, pH bakimindan nétr bir ultrasoni izleme sollusyo rak 10 ila 15/dakikaligina
banyoda da birakabilirsiniz. Ultras@ni i icive deterj%cisinin talim IMtakip edin.

Onemli: Yiizey lizerinde daha énc
8. 25°Cila35°C (77°F ila 95°F) sicak raliginda temiz,y
boyunca ilk durulama igslemifti gefge Irin ve tim Kir v izlik maddesrk
- Butln hareketli parcal @ n.
Kimekanizmalarin ig@izleyin. @
Onceki isleme gdi tekrarlayin. !

rini giderin.

ik temizlem& e artabilir.
llanma suy@ak en az 3 dakika
I

- Kandulasyon ve
. Hala gérunurde kali
10. Kullanma suyu ulunangninerallerive d sizhklar gide icin kritik su kullanarak en az 1 dakika
boyunca son gerceklestirin.
dezenfeksi

on %u lama i¢in'sdlin soltisyonlari kullanmayin; bunlar

labilir. %
- Ka plar ve kor del ile birlikte, men réVe conta ylzeyleri arasindaki baglanti

noktalarina 6zellikle edin. @
ayardimiyla (1 im) en az Ug kez durulayin.

- Kandulasyonlari bir -
1. Temiz, emici, dokdl bez kullapar dmanlarin Uzerindeki fazla nemi giderin.
12. Enstrijmanlarln@e urumasini be em, sterilizasyonu etkileyebilir ve cihazlar kuruma
a

strecinden $% lak kalabilir.
* Manuel temizl xRIS Pronstica@msantre Enzimatik On Yikama ve Temizleyici kullanilarak valide

I X
o)
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OTOMATIK TEMIZLIK

Onemli: Otomatik temizlik, manuel temizlik yapiimasini gerektirir. Her zaman ilk 6nce yukarida belirtiimis olan
manuel temizlik adimlarini gerceklestirin. Yikama-dezenfeksiyon makinesi ureticisinin talimatlarini dikkatli bir
sekilde takip edin.

o ENISO 15883-1ve EN ISO 15883-2'ye veya esdeder ulusal standartlara uygun bir yikama-dezenfeksiyon
makinesinde standart bir yikama ddngtisu kullanarak cihazlari isleyin.

e Yaglama asamasi uygulanacaksa tim implantlar ¢ikarin. .

e Kutudan c¢ikarilan tim tepsileriigleyin.

STERILIZASYON ONCESI INCELEME é

e Temizligin etkili oldugundan emin olmak i¢in normal i1sik altinda tiim cihazlar Q kinceleyin. Tim

zorlu alanlari daha yakindan inceleyin.
- Temizlenmemis enstrimanlar yeniden isl .
- Temizlenemeyen enstrimanlari degistis

e Iimplantlarda ve enstriimanlarda kesik, cizjls ve catlak gibi yiizey h Imadigini in€eleyin. Etkilenen

cihazlar degistirin.

e Enstrimanlarin dizgin ¢alisip calisma rol edin. Tind pakgalar ve bagl@i tlizmalannl
cahstinn. Sirlcller, matkap ucglamgyve ray ile kesme plant yerlesti % llanilan
enstrimanlara 6zellikle dikkat.e w asinma, ke duzlik ve kor sisindan dikkatli bir

§ekilde degerlendirin OIm ti ibi gal@ma@rumanlan d P

ardimiyla |nceley|

omtulmus, catl Iat|Im|§ vey. ir sekilde deforme olmussa
uk bir bezle ge , yontul c;a;ayl tespit etmeye yardimci olabilir

- Kenarin " ve .
e TUm |§aretler| ns élgekler ndegunu dogruMunlann okunamadigi cihazlari degistirin.
e Sterilizas ecmeden @ rimanlarin hstigindan emin olmak icin, gerekirse

)

enstrima

rn, deg|§t|r| velveyatemizlik isl rlayin.
e Yaglama, Cé enstrima llanim 6 r@abnw Silikon bazli yaglayici yag, yag veya gres
kullanmayin; bunlar buhar syonuna er& r. Yalnizca cerrahi enstrimanlarinda ve buhar
sterilizasyonu ile kullani elik olarak ta su bazliyaglayici yaglar kullanin. Yaglayici yagi uretici

tarafindan belirtilen §e kullanin. Se em| gerekliyse kritik su kullanin.
e Sistem tepsﬂet kutularinitamamen dofdurun.

STERILIiZ @ @
hava ¢ikarma (6 & otoklav teknigi ile sterilizasyon islemini gerceklestirin.
ans

ekimi repla izasyonu tavsiye edilmez.
- Hizli(flash) sterﬁyon tavsiye edilmez.
e Birden fazla geti z1 sterilize ederken sterilizatérlin maksimum yuk sinirinin asiimadigindan emin
olun.
e Konteynerleri Usiliste yigmayin; bu, buharin ntifuz etmesini ve kurumayi engelleyebilir.
e Sterilizator Ureticisinin talimatlarina bakin ve dogru kurulum, kalibrasyon, kullanim ve suirekli bakim
uygulandigindan emin olun.

e Sterilize edilen d8geler, kullanim 6ncesinde oda sicakligina sogutulmahdir. Bu da givenli kullanimi ve
yogunlasmanin dnlenmesini saglar.
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o ANSI/AAMI ST79:2017* gibi mevcut durumda enddstrinin en iyi uygulama kilavuzlarini takip edin.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlari Gelistirme Birligi). Saghk
tesislerinde buharla sterilizasyon ve sterillik glivencesii¢in kapsamli kilavuz (Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities.) AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

o Asagidaki tabloda, sistem icin gerekli Sterilite Glivence Diizeyi (SAL) olan 10-¢ diizeyine erigmek icin
dogrulanan* minimum parametreler gosterilmektedir.

Onemli:

- Sterilizasyon parametreleri, yalnizca bu talimatlara uygun sekilde temizlenen ve a en kuruyan

cihazlar icin gegerlidir.
- Sterilizasyon parametreleri, yalnizca tabloda belirtilen Acumed saklama parca
numaralarinda uygun sekilde saklanan cihazlagicin gecerlidir.

On Vakum Buhar Sterilizatorti Parametreieri

<J

Du rum® arg

N

a

Ekspozir Sicaklgr: 132°

. l dakika

Ekspozir Siresi:

Kurutma Siresi; 70 dakika

/akum Buhar SterilizatGiu Parametreleri

numaralari:

Du rum®:

132
Maruziy Mgl ve Siresi; dakika
~l§ @lcakllgl Ve 4°C

3 dakika
K u utma Siresi: 30 dakika
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Modiiler El Sistemi:

On Vakum Buhar Sterilizatorii Parametreleri

Saklama kutusu parca

. PL-WFO1
numaralari:
Du rum®; Sargil
Maruziyet Sicakhgi ve 132°C
Sdresi: 4 dakika
Maruziyet Sicakhgi ve 134°C
Siresi% 3 dakika
Kurutma Siresi: 60 dakika

"Bu talimatlarda &nerilen dongl parametrelerine ulusal di le

* Sterilizasyon, STERIS Amsco 3023 Vaca
kullanilarak dogrulanmistir.

STERILIZASYON SONRASI INC

e Kuru olmayan steril cih ayin veya kgllan n.
- Nem, mikroorg yasamasini e

- Sterilizasyo rilan veya d drinler Gzesi kalan nem, steril bariyere zarar
verebilir.
tulmus keski adari asindirabilir:
elirtileri ol

oladigini inceleyi@l riyer zarar gérmusse urind kullanmayin.

ST79:201

gf altinda sa m
in steriliza

AMBALAJLI STERIL OLM%\I VE STERIL URUNUN SAKLANMASI

kontaminasyon olasiligini minimum dizeye indirecek bir sekilde,
Ir. Steril Grlin saklama suresi sinirlari ve sicaklik ve nem ile ilgili saklama
IsI ya da rijit konteyner Ureticisinin kullanim talimatlarina bakin.

e Nihaiambal " sicakliginda (59-77°F veya 15-25°C) saklanmali ve dogrudan glines isigindan,
boceklerden veytuksek nemden korunmalidir.
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Sembol Aciklama EN ISO 15223-1
Elektronik kullanim talimatlarina www.acumed.net/ifu adresinden ulasabilirsiniz 543
www.acumed.net/ifu
A Dikkat
STERILE| R | | irradyasyon ile sterilize edilmistir
© ikili steril bariyer sistemi
Steril degildir
g Son kullanma tarihi @ ¢ 514
REF Katalog numarasi 5.1.6
L 2
LOT Seri kodu 5.1.5
EC |REP || Avrupa Toplulugu/ Vili temsilcisi 51.2
MD Tibbi cihaz 5.7.7
“ Ureti 5.1.1
& im 513
@ en sterilize etm 5.2.6
® Yeniden kulla 542
w j hasarliysa kullanmayin ve talimatlarina bakin/urtntn steril bariyer 528
i ya ambalaji zarargdrmiisse kullanmayin -
u ¢gihazin satisini yalnizca doktorlar tarafindan veya U.S. 21 CER 801109
rak sinirlandirmaktadir.
eticle, Acume j bir ticari markasidir. Tek basina veya Acumed adi ile birlikte gorulebilir.
CE uygun isareti, 93/42/EEC sayili AB Direktifi Madde 17 veya 2017/745 sayili Diizenleme (AB) Madde 20. CE
isareti da, uygunlugu degerlendirmeden sorumlu ilgili kurumu tanimlayan bir numara bulunabilir.
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