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Instructions for use

Bone Plate Systems

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting

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

United States and its territories.

o XN\J

DESCRIPTION

The Acumed Congruent Bone Plate System, Acumed Lower Extremity Bone Plate Syster& rus® Locking
nd

Proximal Humeral Plate System, Scapula Congruent Bone Plate System of bone plate
accessories are designed to provide fixation for fractures, fusions or osteotomies.

o

INDICATIONS FOR USE
The Acumed Congruent Bone Plate System incl
fixation during fractures, fusions, and osteot
metatarsal, malleolus, tibia and fibula. Th

screws and accessories designed to providefiXatiop during fra sions, an@oste ies for the

phalanges, metatarsals, tarsals fibula, and ti nes. The d Polarus® Loc 2roXimal Humeral

System includes plates, screws and a sories designed fi merus. Th Scapula Congruent
scapula.

Bone Plate System provides fix i actures, fusion osteotorr(

CONTRAINDICATION O @
Active or latent i % A
Sepsis
i te%porosis

able of followi steePerative care instructions
rew attachmk i¥ation to the posterior elements (pedicles) of the
WARNINGS & ®Ions \
Warning: % @

e Thet implan failjincluding sudden failure, as a result of:

LApose fixation and/oRlo ing
- S, incIudet{Sas inappropriate bending of the implant during surgery

e o o o o
—
3
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c
=
0,
(0]
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»

These devices are not intende
cervical, thoracic, or lumbar

- Stress concentfations
- Stress ring, load bearing, or excessive activity
e Failure is moke| the implant experiences increased loads due to delayed union, nonunion, or
incomplete he . Failure is more likely if the patient does not follow post-operative care instructions.
e 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.
e Implants may cause distortion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.
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Caution:

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

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

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

¢ Do not reuse single use surgical instruments. The instrument may suddenly fail as a result of prévious
stresses. é

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

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

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

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

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

Possible adverse effects include:

¢ Pain, discomfort, or abnormal seRsations

resorption, or inadequate h

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

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

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

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

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

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

LIFETIME

e Multiple-use instruments have a lifetime that is affected by usage, handling, and processi @
multiple-use instruments for fitness during the pre-sterilization inspection. *

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

STERILITY

¢ Implants and instruments may be provided either sterile or non-sterile as i n the label.

¢ Non-sterile devices are intended to be sterilized b€fore use.
e Devices purchased and received sterile were to mlnlmum6f 0 kGy gamma radiation

to obtain @ minimum sterility assurance le

MATERIALS @
e The implants are ma caimmercially pu lum per AST, tanium alloy per ASTM F136.

ant " Sensitivity Sta nt” at www.ac .net/ifu for the chemical
metal implants ‘K

SINGLE USEO %
e Implants are intended for Si se only, as on the label.

¢ Do not reuse single use nts as this % e the risks of failure and cross-contamination.
e

e Dispose of any unuseddimiplant that is d with human blood or tissue. Do not process a
contammatedgnK

IMPORTANT
e Fors @ctlve u eon must be thoroughly familiar with the implant, the methods of
lication, astruments Kﬂ recommended surgical technique.

e Phy: jcal dimensi li plant sizes. Select the type and size of implant that best meets the
patient’s reqwremer-%{rj close adaptation and firm seating with adequate support.

e Implants are no to withstand the stresses of full weight or load bearing, or excessive activity.

e Improper s mproper 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 Protect implants against scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can result in
failure.
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e Prevent unused implants from becoming soiled.
e The color of anodized implants may change over time due to processing. This color change does not
affect the mechanical properties of the implants.

INSTRUMENTS

MATERIALS

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

MULTIPLE USE and SINGLE USE

e Instruments are intended for multiple use unlessgidentified on the lakel for siagle use only.

¢ Single use instruments are intended to be disposeddfterguse on a single patient during a single
procedure.

¢ Do not reuse single use instruments as this mayiincrease the riskS 9f Taillire and cross=corttamination.

e Multiple use instruments are only intesidedgor use on a single patfent'and a singlg"Precedure before
requiring processing.

e Multiple (limited) use instruments, such a§drills and reagherSyhave a limiteddifegpafi. Immediately
replace any multiple use instomentif pgfformance betgnies inadequate,

e Multiple use instruments pgtentially contaminated With transmissible sp@ngiferfi encephalopathy (TSE)
agents shall not be processed for peuse.

IMPORTANT

¢ Protect instruméntsiagaifist scratching@nd nieking to preyent stress concentrations, which can lead to
instrument failureg

¢ Near the point 8f usé” Wipe excess,contamination frofh _ipstruments and prevent any soil from drying.
Instrumehts withsubstantial Qr dkied Soil are partigwlarlydifficult to reliably process. Transport
contaminatedsirfStruments for processing as seonias’pdssible after use.

¢ Avoid prolonged instrument contact with iodine\and"saline.

¢ Handle and transport solléddnstruments infa manner that avoids contamination of any unused implants.

PROCESSING

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

IMPORTANT

¢ All the non-sterile instruments and implants are to be cleaned at the healthcare facility prior to use.
Implants are subjected to automated cleaning only.

e Sterile packaged devices are ready for use without processing.

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

e Prevent instrument 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 contact with
solutions < 4 pH and > 9 pH, especially if they contain sodium carbonate or sodium hydroxide.

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

¢ Avoid cleaning agents containing aldehydes since they can denature and coagulate protei atiop).
e Enzymatic detergents are well suited for loosening protein-based contamination. *
- Use a neutral pH enzymatic detergent. \

- Use a low foaming solution to allow visibility of the device during cleaning.
¢ Closely follow the manufacturer’s instructions for the safety, storage, mixing, wa
time, temperature, replacement, and disposal of cleaning agents.
Devices potentially contaminated with transmissible spongiform encephalo

, exposure

agents shall not

Critical water: Refer to AAMI TIR3
treated and has very low organic and in

Suitable water may also be speci in

n ipstructed to ica water.oCrit r is highly
c content n endotoxin Iev 210 EU/mL.
onal phar eias, national , and hospital
protocols. § &
* Association for the Advan en Medical Instrufnen (AAMI). @ the reprocessing of
¢

medical devices. AAMI )2017 :

Importa § are subje omated clegnipgyonly. Contaminated instruments require
manual orior to auto ning.

1. Rinse the contaminatedhi
contamination.

ruments unde%x cold utility water to reduce heavy surface

d instftiments inten ingle use only.
ted instrumei: in enzymatic solution* until completely submerged to minimize the

able parts t ergent to contact all surfaces.

um of 0) minutes.
truments u& ft-bristled brush to remove all visible debris. Do not use stainless steel
brasives aggthese ™ay damage the surface.
- When possibleﬁlb the instruments when totally submerged to minimize the spraying of fluid.
7. Some instrume equire special consideration:
- Clean i ents with all parts loosened. Clean the instruments disassembled if they are
designed 1@, be taken apart.
- Use a water jet 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.

- Depth gauges (MS-9022, 80-0623, 80-1356, 80-1801 & 80-1954) can be disassembled for
cleaning

Important: Any previous surface damage may increase due to ultrasonic cIeanlng

8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes using clean, soft, utility water in the te r ge of

25°C to 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs of contamination and cleaning agent
- Actuate all movable parts.
- Flush out cannulations and complex mechanisms.

9. 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 mij other impurities
found in utility water. Do not use saline solutionsgfor final rinsing because@ay interfere with
disinfection and sterilization.

- Actuate all moving parts

- Pay particular attention to cannulati ges and ] tween
mating surfaces.
- Rinse cannulations at least thre&ti ' [ -50ml)e Qg
11. Remove excess moisture from the inst i a orbent non wipe.
12. Allow the instruments to thorou dry i dewces may remain
wet after the drying period
* Manual cleaning was vaIidate 5TERIS Prolystica oncentrat tic Presoak and Cleaner.
AUTOMATED CLEAN - THERMAL DISII@!ON A
Importa ated instrum qU|re manu &g prior to automated cleaning. Follow the
washer- ions explici
e Process the i i ard washmg&Z al disinfection cycle in a washer-disinfector
compliant with EN ISO -1 and EN IS or equivalent national standards.

e Remove all implants brication p used
e Process all tr rom the case.
e Attach the foI instruments %ml ally invasive surgery (MIS) injector or irrigation ports:

- 80-0 atcheting andle
- rge Can Release Driver Handle
- - edium R river Handle

8080398 Small Ratc dle with QR Connection

Therm |S|nfect|0n s been validated* for an A0 > 3000 (at least 5 minutes at 90°C).
* Washer-disinfe or ng was validated for fully loaded trays with all parts placed appropriately, with
I

recommended as listed in EN ISO 15883-1 and EN ISO 15883-2 using a STERIS Reliance®
Genfore Washer- 2ctor and STERIS Prolystica 2X Enzymatic Detergent
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PRE-STERILIZATION INSPECTION

¢ Visually inspect all devices under normal lighting to ensure that cleaning was effective. Pay close
attention to all challenging areas.
- Re-process an instrument that is not clean.
- Replace an instrument that cannot be cleaned.
¢ Inspect the implants and instruments for surface damage, such as nicks, scratches, and cracks.:eplace

any device that is affected.
e Assess the instruments for proper use. Operate all parts and connecting mechanisms. Give'gar
attention to drivers, drill bits and reamers, and instruments used for cutting or implanxxrl

Critically assess them for wear, sharpness, straightness, and corrosion. Replace anyiins t that
does not perform as intended.
e Inspect all cutting edges under magnification. @
- Replace an instrument if a cutting edge is dull, chipped, cracked, rolle wise deformed.
- Running a cotton cloth over the edge may detect chipping and %
o Verify the legibility of all markings and referenceiscal€s. Replace any'device that is unreadable.
e Repair, replace, and/or repeat the cleaning S as neede sfire proper operation before

proceeding with sterilization.
e Lubrication (“instrument milk”) may in eful life of s instruments ot Use silicone-
based lubricants, oil, or grease, as th@se interfere with ilization, O water-based
lubricant intended for use on surgical in sterilization! lubricant as
directed by the manufacturer. Useritical Water if dilutioni uired.
e Fully replenish the system ies. &
STERILIZATION 0 @
e Perform steriliz usi ynamic-air-re@(prevacuum lave.

not ecommen%
- Im not recom
e Ensuret It is not exce%hen sterilizing multiple sets or devices.
e Do not st ht prevent the g:u stfgtion of steam and inhibit drying.

e Refer to the ili s instruct X Gf sure proper installation, calibration, use, and
ongoing maintenance.

e The sterilized items allowedeto %oom temperature before handling. This allows for safe
handling ander nting €éndensation.

¢ Follow curren try best practic; Euide es such as ANSI/AAMI ST79:2017*.

ancement of i€al Instrumentation (AAMI). Comprehensive guide to steam
th care facilities. AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

Level (SAL) of 10 fégthe system.

sterilizati n\ ility assu
e The ing table wxinimum parameters validated* to achieve a required Sterility Assurance
Important

- Steriliz ameters are only valid for devices that have been cleaned per these instructions
and are thoroughly dry.

- Sterilization parameters are only valid when the devices are properly housed in the Acumed
storage case part numbers identified in the table.
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Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Condition?: Wrapped

Exposure Temperature: | 270°F (132°C)

Exposure Time: 4 minutes

Dry Time: 30 minutes *

Elbow Plating System: \\

Storage Case Part
Numbers:

Condition?: Widpped

Exposure Temperature
and Time:

Exposure Temper
and Time?:

273°F (134°C)
3 minutes

Dry Time: i 30 minutes
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LE Mod System:

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Storage Case Part 80-0442, 80-0443

Numbers:

Condition?: Wrapped

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

Exposure Temperature | 273°F (134°C)

and Time*: 3 minutes

Dry Time: 30 minutes

1 US customers must use FDA-cleared sterilization packagim@/wrap and other accessories
parameters recommended in these instructions. Refer
rigid sterilization containers.

2 The devices are compatible with exposure for inlites at 134°C.
* Sterilization was validated using a STERIS Amsco 3023 Vacamatic Rr€vacuum sterili imGuard
KC600 One-Step wrap. @ 0\
¢ Do not store or use steri @ they are n Q &
- Moisture suppo UFvival of micr ispis.
rapped or c% products r Sterilization could compromise the

@i )de metal a | sharp edges. xp
ile"hafrier for signs o age. Do no roduct if the sterile barrier has been

te for the cycle
sterilization in Aesculap®

POST-STERILIZATION INSP
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Symbol Description

ISO 15223-1

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

weww.acumed.net/ifu

543

A Caution

STERILE|R

Sterilized using irradiation

Double sterile barrier system

O
Non-sterile
=

5.2.7
Use-by date 51.4
REF Catalogue number 5.16
L 2

LOT Batch code 5.1.5
EC |REP/| | Authorized represg uropean Comguni opean Unio 5.1.2
MD Medical d 5.7.7
u 5.1.1
&l 6\ 513
5.2.6
® Do not re- 5.4.2
Ron nsult instructions for use / do not use if the 528

pr erile barrier syst its packaging is compromised o

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

he reticleis are

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

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

Knoglepladesystemer

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

DA-anvisningerne er beregnet til brugere i Danmark.

BESKRIVELSE \

Acumed's kongruente knoglepladesystem, Acumed's knoglepladesystem til de nedre ek: ter, Polarus®
proksimale humeralpladesystem og skruer og tilbehgr er beregnet til fiksering af fra oner eller
osteotomier.

INDIKATIONER FOR BRUG
Acumed’s kongruente knoglepladesystem inkl pladey;, skruer og tilBe er er sp esignet til at
give fiksering under frakturer, fusioner og osteotomieg for clavicula, , radius, ulnwarpal
metatarsal, malleolus, tibia og fibula. Acu noglepladesyst edre ekstr kluderer
plader, skruer og tilbehgr som er designet iye fiksering , fusi Steotomier for
knoglerne phalanges, metatarsus, ta og tibia. A olarus® pr M

ruer der er et til humer ed’s kongruente

‘ d frakturer, fusiofler og osteotomier capula.

humeralldsepladesystem omfatte
scapulaknoglepladesystem give
‘ X
e : j gle, osteo;%
< materialefgls

KONTRAINDIKATION%
e Aktiv eller late i
Patienter, de i stand t|| stoperatlve plejeanvisninger

et til skruefa % eller fiksering pa posteriordelene (pediklerne) pd

Disse komponenter er ikke
spinalis cervicalis, thoracahi

L 2
ADVARSLER og\%wsmsm@

Advarsely *
o A eller |mpIa n kan mislykkes, herunder med pludseligt svigt, som fglge af:

erfumbalis.

fiksering og/eller
- Belastning, he{derr belastnlng som fglge af upassende bgjning af implantatet under operationen
- Belastning ationer
- Belast vaegtbaerende, belastningsbaerende eller overdreven aktivitet
e Svigt er mer dsynlig, hvis implantatet udszettes for forggede belastninger pa grund af forsinket
sammenvoksning, manglende sammenvoksning eller ufuldstaendig heling. Svigt er mere sandsynlig, hvis
patienten ikke overholder de postoperative plejeanvisninger.
o Der kan opstd nerve- eller blgdveevsskader som fglge af kirurgisk trauma eller tilstedevaerelsen af et
implantat.
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e Der kan opstd brud pa eller beskadigelse af instrumentet samt vaevsskader, ndr et instrument udsaettes
for for store belastninger, for hgje hastigheder, taet knoglemasse, forkert brug eller utilsigtet brug.

e Implantater kan fordrsage forvraengning og/eller blokere visningen af anatomiske strukturer i
rgntgenbilleder.

Forsigtig:

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

e Etimplantat, der leveres i steril emballage, ma ikke bruges eller gensteriliseres, hvis pakk r et
beskadiget. Steriliteten kan vaere kompromitteret, og renligheden af implantatet kan vang
Beskadiget emballage skal rapporteres til din distributar eller Acumed.

e Et sterilt produkt, hvis sidste anvendelsesdato er overskredet, ma ikke bruges. Se %ﬁ& nheden.

¢ Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ma ikke genbruges. Instrumentet kan plud igte som fglge

af tidligere belastninger.
e Borehoveder eller rivaler ma ikke skeaerpes igen, da sddanne anordninger har kritigke dimensioner og

geometrier, som ikke kan genetableres, nar fgrst instrumentet er blevet fo
e Brug aldrig kemiske desinfektionsmetoder, da keifiikalierester kan paxirke d steriliseringen.
e Huller i huset eller bakker ma ikke blokeres, f. %ketter, da&w virke dampindtraengning
og sterilisering negativt. &
, skaerei e

o Skruer, stifter, Kirschner-trdde, styretrdde, s nstrumenter anordninder kafyveere
skarpe. Overhold sygehusets procedur€r, praksisretningslinjer.o officielle b Iser for
rpegdnordninger ¢

korrekt hdndtering og bortskaffelse a

BIVIRKNINGER V 0 @
Mulige bivirkninger omfatte Q @
e Smerte, ubehag elle e fornemmel% - eller blgddelss r, nekrose af knogler eller vaev,
r uti p n

knogleresorptio kkelig heling d af tilstede sen af et implantat eller pa grund
Kirurgisk trau

nd af overd

y A . .
ktivitet, le e nde belastning af anordningen, ukomplet
implantatet un@saettelse. Implantatmigration og/eller

ion over for fremmedlegemer som opstar pa
okumentet “Metal Sensitivity Statement” (Erklaering

¢

KIRURGISK TE \ Q

Acumed apVe eller flerekiptirgi knikker til bedre at opnd sikker og effektiv brug af dette system.
Se vores ki e& eknikker . .het.
Vigtigt: ivelsen af @ru

<O

e teknikker kan indeholde vigtige sikkerhedsoplysninger.
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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. Fgr behandlingen rades
kirurgen til at laese og forstd alle anvisninger fuldt ud og formidle alle relevante medicinske
oplysninger deri til patienten. Det geelder ogsd brug, begraensninger, risici
(sikkerhedskommunikation) og mulige bivirkninger ved den foresldede behandling.

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

SIKKERHEDSOPLYSNINGER I FORBINDELSE MED MR

Implantaterne har ikke gennemgaet test for sikkerhed i et MR-miljg. Se vores publikatio
Implants in the MR Environment” (Acumed-implantater i MR-miljget) pd www.acum
oplysninger.

or at fa flere

LEVETID .
e Instrumenter til gentagen brug har en lev erp es af brug, ring og be ling. Vurder
egnetheden af instrumenter til gentagenfbrug er inspektion ilisering.

¢ Sterile dele kan implanteres indtil denfudigisdato, der er angi tiketterl. O

e Implantater og instrumenté eret e @ eller ikke- & I;llket er angivet pa
etiketten.

o Ikke-sterile anordninger steriliseres fgr, .
e Anordninger, derek kabt ogdmodtaget ster udsat for imumsdosis pa 25,0 kGy
gammastralin et minimal teriI’i sikkerh iveau pa 107,

A\

STERILITET

IMPLANTATER

MATERIALER
o Implantaternee@stillet af kommercielyent titanium iht. ASTM F67 eller titaniumlegering pr. ASTM

F136.
e Ivoresgo etal Sensj 'V@Iement” (Erkleering om metalfglsomhed) pd
ifu ﬁnK emiske sammenszetning af Acumed-metalimplantater.

ENGANGSBRUG

e Implantater gr u &de beregnet til engangsbrug, som angivet pa etiketten.

e Implantater brug ma ikke genbruges, da det kan gge risikoen for svigt og
krydskontamin&ging.

e Bortskaf ethvert ubrugt implantat, der er kontamineret med humant blod eller vaev. Et kontamineret
implantat ma ikke behandles.
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VIGTIGT!

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

e Fysiologiske dimensioner begraenser implantatstarrelser. Vaelg den type og stgrrelse af implantatet, som
bedst opfylder patientens krav til taet tilpasning og teet pasform med tilstraekkelig stgtte.

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

o Forkert valg eller forkert implantation af anordningen kan gge risikoen for implantatigsni 0
migration. *

o Implantatet m3d udelukkende bgjes, som det er angivet for den kirurgiske teknik. Gent&%|
d

overdreven bgjning kan svaekke implantatet og fordrsage svigt pa et senere tidspurit. kirurgiske

teknik.
o Implantater ma udelukkende kombineres, ndr de er beregnet til dette formal. @
¢ Beskyt implantater mod ridser og hakning for at forhindre koncentrerede b , der kan resultere

i svigt.

e Undga tilsmudsning af ubrugte implantater.

e Behandling af anodiserede implantater kan piedfg rven aendr d tiden. Denne farvezendring
pavirker ikke de mekaniske egenskaber taterne.

%

MATERIALER <‘ ?
Instrumenterne er frems@rskellige kvaI% anium, r%’@aluminium, silikone og andre
polymerer.
. \
FLERGANG GANGS

beregnet til gsbrug, edr@% pd etiketten er angivet, at de udelukkende

e Instrume
er til engangsbrug.

e Instrumenter til engan skal bortskaf rug pa en enkelt patient under en enkelt
procedure. @

o Instrumenter tildemgangsbrug ma ikke g s, da det kan gge risikoen for svigt og

krydskontamiﬁ |
o Et instrume%x ngsbrug er@kkende beregnet til brug p& en enkelt patient og til en enkelt

il
@ t skal genkl
(begrae
igt ethvert instr

gsbrug, f.eks. bor og rivaler, har en begraenset levetid. Udskift
il flergangsbrug, hvis funktionen bliver utilstraekkelig.
som muligvis er kontamineret med TSE-midler (transmissibel spongiform

ter til flergangsbrug,
encephalopati) mf f&ehandles til fornyet brug.

VIGTIGT! &

e Beskyt implantatér mod ridser og hakker for at forhindre koncentrerede belastninger, der kan resultere i
instrumentsvigt.

¢ [ naerheden af anvendelsesstedet: Aftgr overskydende forurening pd instrumenter, og sgrg for, at evt.
snavs ikke kan tgrre ind. Det er saerligt vanskeligt at behandle instrumenter med meget eller indtgrret
snavs palideligt. Bring sd hurtigt som muligt efter brug kontaminerede instrumenter til behandling.
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e Sgrg for, at instrumentet ikke kommer i laengerevarende kontakt med jod og saltvand.
¢ Tilsmudsede instrumenter skal hdndteres og transporteres pa en mdde, der undgdr kontamination af
ubrugte implantater.

BEHANDLING

Vigtigt: Behandlingspersonalet skal vaere kvalificeret gennem passende uddannelse . 'n
Brug passende personlige vaernemidler (PPE) under arbejde med kontaminerede anordpi

synligheden af anordningen under renggringen.
varing, blanding, vandkvalitet, eksponeringstid,

VIGTIGT!

¢ Vigtigt: Behandlingspersonalet skal vaere kvalificer gennem passende ud og erfaring. Brug
passende personlige vaernemidler (PPE) under med kontami rede rdninger.

o Udfgr gjeblikkeligt behandlingstrinnene for a ikrobiel v gptimere effektiviteten af
steriliseringen.

¢ Inspicer implantater for kontaminering bIo ller vaev, og em, hvis de@
Kontaminerede implantater ma ikke

e Forebyg korrodering af instrumentet v t imere kontakteMymed oplgsnifi ndeholder jod,
klor og saltvand eller andre metalsalte. \

e Forebyg beskadigelse af det be g nodlserede aluminium @ er ved at undga
kontakt med oplgsninger >9pH, og spe is de mdehol{ karbonat eller
natriumhydroxid.

e Gentagen behandlin de metal arver til at en det pavirker ikke
anordningens funktio %

¢ Undga renggri indeholder ald er,das denaturere og koagulere proteiner
(fiksering). &

e Enzymati smidler er e t|| at lgsn aseret kontamination.

- Brug e % atisk renggring | med neut
- Brug emigsnifig med lav sk kning for at f

e Fglg ngje producentens ariyi er for S|kker
temperatur, udskiftning rtskaffelse a smidler.

e Anordninger, der muli@wi ontami %SE midler (transmissibel spongiform encephalopati)
ma ikke behag eller bruges igen. Dis andlingsanvisninger er ikke egnede til inaktivering af
TSE-midler. Overh ygehusets edurer, praksisretningslinjer og/eller officielle bestemmelser for
korrekt hd i g bortskaffelanordnmger der potentielt er kontaminerede med TSE-midler.

r der angives, at der skal bruges forsyningsvand.
%t vand eller hanevand, men kan kraeve yderligere behandling, far
, Nadr der angives, at der skal bruges kritisk vand. Kritisk vand er staerkt
lavt organisk og uorganisk indhold og et indhold af endotoksiner p& under 10

=
o

sygehusprot

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

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

overfladekontamination.

Bortskaf alle brugte instrumenter, der udelukkende er til engangsbrug.

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

med oplgsningen.

Bevaeg alle bevaegelige dele, sa renggringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader

Iblgdlzeg i mindst 10 minutter.

Skrub instrumenterne med en blgd bgrste for at fjerne alle synlige rester. Der ma ikk b ustfrlt
prajt

W

ouh

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

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

konstrueret til at blive skilt ad.

- Brug en vandstréle til at skylle renggrindsopl@sninden ind i sv aehgelige omrader, f.eks.
koblingsflader, fjedre, spoler, kanyle blindhuller, fur
skylle evt. fastsiddende snavs ud

- Betjen bevaegelige dele, og dre behov), mens

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

og dbninger bliver tilgaengelige.

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

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

8. Udfar en indledefide skylning i m@mﬁuuer me blgdt forsynlngsvand i temperaturomradet

ne alle teg ntamination og renggringsmiddel.

i % til 95 °F)
e bevaegelige
\ 3ringer og e mekan| gennem
9. Gentag de forrige beha in, hvis der s rester.

- Skyl
10. Udfar en sidste skylnin dst1m nut k vand for at fjerne mineraler og andre urenheder,
som findes i forsynin det. Brug a ndsopla@sninger til den sidste skylning, da sddanne kan
forstyrre desinféktion og sterilisering.
- Beveega gelige del
- Veer i maerksom é@ringer og blindhuller samt haengsler og samlinger mellem

txylerlnger re gange med en sprgjte (volumen 1-50 ml).
rskydende fugt frajinstrumenterne ved hjeelp en ren, absorberende, fnugfri serviet.

12 Lad instrumenterneqzrre grundigt. Enhver fugt kan pdvirke steriliseringen, og anordninger kan forblive
vdde efter tgrrepeni

* Manuel renggr lideret ved hjzelp af STERIS Prolystica 2X koncentreret enzymatisk
foriblgdseetning ogensemiddel.

INSPEKTION FOR STERILISERING
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STERILISERING

e Stabl ikke beholdere,

Inspicer visuelt alle anordninger under normal belysning for at sikre, at renggringen var effektiv. Veer
seerligt opmaerksom pa alle sveert tilgaengelige omrader.

- Genbehandl et instrument, hvis det ikke er rent.

- Udskift instrumenter, der ikke kan renggres.
Unders@g implantaterne og instrumenterne for overfladeskader, f.eks. rifter, ridser og revner. Udskift
enhver bergrt anordning.
Vurder, om instrumenterne fungerer korrekt. Betjen alle dele og forbindelsesmekanismer. Vaer szerligt
opmaerksom pa skruetraekkere, borehoveder og rivaler samt instrumenter, der anvendes til skee
eller indseettelse af implantater. Vurder dem kritisk for slitage, skarphed, rethed og kor;o S
ethvert instrument, der ikke fungerer efter hensigten.

Inspicer alle skaerekanter under forstgrrelse. \
- Hvis et instruments skaerekant er slgv, hakket, revnet, rullet eller pd anden m& ormeret, skal
instrumentet udskiftes.
- Skar og revner kan lettere detekteres ved at lade en bomuldsklud Igbe anten.

Kontrollér laesbarheden af alle markeringer og refegéncevaegte. Udskift enhyler rdning, der ikke kan
lzeses.
Reparer, udskift og/eller gentag renggringen af i mefiter efter b forgat sikre korrekt funktion,

far du fortsaetter steriliseringen.
Smgring ("“instrumentmaelk”) kan gge leyetidenaf kirurgiske in
d

silikonebaserede smgremidler, olier , da sddanne vi
udelukkende et vandbaseret smgremiddé!,

dampsterilisation. Brug smgremiélet, so givet af pr
fortynding.
Fyld systembakker og -vog @ Op 1gen.

2
. jeelp af ep.a ve med dyn xnelse af luft (praevakuum).
med tyngdekrafts ydning an
|

ikke.
g til gjeblikke g (lyn) anbe ke.
Sgrg for, at sterilisatorens ale belastni e ikke overskrides ved sterilisering af flere saet

eller anordninger.
t kan forhifidre ngen af damp og haemme tgrring.
Se steriIisatonp centens anvisninger, g for korrekt installation, kalibrering, brug og Igbende

vedligeholdels &
Det sterilis%.xstyr skal kele
N .

uetemperatur, inden det bergres. Dette muliggar sikker
handtert ebygger

Fglg bran linjer for bedste fremgangsmade, sdsom ANSI/AAMI ST79:2017*.

uveere
* Associdtignifor the Ad c&of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for fremme af medicinsk

va
udstyr). Omfattende vﬂng til dampsterilisering og sterilitetssikring pd behandlingssteder

(Comprehensive, guij
ST79:2017. Arl )

am sterilization and sterility assurance in health care facilities). AAMI

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

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

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

Parametre for dampsterilisatoren med praevakuum

Tilstand': Indpakket

Eksponeringstemperatur: | 132°C

Eksponeringstid: 4 minutter

Torretid: 30 minutter

Clavicle Core System:

Delnumre pa
opbevaringskasse:

Tilstand?:
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Parametre for dampsterilisatoren med praevakuum

Delnumre pa Base: 80-1007

opbevaringskasse: L3g: 80-1006

Tilstand': Indpakket

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

Eksponeringstemperatur | 134°C

og -tid% 3 minutter < E'
Torretid: 30 minutter

1 Brug sterilisationsemballage/-indpakning og andet tilb

disse anvisninger og i overensstemmelse med natiopéle
i stive Aesculap®-steriliseringsbeholdere.
2 Anordningerne er kompatibel med eksponerigg i 18 minuitter ved 134 °C
* Sterilisering blev valideret med brug af

KimGuard KC600 One-Step-indpakr'ngV

INSPEKTION EFTER STERI

e Opbevar eller brug i
- Fugt gor det muli

e barriere for
et kompromitt

sco 3023 V

=

rdninger, e | ke er t(zirre
ikroorganismiey/aoverleve.
akkede eller in ttede

p@ er sterilisering kunne

karpe kant

er passende fo cykIus;ametre, der er anbefalet i

ser. Se PKGI www.acumed.net/ifu for sterilisering
sterlllsator r‘%@um og
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Symbolforklaring
_ EN ISO
Symbol Beskrivelse
\ 15223-1
Se den elektroniske brugervejledning pa www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Forsigtig!

STERILE| R | | Steriliseret med bestraling

Dobbelt sterilt barrieresystem

O
Ikke-steril 527
=

Sidste anvendelsesdato V'S 514

REF Katalognummer

LOT Batchkode

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

Medicinsk r 5.7.7
MD

d ! 5.11

513

5.2.6

5.4.2

eskadiget, og se brugervejledningen/ma ikke

ystem eller dets emballage er kompromitteret 528

arrier

nsk federal lovgivning ma denne anordning udelukkende

L U.S. 21 CFR 801.109
rdinering.

Acumed-navnet.

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

Knochenplattensysteme

Diese Anweisungen sind fiir den operierenden Chirurgen und die unterstiitzenden

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

deutschsprachigen Landern vorgesehen.

o X\
BESCHREIBUNG

Das Acumed Kongruente Knochenplattensystem, Acumed Knochenplattensystem flir die% n
Extremitdten, Polarus® Proximale Humerussperrplatten-System, Scapula Kongruent C lattensystem
fir Knochenplatten, Schrauben und Zubehér wurden entwickelt, um Frakturen, Fusi er Osteotomien

zu fixieren. Q
INDIKATIONEN @ ¢
Das Acumed Kongruente Knochenplatten-System besteht aus Platte en und Zul@ie zur
Fixierung bei Frakturen, Fusionen und Ost€otoptien speziell fiir i€ 45’ umerus, na,
Metakarpal- und Metatarsalgelenke, Malleo ibi elt wurden® ed
n, Schraub ehorteile, die
ixierung fur glieder,

Knochenplatten- System fiir die unt Extre

konzipiert sind, um bei Frakture johen gder Osteoto i

Metatarsalgelenke, Tarsalgelen aundTibiaknoc u ljefern. Das Actmed ®élarus® proximale
is 3 C

Humerussperrplatten-System u flir den Hum kelte Pla auben und Zubehorteile.
Das Acumed Scapula Kongru ochenplatte bietet Fixie Frakturen, Fusionen und
Osteotomien fir die S .

* X
KONTRAINDIKZ
Aktive od e Infektion

Sepsis %
Unzureichende Quantitat oder Qualitat des &, steoporose

mpfindlichkei
der nicht iK sind, postoperative Pflegehinweise zu befolgen
Diese Gerate sind Ur die Befesti mit Schrauben oder die Fixierung an posterioren Elementen
(Pedikeln) der z%'k horax- un@enwirbels'aule vorgesehen.
L 2
WA N N

D SICHE@ASSNAHMEN

Patienten, die njcht be

Warnung:
¢ Die Behandl ariy IMfolgenden Fallen fehlschlagen bzw. das Implantat kann in folgenden Fallen
versagen, ei @ eines plétzlichen Ausfalls:
- Locker ierting und/oder Lockerung
- Belastung, €inschlieBlich Belastung durch unangemessenes Biegen des Implantats wahrend der
Operation

- Belastungskonzentrationen
- Belastung durch Gewicht, Traglast oder libermaBige Aktivitat
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Ein Versagen ist wahrscheinlicher, wenn das Implantat aufgrund einer verzégerten Vereinigung,
Nichtvereinigung oder einer unvollstandigen Heilung einer erhdhten 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 -beschadigung sowie Gewebeschaden kénnen auftreten, wenn ein Instrument
UbermaBigen Belastungen, libermaBigen Geschwindigkeiten, dichtem Knochen, unsachgemaBem oder

unbeabsichtigtem Gebrauch ausgesetzt wird.
Implantate kdnnen auf Rdntgenbildern Verzerrungen verursachen und/oder anatomische ur
verdecken. *
Achtung: \\

¢ Die Implantate und Instrumente sind nur zur professionellen Verwendung durch elassenen
Arzt bestimmt.
Steril verpacktes Implantat bei Beschadigung der

packung nicht verwenden nicht erneut
sterilisieren. Die Sterilitat und Sauberkeit des I
Beschadigte Verpackungen miissen an den j

s kann beeintgachtigt®ezw. zweifelhaft sein.
Handler oder @n@ gemeldet werden.
Das sterile Produkt nicht tber das Haltbar atu aus verwen achten Sie
Gerateetikett.
Chirurgische Einweginstrumente dirfi t wiederverwen . Aufg‘run Belastungen
Bohrer oder Fraser nicht nachschérfen, ese Gerate4 itische Abmessufigen und Geometrien
verfligen, die nach dem Geb Vtruments ni iederhergest @ kdnnen.
Keine chemischen Desinfek @ h@den anwendéh, dajehemische Rifeksta die Dampfsterilisation

kann es zu einem plétzlichen Versage
beeintrachtigen kénnen
chaltern ni ren, z. B. mitiEtikétten, da dies die
u n§

Locher im Gehause

Dampfdurchdringungusid Sterilisation beeifit igen kann.

Schrauben, Ha i ner-Drahte, F gsdrahtg, Sch strumente und ahnliche
Vorrichtungen charf sein. lissen die Krankc%‘/erfahren, Verfahrensrichtlinien und/oder
staatliche flr die or; emaBe Han nd Entsorgung von scharfen

Gegenst achtet werden.

UNERWUNSCHTE EREIG E \,

Mdgliche unerwiinscht ignisse kbx assen:
o Schmerzeﬂ,@/lsein oder abnormaleéEmpfindungen, Nerven- oder Weichgewebeschaden,

Knochen- ebsnekros henresorption oder unzureichende Heilung aufgrund des
Vo Mn%vs eines Imp er eines chirurgischen Traumas.
e Implantat h aufgrundwon tbermaBiger Aktivitat, Iangerer Belastung des Gerdts, unvollstéandiger
eillng oder iberma r Kgaft, die wahrend der Implantatinsertion ausgetlibt wird. Es kann zur
I tatdislokat&ind er -lockerung kommen.

¢ Metallempfindlichkeit, histologische, allergische oder unerwiinschte Fremdkérperreaktion infolge der

Implantiegun emdmaterials. ,Metal Sensitivity Statement® (Erklarung zur
MetallemiK it) 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 gewahrleisten. Die Operationstechniken sind unter www.acumed.net zu finden.

Wichtig: Operationstechniken enthalten gegebenenfalls wichtige Sicherheitsinformationen.

Wichtig: Die Instrumente und Implantate dieses Systems sind flr die Verwendung durch entsprechgnd
geschulte und qualifizierte Chirurgen in einem Krankenhaus-Operationssaal vorgesehen. Der ir@s
vor der Behandlung alle Anweisungen lesen und vollstandig verstehen und zudem dem Patien rin
enthaltenen relevanten medizinischen Informationen vermitteln, einschlieBlich der Verwen K
Einschrankungen, Risiken (Sicherheitsmitteilungen) und der mdglichen unerwiinschten Egeighissesder
vorgeschlagenen Behandlung. K

Die Gebrauchsanweisung und Operationstechniken unterliegen Anderungen; achten darauf, dass Sie die

jeweils neuste Ausgabe lesen. Fir zusatzliche Informatignen kénnen Sie Acum e zustandlge
Behorde kontaktieren. Q
Wichtig: Die Instrumente und Implan dieses, Systems sind rwendung
entsprechend geschulte und qualifizi irurgen in einem epghaus- Opera
vorgesehen. Der Chirurg muss vor de ng alle Apwiei en lesen u dlg
verstehen und zudem dem Pati en aIIe in enthalt vanten me i '
Informationen vermitteln, eins er Verwend inschrankun
(Sicherheitsmitteilungen) ) |chen uner n Erelgnlss eschlagenen
Behandlung. Q
Die Gebrauchsanwei Operationst nterliegen A n achten Sie darauf,
dass Sie die jewegilsyneuste Ausgabe lesen. atzllche In jonen kénnen Sie Acumed oder

i andi e ontaktlerens
MRT-SICHE NFORMAT,

Die Implantate den nicht a herheit i mgebung getestet. Weitere Informationen
finden Sie in der Publikation med Implants j Environment" (Implantate von Acumed in der MR-
Umgebung) unter www. Pet/ifu. \

LEBENSDAUE \'

o Sterile Teile konnen zu dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum implantiert werden.

s\O
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STERILITAT

e Implantate und Instrumente kénnen laut Angabe auf dem Etikett entweder steril oder unsteril
bereitgestellt werden.
e Unsterile Gerate missen vor der Verwendung sterilisiert zu werden.
o Steril gekaufte und bereitgestellte Gerdte wurden mindestens 25,0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt,
um ein MindestmaB an Sterilitdtssicherheit von 10 zu erreichen.
SO

MATERIALIEN @

¢ Die Implantate sind aus handelsiiblichem Reintitapghach ASTM F67 oder a@ﬂtanlegierung nach

ASTM F136 hergestellt.
¢ Die chemische Zusammensetzung der Metallifhplantategfon Acumed Dbkument ,Metal Sensitivity
U zusam sst.

Statement" (Erklarung zur Metallempfindliéhkelk) unt
O

wi€ auf dem E egeben.
dadurch [ flr das Versagen oder

EINMALGEBRAUCH

e Die Implantate sind nur fiir de

algebrauch besti
e Einwegimplantate dirfen nij S rwendet
Kreuzkontaminationen steige .
e Samtliche unbenutzt 3 , die mit hlichem Blut o @be in Kontakt gekommen sind,
mussen entsorgt we kontaminiert% tat darf nicht\gufbetreitet werden.
WICHTIG .
e Fir eine si c fektive A muss der dem Implantat, den

Anwend ohlenen Operationstechnik griindlich vertraut

thoden, den Ins en und de
¢ Physiologische Abmessun renzen die m réBen. Implantattyp und -gréBe auswahlen, die

sein.
ten an eine ssung und einen festen Sitz mit angemessener

Unterstlitzung am be ntsprechen:
 Die Implantatg nicht flr Belastunge Vollgewicht, Traglast oder libermaBige Aktivitdten

ausgelegt.
e Eine unéac$d Auswahl ode@chgeméﬁe Implantierung des Gerats kann die Méglichkeit fiir

hen.

Fe

zum Versagen fuhren. Operationstechnik beachten.
e Implantate diirfengs ann kombiniert werden, wenn sie flir denselben Zweck vorgesehen sind.
n und Einkerbungen schiitzen, um Belastungskonzentrationen zu vermeiden, die
ithren kénnen.

e Implantate \Or K
zu einem Ve <
¢ Die Verunreinig nicht verwendeter Implantate verhindern.

¢ Die Farbe von eloxierten Implantaten kann sich im Laufe der Zeit durch die Aufbereitung verandern.
Diese Farbanderung 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 sowie
anderen Polymeren hergestellt.

MEHRFACH- UND EINWEGVERWENDUNG

WICHTIG Q 6
Instrumente vor Kratzérn erbunge ?@, um Bel

bestimmt.
Einweginstrumente sind dazu bestimmt, nach der Verwendung bei einem einzig@ j

SO
Sofern nicht auf dem Etikett anderweitig angegeben, sind die Instrumente zur Mehrfai@ung

an einem
einzigen Patienten entsorgt zu werden.
Einweginstrumente diirfen nicht erneut verwendet werden, da dadurch das@ ein Versagen

oder Kreuzkontaminationen steigen kann.

Instrumente zur Mehrfachverwendung sind nu Verwendung amyeinem@inzigen Patienten und
bei einem einzigen Verfahren vorgesehen, ereitet wer: iien.

Instrumente zur (begrenzten) Mehrfachv; ie Bohrer r verfligen Jibefgine
begrenzte Lebensdauer. Ein Instrume chverwendu@s unmittelb. tzt werden,
wenn eine unzureichende Leistung fe ird. TS

Instrumente zur Mehrfachverwendung, enziell mi erh der transmi pongiformen
Enzephalopathie (TSE) kontaminw U ich ietderverwend ereitet werden.

gsorts: Ubgrmé Verunrejpigun n den Instrumenten abwischen
: rschmutzu introcknen. Di%éssige Aufbereitung von Instrumenten
jetwbckneter Vi ng ist bes% wierig. Kontaminierte Instrumente nach
schnell wie moglich*zur Aufberei sportieren.

¢ it Jod u salzlésung vermeiden.
Verschmutzte Instrumepte'so dhaben u rtieren, dass eine Kontamination der nicht

O @
NN
O

as onzentrationen zu vermeiden, die
zu einem Instrument rsagen fuhren ko
. ge
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AUFBEREITUNG

Wichtig: Das Personal, das die Aufbereitung durchfiihrt, muss durch entsprechende Schulungen
und Erfahrung fir diese Aufgabe qualifiziert sein. Bei der Arbeit mit verschmutzten Geraten muss
eine geeignete personliche Schutzausriistung (PSA) getragen werden.

WICHTIG

SO
Die Aufbereitungsschritte umgehend durchfiihren, um das mikrobielle Wachstum einz N&n und
die Wirksamkeit der Sterilisation zu maximieren.

Die Implantate auf Kontamination durch Blut oder Gewebe untersuchen. Mit Blu r ebe
kontaminierte Implantate entsorgen. Kontaminierte Implantate diirfen nicht auf@t werden.
Instrumentenkorrosion verhindern, indem der Kontakt mit jod- und chlorhal jSungen sowie mit
Kochsalz- oder anderen Metallsalzen minimiert wij

Aldehydhaltige Reinigungsmittel yermei i i rieren un x en kdnnen
(Fixierung).

Enzymatische Reinigungsmi 0 einigunge

- Ein pH-neutrales Enzym

geeignet, u einbasis zu lésen.
gsmittel ver
- Eine schaumarme n enden, um di&Sichtbarkeit des G@v rend der Reinigung zu

ermdoglichen.

Die Anweisung% ers beztiglich eit, Lageru&chung, Wasserqualitat, Einwirkzeit,

)
C

Temperatur, A und Entsorgu von,| einigungsmgenau befolgen.

Gerate, di it Erregern nsmissiblen n men Enzephalopathie (TSE) kontaminiert
sind, dirfe aUtbereitet u verwendet . Diese Aufbereitungsanweisungen sind
nicht zur In 2rung von T, egern geeign iSsen die Krankenhausverfahren,
Verfahrensrichtlinien und/ i ur die ordnungsgemaBe Handhabung und
Entsorgung von Gerdte enenfalls mit TSE kontaminiert sind.
Brauchwasser: Sie

werden, di
TIR34%, er@erwendung von Brauchwasser angewiesen wird. Bei
Brauchwasser elte h in der R& ommunales oder Leitungswasser, das aber
gegebenenfa %sétzliche Behandlun®erfordert, um fiir die Verwendung geeignet zu sein.
Kritisches %/ +'Siehe AAMI@*, wenn die Verwendung von kritischem Wasser angewiesen

wird. Kfitis

ehandelt und hat einen sehr niedrigen organischen und
dotoxingehalt von unter 10 EU/ml. Geeignetes Wasser kann auch in

* Association*for the Advahncement of Medical Instrumentation (AAMI) (Gesellschaft fir den Fortschritt
medizinischer Inst% . Wasser zur Aufbereitung von Medizinprodukten (Water for the reprocessing of

medical device&

4:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUELLE REINIGUNG

1. Die kontaminierten Instrumente unter flieBendem kalten Brauchwasser absptilen, um eine starke
Oberflachenkontamination zu reduzieren.

2. Alle gebrauchten Instrumente entsorgen, die nur zum Einmalgebrauch bestimmt sind.

3. Die kontaminierten Instrumente in eine Enzymlésung* legen, bis sie vollstandig eingetaucht sind, um

das Verspriihen der Losung zu minimieren.
4. Alle beweglichen Teile betdtigen, damit das Reinigungsmittel mit allen Oberflachen in Ko a@nen

kann. *

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

6. Die Instrumente mit einer Blirste mit weichen Borsten abschrubben, um alle sicht blagerungen
zu entfernen. Keinen rostfreien Edelstahl oder andere Schleifmittel verwenden, ten die
Oberflache beschadigt werden kann. Q

- Falls mdéglich, die Instrumente abschrubben, wenn sie vollstandig unt sind, um so das
Verspriihen von Flissigkeit zu minimieren. @
7. Einige Instrumente erfordern méglicherweise
- Die Instrumente mit gelésten Teilen rei

mntierten Zustand reinigen,

- Mit einem Wasserstrahl die Reini 0 in schwer ZL@'SC e Bereiche n,
beispielsweise Passflachen, Fe rchen, Durchbo lindlocher , Schneidezahne
und flexible Teile, um darin einge ungen auszuspufen:

- Bewegliche Teile wahrend n Und drehen (f, derlich), um

- Kanilierte Teile und s e Bereiche vogsichti
- Wahlweise 10 bi v lang mit ein&z g
beschallen. DiefAnweisungen des Her S UItrasc% '

befolgen.

Wichtig: bestehende erflac enbeschmjen kénnen durch die
igung versta rden. %

eigneter GroBe reinigen.
aschall-Reinigungslésung
und des Reinigungsmittels

8. Eineers @ g mindeste indten lang mi m, weichem Brauchwasser in einem
Temperattimbereich von 25° 5°C (77 %F} durchfiihren, um alle Anzeichen von
Verunreinigungen und Relqi smitteln zu e .

- Alle bewegliche etatigen.
- Durchbohrungen komplexe en ausspulen.

9. Die vorherigen Aufarbeitungsschritte wie olen, wenn sichtbare Rickstande vorhanden sind.
ns 1 Minute lang mit kritischem Wasser durchfiihren, um

10. Eine abschliem iilung min
Minerﬂier% ere Verunrei ngen aus dem Nutzwasser zu entfernen. Keine Kochsalzlésungen
|

en Spl [ , da diese die Desinfektion und Sterilisation beeintrachtigen

beweglichen Teil tigen.
Insbesondere Durchbohrungen und Blindlécher sowie auf Scharniere und Gelenke zwischen

den Passflaghen ‘achten.
- Durch r‘ mindestens dreimal mit einer Spritze (Volumen 1-50 ml) ausspulen.
11. Uberfliissig gkeit aus den Instrumenten mit einem sauberen, absorbierenden, fusselfreien
Tuch entfernen.
12. Instrumente grindlich trocknen lassen. Feuchtigkeit kann die Sterilisation beeintrachtigen und die
Gerate kdnnen nach der Trocknungszeit feucht bleiben.
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* Manuelle Reinigung wurde unter Verwendung von STERIS Prolystica 2X Konzentrat Vorweiche und
Reiniger validiert.

UBERPRUFUNG VOR DER STERILISATION

STERILISATION> x
N nem Autokl

Reinigung wirksam war. Insbesondere auf schwierige Bereiche achten.

- Ein nicht sauberes Instrument erneut aufbereiten. *

- Instrumente, die nicht gereinigt werden kdnnen, miissen ersetzt werden. \
Die Implantate und Instrumente auf Oberflachenbeschadigungen wie Kerben, Kratzef und Risse

Eine Sichtprifung der Gerate bei normaler Beleuchtung durchfiihren, um sicherzustellen, das%

=1

untersuchen. Beschadigte Gerate ersetzen.
Die Instrumente fiir den ordnungsgemaBen Gebrauch bewerten. Alle Teile und Q
Fraser sowie

Instrumente zum Schneiden und zur Implantatinsgftion achten. Eine kritischie Bewertung auf Verschleif,
Scharfe, Geradheit und Korrosion durchfiihren nstrument aus schi das nicht die
Die Schneidkanten unter VergréBerung U

- Instrumente mit stumpfer, abge

L 2
- Das Fahren mit einem Baumwollt Uber die Kan n Relfen, Absplit\ und Risse zu
erkennen.
Die Lesbarkeit der Markier ' erenzskalep ( ifen. Gera en die Lesbarkeit der
genannten Objekte nicht gégeben jist, miissen e
ordnungsgemaBen Betri gewahrleistep) it der Sterili rtgefahren wird.
Schmierung (,I ienteniilch™) kann die @ ehsdauer der ChikUkgischen Instrumente verlangern.
Keine Schmier oder Fette auf Silikorbasis verwenden, da diese die Dampfsterilisation
¢ . Nur Schmi el auf Wasserbasi wenden, das flir den Einsatz mit

Herstelle ngen verwe nn eine Vi erforderlich ist, kritisches Wasser
verwenden.

Verbindungsmechanismen bewegen. Insbesondere auf Schraubendreher, %
beabsichtigte Leistung erbringt.
n.
, gerissener, ger@nder anderwegiti rformter
Schneide ersetzen.
den. ‘
Instrumente je nach jeren, ersetzenundfoder die Rein ederholen, um einen
beeintrachtigen
chirurgisa ' enten und fsterilisatio sehen ist. Das Schmiermittel gemaB den
Die Systemablagen undCaddys Vollstandig ?M

it dynamischer Luftentfernung (Vorvakuum) durchfiihren.

Die Sterilisati
- tion mit scheidung wird nicht empfohlen.
- e ige (Blitz)-Sterilisation wird nicht empfohlen.

rstellen; dass die m Beladungsgrenze des Sterilisators nicht tiberschritten wird, wenn
mehr ets oder Gepdte stefilisiert werden.

Die Behalter dirfen %gestapelt werden, da dadurch das Eindringen von Dampf und die Trocknung
behindert werd .

Die Anweisu erstellers des Sterilisationsgerats beachten und die ordnungsgemaBe
Installation, Kaltrierung, Gebrauch und fortlaufende Wartung sicherstellen.

Die sterilisierten Artikel missen vor der Handhabung auf Raumtemperatur abkihlen. Dies erméglicht
eine sichere Handhabung und verhindert die Bildung von Kondenswasser.

Die aktuellen Richtlinien zur bewahrten Methode einhalten, beispielsweise ANSI/AAMI ST79:2017*.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Gesellschaft fur den Fortschritt
medizinischer Instrumente). Umfassender Leitfaden zur Dampfsterilisation und Sterilisationssicherheit in
Gesundheitseinrichtungen (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

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

Wichtig: Q
Die Sterilisationsparameter gelten nur flir Gerate, die gemaB dieser Anleitung g ’IK urden

und grindlich getrocknet sind.

Die Sterilisationsparameter sind nur dann giltig, wenn die Gerate ordnungsgem den in der
Tabelle angegebenen Acumed-Aufbewahrungsbehalter mit entsprechender; elhtimmer
untergebracht sind.

Parameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators

Bedingung:

Expositionstemperatur: C

Expositionsdauer: 4 Minuten

0 Minute

Trocknungsdauer:

2°C

4 Minuten

tr: 30 Minuten
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Ellenbogen-Plattensystem:

Parameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators

Teile-Nummern des Unterteil: 80-1007
Aufbewahrungsbehdilters: | Behalterdeckel: 80-1006

Bedingung: Eingewickelt s: >
Parameter des N\
Vorvakuum- 132°C . :\

Dampfsterilisators: 4 Minuten
Parameter des 13a0C
Vorvakuum- _

3 Minuten

Dampfsterilisators?:

Trocknungsdauer:

1 Sterilisationsverpackungen und anderes Zubeho
geeignet ist und den nationalen Bestimmun
starren Aesculap® Sterilisationsbehaltern

2 Die Gerate sind mit einer Exposition von 18 ei 134 °C ki tib ‘\O
* Die Sterilisation wurde mit einem S IS 3V tic”Vorvakuu ilisator und der
KimGuard KC600 Ein-Schritt-V; idiert. é &

ung empfohl klusparameter
.acumed.net/i r ilisation in

UBERPRUFUNG

o Sterile Geratesni n, wenn sie '&ken sind.
- Fe n von MikroordapiSten
- Feu

@ ten oder eingeschlossenen Produkten
BE ; n
- Feuchtigkeit kann stumpfen scharfer Kanten fiihren.

¢ Die Sterilbarriere auf chadi en Uberprifen. Das Produkt nicht verwenden, wenn
die Sterilbarrier@t i e.
L 2
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Symbolglossar
] EN ISO
Symbol Beschreibun
Y 9 15223-1
Die elektronische Gebrauchsanweisung unter www.acumed.net/ifu beachten 543

weww.acumed.net/ifu

A

Achtung

STERILE|R

Durch Bestrahlung sterilisiert

Doppeltes Sterilbarrieres

ystem

Unsteril

Haltbarkeitsdatum

Katalognummer

5.27
<® * 5..4

Chargencode

EC |[REP

Bevollméachtigter

Medizinpr:

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

ung beschéadigt i

eschadigt ist und die Gebrauchsanweisung

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

Das Fadenkreuz is
erschein

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

E-Kgffokm itdtskennzeichnung, Artikel 17 der EU-Richtlinie 93/42/EWG. Die CE-Kennzeichnung kann durch eine
@ snummer der benannten Stelle begleitet sein, die fiir die Bewertung der Konformitat verantwortlich
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Odnyieg xpnong
Zuotnuara MAakwv OcTWV

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

UNOOTNPIKTIKO NPOCMNIKO EnayyeApAaTiov uyeiac. O1 odnyieg ornv EAAnvIKR YAwood
(EL) npoopilovTal yia XpROTEG OE XWPEG Onou opiAouvTal Ta EAAnvika.

L 2
NEPIFPA®H X
To ouoTnua opdAoywv NAakwv ooTwv Acumed, To cUOTNHA NAGKWY 00TWV KATW dewme , TO
Polarus® ao@ali{opevo cuoTnUa NAaKwV yyuc Bpaxioviou ooTou, To cUGTNHA OUO WV 00TWV
wPONAATNG, ol BIOEC kKal Ta NAPEAKOMEVA, EXOUV OXEOIAOTE yia TNV KABAAwGON K& WY, OUVTNEEWV N

OOTEOTOHWV.
ENAEI=ZEIZ XPHZHZ @ ¢
To ouoTnua opdAoywv NAaKwV 0oTwV NEPIA@PBavel MAGKEG, BideC k MEVA Mou é@(aélamai yia

TNV Napoxr kabnAwaong o€ NePInTwaon Ka V, OUVTAEEWV ELOUWV OTNV Bpaxiovio,
TNV KEPKIOA, TNV WAEVN, TO YETAKAPMIO, TO METATAPGCIO0, TN OPL KvNuIgio kdi n vn.To ouoTnua
NAGKWV 00TWV KATW akpwv Acumed fiepIAap I NAGKEC, BIDEC K@l NapeAKOLE uv oxediaoTei yia
TNV napoxn kadnAwong kaTta Tn Jiee 1EEQV KAl 00TEOTO MG TIG pAAayyeg, Ta

0.

YHATWVY, OU
METATApoIa, TOUG TApoouc, TNV 0 Kvnuiai Acumed Pol@rus®@o@alilopevo ouoTnua
AKeC, Biéaq@ KOMeva nr@ €dlaaTei yia To Bpaxiovio
a

€yyUG Bpaxioviou 0oToU MeQ
WV 00TWV. AaTng Acu Y€l KaBNAwonN KaTa Tn
OlapKEIa KATAYHATwWY, gU el Jkal omaomu@v wponAdTQ
* X
ANTENAEIE'@ 6
(]

00T0.To oUoTNUa opoAoyMV

e Evepyoc ouoda Aoipw
e Znyn @
e Avenapknc noooTnTa f nol@TN*aPooToU, 0OTEONE
e EuaioBnoia pahakwv Jo 1 UNIKQV
e AoBeveic nou dgy eival upol ) dev &ivai 0i va akoAouBrnoouV TIC 0dNYIEC HETEYXEIPNTIKAG
(ppovTidag Qx
Ol OUOKEUEG aUTE N opilovTal \@odpmon N kaBnAwon pe Bidec oTa oniobia oToixeia (QUXEVEC
TOU oMoV @u ™G a% aKIKNG I 00QPUIKAG Hoipag TNG ornovOUAIKNG GTHANG.
MPOEI HZEIZ I'm(AAEEIZ
Mposidonoinon:
e H Bepancia €UMA YNOPEI va aoToxNoouv, OMOU N acToxia YNopei va gival kai aipvidia, wg
enakoAoubo ecrc:
- Xahapn kaBhAwon r/kal xaAapwon
- Karanovnon, nepIAagBavopévng katanovnong and akatarlMnAn Kauwn Tou EYPUTEUPATOC KATd TN
OIApKEIa TNG XEIPOUPYIKNG ENEPBAONG

- ZUYKEVTPWOEIC KATAMOVAOEWV
- Karanovnon e&aitiac ¢popTIonG BApouc, pOPTIONG PopTiou 1 unNepBOAIKNAG dpacTnpIOTNTAC

&)
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o Tuxov aoToyia sival meavoTepn €av To epPUTEUNA upioTaTal auEnpéva PopTia Aoyw KabuoTePNUEVNG
NWPWONG, anouaiac NWPwaonG r ateAouc enoUAwonG. Tuxov aaToxia sival nibavoTepn €av 0 aoBevig
Oev akOAOUBEI TIG 0dNYIEG HETEYXEIPNTIKIG PPOVTIOAC.

e Tuxov BAABN velupwv i HAAGKWV HOpPIwV PNOPEI va €ival TO anoTEAEGHA TOU XEIPOUPYIKOU TPauKaTog N
TNG Napouaciag EPPUTEUPATOC.

e Tuxov Bpauon N ¢nuia epyakeiou, kabwg kai 1oTIKr) BAGBN, KNOPEi va NpokUYel 0Tav €va epyaieio
unoBaAAeTal og unepPoAIka PpopTia, AeIToupyei o UNEPPBOAIKEG TaXUTNTEG, DIEPXETAI ANO NUKVO 00TO Kal
XPNOIMONOIEITal JE akaTAAANAO TPOMO 1 yia PN eVOEBEIYHEVN XPNON.

e Ta gu@uTELNATA YNOPEI Va NPOKAAECTOUV Napapopewaon fn/kail va napePnodioouv Tnv np
avaTopIKwV SOV OE AKTIVOYPAPIKEG AMNEIKOVITEIG. *

Mpoooxn: 9

e Ta gp@uTelpaTa kal Ta epyaieia npoopidovral anokAEIOTIKA YIa ENAYYEAUATIKN 1aTpo HE
adela Aoknong enayyeAPaToc.

e Mn XPNOIUONOIEITE KAl INV ENAVANOCTEIPWVETE EPQPBTEUNA NOU NAPEXETAN o0 CUOKeUaoia Kal Tou
ornoiou n ouokeuaocia €xel unoaoTei {nuId. H oTel MMopei va Exendiaku €l kal n kaBapdTnTa Tou
EM@UTELNATOC hnopei va ival aBeRain. AnAwéTe TH.ougkeuaoia no unoeaoTei {nuIa oTov dlavopEa
oag n ortnv Acumed.

e Mn XpnOIUOMOIEITE TO OTEIPO NPOIOV Per@ TNV NUEpounvia Aﬁﬁn%ps&s oTnv @ npoiovToC,.
e Mnv enavaypnolponoIEITE XEIPOUPYIK: €ig piag xpnon €io Pnepei noel aipviodia,

WG enakdAoubo nponyoUHEVWV KATAMO . \‘
e MnV akoVileTe TIC HUTEC TWV T WTOUQ Oleup ¢, Kabwg ol 6|a% al Ta YEWUETPIKA
npo®iA Twv dIaTAEEwWY GUT®K KNG onpa(I@ pnopoUvQ TaoTabouv anag kai

¢Oapei To epyaAeio.
e Mn xpnoidonolsiTe X
TNV anooTEipwol

UG anoAu Bw¢ Ta Q T@AoINa Pnopei va ennpedcouv

KN 1 oToug Qioko 10 NapAdEIyHa HE EMKETEC, KABWC auTO PMOpPEi va
i pob kai Tnv an%mn.
3 paTa Kirsch% nya oUpPaTa, Ta KONTIKA EpyaAeia kai ol
NPEG. Tnpsimre,T OIKAOiEC TOU VOOOKOWEIOU, TIC
NG N/Kal TeYC oUG KavovIopoUG yIa TOV OwaoTO XEIPIOKO Kal TN
WVFAVTIKEIPEV K

!

©pauon gPUTELNATAC, Aoyw unepBOAIKNG dpacTnpIOTNTAG, NAPATETANEVNG POPTIONG TNG OIATAgNC,
ateloUg enoUAwaney) BRepBoAIKNG doknong dUvapng oTo EPPUTEUNA KATd TNV €l0aywyr Tou. Mnopei
/Kal xaAapwon Tou EYPUTEUPATOC.

aMepyikn 1 avemouunTn avTidpaon &Evou owpaToc. AvaTpeETe aTo £yypagod pac «Metal Sensitivity
Statement» (AnAwon yia Tnv euaioBnoia ota peraia) otnv Tonobeoia www.acumed.net/ifu.

XEIPOYPI'IKH TEXNIKH
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H Acumed npoo@Epel pia r) NEPICOOTEPEC XEIPOUPYIKEC TEXVIKEC I TNV Npoaywyn TNG acpalouc Kal
anoTEAEONATIKAC XPrONG TOU NApOVTOG CUCTAHATOC. ZUMBOUAEUBEITE TIC XEIPOUPYIKEC TEXVIKEC MAC OTNV
TonoBeoia www.acumed.net.

ZnHavTikn onpeimon: O XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG UMOPEI va NEPIEXOUV ONUAVTIKEG MANPOPOPIESG yIa TNV
aopaieia.

ZnUavTikn onpeioon: Ta epyalsia kal Ta UPUTELPATA Tou NapdvTog CUCTAKATOG NPoBRIleyTal
va XpnoiponoinBouv anod kataAAnAa eknaidEUPEVOUG Kal EEEIDIKEUEVOUG XEIPOUPYOUGC
nePIBANoV XeIpoupyIknG aiBouoag voookopeiou. Mpiv and Tn Bepaneia, o xelpoupyog Ener va

EXEl MEAETNOEI KAl KATAVONOeEl NARPWGS OAEC TIG 00NYieC, KABWC kal va EXEI EVNUEPWOERTOY aobevn
yia onoIEadNNOTE O'XETIKE".(; IATPIKEG NANPOPOPIEC NAPEXOVTAlI OTO NAPOV, NEPIAT ™G
XProngG, Twv NEPIOPICHWY, TWV KIVOUVWV (svnuspwoalq yla Tnv aocpaleia) kai T@V&V
aveniBuuNTwWV CUPBAVTWV TNG NPOTEIVOUEVNG Bepareiac.

NMAHPO®OPIEZ AZ®DAAEIAZ ZE NEPIBAAA IZHZ MA@I&Y ZYNTONIZMOY
Ta £|J(pUT£U|JGTG Oev €xouv unoPAnbsi oc & 0G TNV aopa o€ I'IEpIBG oviong
MayvnTikoU ouvtoviopou (MR). MNa nepio: n)\r]pocpoplsq,

«Acumed Implants in the MR Environment>
MayvnTikoU ouvtoviopou (MR)) OTI’] noes

AgUBeiTe TN 6 ) Hag
med o€ ns& I'IEIK(')VIOT]Q

AIAPKEIA ZQHZ
e H diapkeia Ca)r]q TV v no)\)\an)\wv snnpaa(zra xpr]or], TOV XEIPIOUO Kal TNV
ene€epyaoia. K n 0lapkgla Tou EAEYXO no Tnv ano on, 6a npénel va a&lohoyeiTe Ta
EpYG)\EIG no)\)\ WV WG NPo TI’]V )\)\I’])\OT TNG KaTAOTAONG TOUG,.
o an00T£|pu)
e Ta OTEIp UV va e €WG TNV np vi )\nE,nq Nou UNodeIkVUETAl TNV ETIKETA.
2TEIPOTHTA @
e Ta sp(pUTz-:UpaTo Kal gia yno OVT(]I €iTe OTEipa €iTe PN oTEipa, ONwWg uNodelkvUETal
oTnV ETIKETA.
e OIpn mslpsqﬁ afeic npoopilovTtal va a slpmeouv npiv ano Tn xpnon.
e O 6|C|TC|F,£| OTI’]KCIV Ka )\r]cpenKav OTEIpEC £xoUV ekTeBEI O€ pIa eAaxIoTn 060N

aKkTIVOB®AI 25 0 ou va eniteuxBei Eva eAaxioTo eninedo 81aopAaliong
oTeIp r] s 106, 6


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

e Odénylec xpnonc EAANVIKA — EL / PAGE 36

EMOYTEYMATA

YAIKA

e Ta gpguTelpaTa kataokeualovral ano eunopika kabapd Tiravio, UPPWVA e To NpoTuno ASTM F67 n
ano kpdaya Tiraviou, cUPPwva Pe To NpoTuno ASTM F136.

o [1a Tn XnNMIKNA oUVOEDN TWV PETAAANIKOV EPPUTEUHATWV TNG Acumed, GUPBOUAEUBEITE TQ,€
«Metal Sensitivity Statement» (AnAwon yia Tnv guaiodnoia ota JETaAa) aTnv Tornod ic\

www.acumed.net/ifu. \\
' A MIA XPHzZH @

e Ta guguTelpaTa npoopidovTal yia pia xpron HoveFonwe unodelkvUETal OTHWETIKETA.
e Mnv enavayxpnolUonoIEITE EPPUTEUPATA Wi abw¢ auTtd PNORsi va dBENTEl TOUG KIVOUVOUG
aoToyiag kai dlacTaupoUpEeVNG NIOAUVON *
e AnoppiyTe KAOE N XPNOIKOMOINKEVO EM OU'EXEI EMIMO ida n 1oTd ornou. Mnv
a

lac
¥Teupg n
unoBaAeTe o€ ene€epyacia Ta JOAUCUENE EPPUT

TA.
L 4
ZHMANTIKH ZHMEIQzH O

o [lpokelevou va eEacPaNIoTE] Kal anoTe IKr Xpnon, o @q npénel va eivai
IDIAITEPWG EEOIKEIMMEVOC [ % UTe0pa, TIc yeBddoUCHA TNV TOHOOQ , Ta epyaleia kai TN

G

OUVIOTWHEVN XEIPOUPYIK

o O1 QuOIkeC dIaoTAOE! Ta PEYED EUPUTEUNATOV, %s Tov TUNO Kal To JEyEBOC Tou
EMPUTELNATOC MOU d OKPIVETAl KAAUTE anaitTnoeig FQ UG yia aTevn Epapyoyn Kal
oTabepn) €0pac FunooTnpIEn.

e Ta gupuTelpa OX€edIA0TE \Wa V@ avTEXOUV TIGKATAMNOVACEIG NOU NPOKUMTOUV and nAnpn

(pOpTION RaPot UTe anod un AIR§OpacTnpIoTNTA.
e Hakara @ Aoyn N n akart EMPUTEUD ataénc ynopei va au&noel Tnv niBavoTnTa
XaAdpwong perakivnong.

e MnV KAUNTETE TO EUPUTE a Movov €av OEIKVUETAl anod Tn XEIPOUPYIKN TEXVIKA. H
enavahapBavopevn N n OAIKN KaPY €€aoBevioel To EUPUTEUNA KAl VA MPOKAAETEI
aoToxia O€ YETAYEVE OVO. Av é’%xslpoupyn(r'] TEXVIKI).
TeU

e Na ouvdualeTe u a Jovov 0Td npoopifovTal yia Tov v AOyw okono.
. ﬂpOOTGTEl'JETg& UTEUNATA anQ.Xapayee Kal EYKONEC, WOTE VA AMNOTPEWETE TUXOV GUYKEVTPWOEIC

KaTanovno IEC Ynopei yrnoouv o€ aogToyia.
o [IpOAC s% Aepwpa IOMOINUEVWY EPPUTEUNATWV.
e TOXp & VOOIWE QUBEUPATWV pnopei va aAa&el pe Tnv ndpodo Tou Xpovou AOYw TNG
oiac. Auti n ai& puaTog dev ennpedlel TIG HNXAVIKEG 10I0TNTEG TWV ELPUTEUNATWV.

O
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EPrAAEIA

YAIKA

Ta epyaleia kataokeualovral ano TITAvio, avo&eidwTo XaAuBa, aloupivio, alAikdvn, kal GAAa NoAupePn
01apopwV Baduwv.

A MOAAANAEZ XPHZEIZ ka1 'TA MIA XPHZH

Ta epyaleia npoopidovTal yia NOAAANAEG XPNOEIG EKTOG €AV UNOJEIKVUETAI TNV ETIKETANOTIEIVAD yIa pia
Xprion povo.

Ta epyaleia piag xpriong npoopilovTal va anoppinTovral HETA anod Tn XPnon o€ Evew, Havadikd acbevn
kaTa Tn didpkeia piag povadikng eneppacng.

Mnv enavaxpnolpdonoleiTe epyaAeia piag Xpnong, kabwg auto Wnopei va au&nGanTowe kivouvoug
aoToyxiag kar dlacTaupoUpevng enioAUVONG.

Ta epyaleia noAanAwv xprnoswv npoopilovral ARoKAEICTIKA yia XprioN,oe évav Jovadikod acBevn kal o€
gia povadikn enéupaon, kai katoniv anarroud encEepyadia.

Ta epyaAeia noAanAwv (NEPIOPICHEVWV) XPNO&WY, OMWG TA TPURGMNKGSI 0! OIEUPUVTIIPECREXOUV
neplopiopévn diapkela {wnG. AvTIKaTagnoTE apedwG onolodnNnaATsEyareio NOAAARAWWXPNOEWY
eM@aviCel avenapkn anddoon.

Ta epyaleia noAAanAwv xproewy nou iowg &Xouv enipoAdVBEl PenapayovTeg Thg PEsdooTIKNG
onoyywdoug eykepahonabeiac (TSE) deveniTpéneTal v@ UgoBAAovTal o€ ghetgpylicia NpokeIPévou va
enavaypnaoiponoinéouv.

ZHMANTIKH ZHMEIQzH

MpooTateleTe Ta epyaA€ia ano Xapayeg kaf eYKONEC, WOTE va ANOTPEPETE TUXOV OUYKEVTPWOEIC
KaTanovrnoewv,1 ohoicgtopei va odnynooloe aoToxia.

Kovta oTo onpéiespnang: ZKounioTe TOUG WnepPBaAovTeCRUNOUG anod Ta epyalsia kal NPoAdBeTe To
oTeyVwlafVakatagoinv. Eival eEqipenika duokolo ya*unopinbouv os agionioTn enegepyacia Ta
epyaheia e akaBapaoieg nou sivdlarmés ) nou £xouy OFEYVEOEl. METAPEPETE Ta JOAUCHEVA €pyalsia yia
ene€epyadig 00g To duvaTov YEMYBPOTEPA PETA T XPNOM TOUG.

e AnoQUYETE TNV NAPATETAMEVIRERADN TWV EpYHAEIMLME 10010 kal adaTouxa diaAupara.

O XEIPIOKOG Kal N HETAPRRAW WV akabapTwy™epy@Aeiwv NpEnel va yivovTtal e TPOMNOo rnou va anoTpEnel
TNV enipgoAuvon onoi@wdANoTe Un XprGiuonaingévwy epyaisinv.

EMEZEPTAZIA

Znuaviikn onpeingh: To Npoowniko TNG enegepyaaciag npenel va ival eEEIBIKEUPEVO Kal va EXEl
TNV KaTAANAN ekp@ioguon kai epneipia. ‘Otav epyaleoTe pe HOAUOHEVEG OIATAEEIG, vVa
Xpnoiponolgife dropikd fpooTaTeuTikd £€onAiouo (PPE).
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ZHMANTIKH ZHMEIQzH

EkTeAeiTe auEowe Ta BrpaTa eneEepyaaniac, woTe va NEPIOPIOTE N avanTuén HikpoBiwv kal va
MEyIoTONOINBEI N ANOTEAECATIKOTNTA TNG AMNOCTEIPWONG,.

EAEyETE Ta gpuUTELATA YIA EMIPOAUVON HE aipa ) 1I0ToUG KAl anoppiyTe Ta TNV NEPINTWON auTr. Mnv
unoBaAeTe o€ ene€epyaania Ta JOAUGHEVA EPPUTEUATA.

MpoAaBete Tn d1IABPwWCN TV spya)\slwv s)\axm'ronomvmq TNV €Nagn Toug PE 6|a)\upam nou |sxouv
10010, XAwpPIo, KaBWG Kal x)\u)plouxo vaTpIo ) GA\a aAata PeTaAAwv.

I'IpoAanaTe v KCITCIOTpO(pI’] TNG NPOCTATEUTIKNG 0TOIB(]5CI(; avodiwong Twv spya)\slu)v on
anocpauyovmq ™mv €naqgn Toug PE 5ICI)\UUGTG ME TINEG pH <4 kal >9, €10Ika €av auTd

avlpakiko vaTpio f udpo&eidio Tou vaTpiou.

H enavalapBavopevn ene€epyacia avodlWPEVWY PHETAAWY WMNopEi va oényr]osl ua TV
XPWHATWY, aA\a auto dev ennpealel Tn Asiroupyia Tng diIATagnc.
Ano@eUyeTe TOUG KaBapIoTIKOUG NApAyoVTEG MOU NEPIEXOUV aAOEUDEG KCIGd) va NPOKAAEOOUV

anodiaTagn kai NAEN Twv NpwTeivwv (kabnAwaon)
Ta evlupika anoppunavTikd €ival NoAU KaTaAA
- Xpnoiyonoleite ev{UPIKO anoppunavTiko
- Xpnoiyonolsite diaAupa xaunAou agpl
OlGpkeia Tou kaBapiopou.
AkoAoubeiTe MioTa TIG 0dnyieg Tou K
avapei€n, TV noidéTNTa Tou VEPOU, TOV
anoppiyn Twv kabapioTIKWV NapayoOvVTw\.

T

N XaAapwon pralenq Baong.

G sanpsne €TN 5IGT?G ™
aqTr avagpopIkg ocpa)\slg, T

OV ekBeonc, T MOkpaoia, TI‘]V ‘ aor] Kal Tnv

O1 d1aTAEEIG Nou i0WC EXoU ME napayo € ETAOOTIKI Bouq syKS(pa)\ondeaaq
(TSE) dev eniTpeneTal va u % al o€ snaﬁ e va enav IJonolouvTal. O Napouoeg
odnyiec eneEepyaaiac ewel aFaAANAEC yia TRY a avonomon T OvTwv TNG TSE. TnpeiTe TIg

5|06|Kaoi£q TOU VOOO
kavovigpoug yia

EIOW, TIC KATELOU |£q ™G np /kai TOug KpaTlKouq
DV, GWOTOHEIPIOKO Kal T | anoppiyn aTaF,su)v MouU i0wWG EXOUV
EFII|JO)\UV9£I M€ @

TnG TSE.
i€C op|Couv T €poU JIKTUOU JIaVOMNG, avaTpeETE OTO
IQVOUAC siv% avova To vePO Mou NapeXeTal anod TIG

OTav ol
a Jnopei va anairnBei eminAéov kaTepyaaia

opiiG:

O€Ig uépeu TO VEPO TNG B
U Va xpnon @
Kpioipgo vepo: ‘Otav oLoohyi pi(ouv ™ OIJoU veEpOU, avaTpeETe oTo npdTuno AAMI
TIR34*. To kpioido V, UNooTEl JEYE pyaocia kal €xel NoAU XaunAr NePIEKTIKOTNTA O€
opvavm(:l Kal avopyava GweIxeia Je eningdo TOEIVWV KATw anod 10 EU/mL. To katdAAnAo vepod
MMopEi z-:nlor]Qv 000IopileTal s|6||<a o€ 8OVIKEC (papuakonolieg, og €Bvika nNpoTUNA Kal o€
VOOOKOUEIGK AAQ.

* Associatioh vance aI Instrumentation (AAMI) (Zu)\)\oyoq yia Tn BeATiwon Twv
IaTpikwv p ) Nepo venegepyaoia 1aTpoTexvoAoyikawv npoiovtwv (Water for the
rep i edlcal dev MI TIR 34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
MH AYTOMAT MOZ
1. EKnAUVETE T2 va spya)\sla KaTw anod TpexoUPevo KpUOo VEPO OIKTUOU dIAVOUNC NPOKEIPEVOU Va
MEIwBoUV o1 adPei EMIPAVEIAKOI pun0|
2. AnoppiyTe TUXOV KN Xpnoidonoinuéva epyaAsia nou npoopilovral yia Jia Xprion Hovo.
3. TonoBeTnoTe Ta poAuopeva epyaleia o€ ev{UPIKO SIGAUPA* PE TPOMO WOTE va PBUBIGTOUV NARPWC

MPOKEIMEVOU va ehaxioTonoindei o Wwekaopog Pe didAupa.
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4. EvepyornolnoTe OAa Ta KIVOUUEVA PEPN WOTE va KATAoTel OUVATH N ENAP TOU anoppunavTikoU PE ONEC
TIG EMIPAVEIEC,

5. EpnoTioTe yia 0éka (10) AenTa TouAdyioTov.

6. TpiyTe Ta epyaleia xpnaoiponoiwvTag Hia BoupToa He HAAAKEG TPIXEC, WOTE va anouakpuvBouv OAa Ta
opaTa unoAeippara. Mn xpnoldonoleiTe avoEeidwTo XaAuBa r aAAa ano&eaTika UAIKA, kabBwg Knopei va
npokaAégouv {NUIG oTnV enIPAvela.

- 'Onou &ival duvaTo, TPIYTE Ta epyaleia evoow €ival NANPwS PBUBIOUEVA NPOKEINEVOU va
ehayioTonoindei 0 Yekaopog Pe uypo.

7. Kanoia epyaleia pnopei va anaitouv €I0Ikn PETAXEipIoN: 0

- Ka6apioTe Ta epyakeia e 0Aa Ta pepn Xahapwpeva. KabapioTe Ta epyaleia
anoouvappoAoynueva, Epocov £xouv oxedlaoTei yia va EgpovTapovTal. \

- XpnoigonoinaTe €va NIOTOAI vepoU Yia va KAaTakAUOETE HE TO kaBapioTiko SIaABfia [
OUGKOAEG MEPIOXEG, ONWC oUVAPHOLOMEVEG ENIPAVEIEG, EAATNPIA, ONEIPEG, a G onsc;,
QUAGKQOEIC, KénToucsq oéowd)oslq kal eUkaPnTa PEPN, oUTWG WOTE va ar@uv@ouv MEOW TNG
€KNAUONG TUXOV NayIdey usvsq aKaeapolac

- O¢oTe o€ AeIToupyia Ta KIVOUEvVa PEPN KAl JHEPIQTPEYTE (scpoo V Eiv ITI’]TO) EVOOW
TPiBeTE, WOTE va eancpa)uO'rsl n npooB EC,TIC OXIOMEG.

- KabBapioTe npooekTika Ta aulopopa Uéfn ka OKOAEG Ne phoiponoivTac pia Bolptoa
kaTaAAnAou peyedouc.

- YnoBaAete npoaipeTika os unepnynon.yia 1®&wc 15 Aent IHOMOIWVTACEVAWPETKO
KGGGplOTlK(') Ol1GAupa yia unepn udgrépou pH. A ifE TIC oéwls aTaokeuaoTn TNG
OUOKEUNG Kabapiopou pE U spr]xo TOU anop '

nopei va &n @\uxov npotepn {nuia

ZNHAvVTIKN ONUEiwoN; og ME unep
oTnV EniIPaveia.
3 AenTa Tou@?ov Xpnoiuon aeapo |JCI)\GKO vePO dIkTUOU
€w¢ 35 °C ¢ 95 °F) wote va
p|0'r||<ou na
A oﬁq Kal Tou Kouq pnxawcuouq
KGTG)\OII‘IG )\GBETE Ta nponyouyeva Bripara

xpnolponom)vmq Kpiolo vspo woTE va
o) plE,slq MOU UNApXouV OTo VEPO JIKTUOU JIaVOUNG.
Mn XpnOILONOIEITE IKN €knAuan, dIOTI punopei va napepnodiocouv TNV
anoAUpavon k@l Tnv d
- Evz-:pyom € OA\a Ta KIVI’]TCI uspn

- Awot poooXN o UG Kal TUPAEG onéG, kabwG Kal o€ apuoUc kal apOpwaoelC HETAEY
d% WV EMPav.

% ouG aulolg Tp q)opéq TOU)\(']XIOTOV HE HIa 0L'Jp|yyc| (éyKoq 1-50 ml).
€ TNV nz-:m&u paociac anod Ta epyaieia xpnoiponolnvTag éva kabapo, anoppoPnTIKO
I nou dgv VEI
12. AprjoTe Ta spya)\slt{z‘rsvaoouv eVTEAWG. Tuyov uypaola Mnopei va snnpsaosl TNV anooTeipwon
Kal ol dIaTAEEIG napapevouv dIaBPEYHEVEG ETA TNV NEPIODO OTEYVWHATOC.

*0un CIUTO}JCITO poq EMNIKUPWONKE HE TN XPrON TOU CUMMNUKVWHEVOU ev{UMIKoU napayovta
NPOKATAPKTIKAC EJROTIONG Kal kaBapiopoU Prolystica 2X Tng STERIS.
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EAErXOZ MNMPIN ANO THN AMNMOZTEIPQzH

o EA&yETE onTIKG OAEC TIC DIATAEEIG OE KAVOVIKO PWTIONO yia va BeBalwBeiTe 0TI 0 kaBapiopog ATav
anoTeAEOATIKOG. AwaTeE 1I81AITEPN NPOCOXN OE OAEG TIG OUCKOAEG NEPIOXEG,
- YNoBAAeTE €k VEou O€ eneEepyacia Ta epyaleia nou dev sival kabapa.
- AvTikaTaoTnoTe Ta epyaAeia nou dev €ival duvaTov va kabapioTouv.

o EAéyEeTe Ta ep@uTELNATA KAl Ta €pyaleia yia {nuIG oTnVv €NIPAVEIA TOUG, ONWG EYKONEC, XapayEg.Kal
Qvia

PWYHEC. AVTIKATAOTAOTE onoladnnoTe dIAaTagn £xel aANoIwodEi.

o AZioloynoTe Ta epyaleia wg Npog TV IkavoTNTA TOUG va Xpnaolponoinbouv cwaoTd. O &)

OAa Ta PEPN Kal TOUG OUVOETIKOUG KNXaviopouc. AwoTe 181aiTepn npoooxn os 0dnyouc, % unaviov
Kal JIEUPUVTNPEC, KABWG Kal O EpyaAeia Nou XpnaolKonolouvTal yia Konn i yia Tnv &vbedn T
EMQUTEUNATWV. EKTIUNCTE Ta NPOCEKTIKA WG NPOG T ¢pOopa, Tnv aixuneoTnTa, T dupion kai
Tn d1aBpwan. AvTIKATAOTNOTE onolodnnoTe epyaleio dev anodidel Onwg npoB)\ér@

e EAEYETE OAEG TIC KONTOUOEC AKIEG KATW ANO PEYEBUVTIKO (PpaKo.

- Eav pia kénTouoa aixun evog epyaleiou exelduBAUVOEi, £xel ondaaoel, 8l pAyioel, £XEl ANOKTNOEI
KUAIVOPIKO OXNMa 1 €XEI NapapopPwoEi oNnoTe AANOVPONo, AyTIKATAOTNOTE TO

epyaleio. % *
- To népaopa evog BauBakepol uPAgHaToGNAV . ) MEOpET va BOI‘]GV:QEVTOHIOTQ

TUXOV ondcipo n payiopa.
o BeBaiwBeiTe OTI OAEC 01 ONPAVOEIC Ka aKec avagopd
onoladnnoTe dIATagn pe evOeiEelc nou i ¢

OTNOTE

(o]
C
<
Q
_|
Q
<

o EnidlopbwaTe, avTikataoTnoTe N/kal enayadAdaBeTe Tov, . WG anaiTeiTal woTe
va dlIaopaNoETE TN owoTh ASITONPE UG, NnpoTou, Np ) €ipwaon.

e H Ainavon (e «yaAdkTwud % V>») UMNOPEI : 3 apkeia {wneg Twv
XEIPOUPYIKWV EPYAAEI ongilionoleite AiN@vTI d1 | ypaoo, kabwe auta

Mnopei va napepnodigo anooTeipwonfigatue. KA€IOTIKG AinavTikod pe Baon
TO vepO nou npo@eilovTal yil xpnon o< xad epyaleia anoaoTEipwon We aTuo.
XpnoIYonoINoH @ gVTIKO oUPQwvasMe TICEONYiec TolkaTaokeuaoTn. Eav anaiteital apaiwon,

XPNOIHOMOINGY ' ¢ O\

% 1 TIC somTap@stq.

ANOZTEIPQzZH
e ExTeAEOTE TNV ANooTei pNoIKONeI® TOKAUOTO e duVapIKn agaipeon agpa (NpokaTepyaocia

puUTNTAC Oev ouvIoTATAl.

Kevou).
- Hanootgj € METATOMIO
- H(un ia)*anooTeipwo Jueon xprion dev ouvIOTATAl.
o ETE NOANC ) ¢ 01aTa&eIC, va BeBalwveaTe OTI Oev EXETE UNEPPEi TO OPIO

TOU OTEIpWONC.
. oTOoIBAlETE TOUC NEPI Bwc auTtod pnopei va epnodioel T O1Eicduon Tou aTpou Kai va

TO OTEYVWHA.

e AvaTpe€Te OTIC 00 yﬁ)u KATAOKEUAOTN ToUu KAIBAVOU anooTeipwong Kal 81ac@alioTe Tn owoTn
eykaTaoTaon, B on, XPron kai ouvexi{oPevn GuvTHpNoN.

e Ta anooTeip@ye iOVTa NPENEN va apnvovTal va Kpuwoouv o€ Beppokpaaia nepiBallovrog npiv
ano Tn xpron. AUTO ENITPENEI TOV AGPAAr XEIPIOKO TOUG KAl anoTPENEl TN GUHNUKVWON.

o AKOMAOUBEITE TIG TPEXOUOEC KATEUBUVTNPIEC 0dNYieC BEATIOTNG NPAKTIKAC TOU KAAdOU ONw¢ To NPOTUNO
ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (ZUA\oyog yia Tn BeATiwon Twv
IaTpikwv EpyaAsiwv). ZuvonTikog odnyog yia TNV anoaTeipwon e atpd kai Tn dlaopalion oTelpdTNTAG O
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EYKATAOTACEIG UYEIOVOMIKNG nepiBaiywng (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e >TOV akOAouBo nivaka napouaialovrail ol EAAXIOTEG NAPAKRETPOI MOU EXOUV EMNIKUPWOEI* yia TNV eNiTeUEN
€vog anairoUpevou emnédou dlao®aliong oTtelpdtnTag (SAL) Tng Ta&ng Tou 10 yia To cuoTnua.

ZnNUavTikin onpeinon:

TIG NapoUaeC odnyieg kal gival EVTEAWG OTEYVEC. N
O1 napaueTpol anooTeipwOoNG ival EYKUPES HOVOV OTav ol SIaTAEEIG ival TONOBERUEV
OTIC BrKeg PUAAENG TnG Acumed pEe Toug KwdIKoUG €idoUc Nou avaypagpovTal K“N

O1 napduEeTPOI anooTeipwONG ival EYKUPES HOVOV yia dIaTAEEIC Nou £Xouv KaBapIoTEj ow HE
a

MNapapeTpol kKAIBAVOU ANoOoTEIPWONC HE ATHO HE NPOKATERYGCIG KEVOU

Zuvonkn':

Oeppokpacia EkOeoNG: 132°

Xpovog EkOeong: 4

Xpovog Enpavong: 30

NeETOETA va Xpnoiyonoin®ei yéoa oo
NEPITUAI yiWeTtal xprion evog pUn anoppo®nTIKou

UAIkoU POMUAEVIO).

OeppoKpaciat G 1
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Z00TNHA 00TEOCOUVOEDNG NAGK®OV AYK®OVA:

MapapeTpol KAIBAVOU AnooTEIPWONG HE ATHO HE NPOKATEPYACIA KEVOU

Ap10poi npoidvTog Baon: 80-1007
OnknG PUAAdng: Kanaki 6rkng: 80-1006

Zuvenkn': TuAlypévo

Oeppokpacia kai xpovog | 132°C N @
€kBeongG: 4 AenTa : E >

Oeppokpacia kai xpovog | 134°C
€kBeong: 3 \enTa < E'
Xpovog Enpavong: 30 AenTd

G NapeAKOpEVa va sivalNigaTaMnAa yia T napap&rpoug

£ TOUG €6VvI VOWJOLOUG. AvaTpEETe OTO €yypagpo

1 Xpnaoiyonoleite cuokeuaoia/nepITUNIYUa anooTEipwao
TV KUKAWV MOU OUVIOTOVTAI OTIG NapoUoEeG odnyie:

0N o akaunT £G anoorsinqusculap@
* H anooTeipwon ENIKUPWONKE KE TN Xpn avou ano %s npost KevoUu Amsco

3023 Vacamatic Tng STERIS kail To % vOG BrMaT rd KC600.

EAErXoz META THN ANOZ EQ @

ITE TIC OT a7a&eig eav Og EYVWOEI.
Hav.
BpiokqvTal € EPITUNIYMATOC 1} NEPIEKTN WETA TNV

Ppaypo.
WVEI TIC AIXMNPES AKHEC,
MOIEITE TO NPOIOV €AV O OTEIPOG PPAYHOG

- H uypaoiggot
an00'r£ip
- Hu oR
o EAéyETe
£xel Olakuf
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Fwoodapio CUPBOAWV

weww.acumed.net/ifu

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

www.acumed.net/ifu

A

Mpoooxn

STERILE|R

ATTOOTEIPWHEVO LIE XPHON aKTIVOROAIag

> 0oTNUA SITAOL OTEIPOL PPAYUOL

Mn oTeipo 5.2.7

Huepopnvia ARENG V'S 5.1.4

ApPIOLOC KATAAOYOUL

Kwd1kog maptidag

EC |REP otnv Evpwnaikn Kewotnta/otnv Eu
MD 5.7.7
u 511
&l 5.1.3
5.2.6
® 542
OILOTIOIEITE EAV N CLOKELA L LTTOCTEL {NUIA KAl CULPBOVAELBEITE TIG
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Instructions for use

Bone Plate Systems

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting Healthcare

ENY  professionals. The EN instructions are intended for users in English speaking countries

outside the United States and its territories.

o X\
DESCRIPTION

The Acumed Congruent Bone Plate System, Acumed Lower Extremity Bone Plate Syster& us® 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.

INDICATIONS FOR USE
The Acumed Congruent Bone Plate System inc platesf’screws and ories design provide
fixation during fractures, fusions, and osteot@mies fOgthe clavicle, hdmerus;*radius, ulna,netaearpal,
metatarsal, malleolus, tibia and fibula. T ed Lower Extremity"Bong Plate Syste es plates,
screws and accessories designed to provid i tureSpfusions, and %@ ies for the
phalanges, metatarsals, tarsals fibulafand tibiagbones. The Acumed Polarus® ximaI Humeral
System includes plates, screws and«a ori€s designed fogthe, Humerus. T ed Scapula
Congruent Bone Plate System p @ ixation durin ures, fusions, a st mies for the scapula.
’ \.
teoporosis 6

ble of follgwi t-operative care instructions

CONTRAINDICATION

Active or late
Sepsis
Insufficie

These devices are not inten r sCrew attac n fixation to the posterior elements (pedicles) of the

cervical, thoracic, or lum ine.
. x
WARNINGS & ke IONS @
Warning ’x
e The treatment or implanm il, including sudden failure, as a result of:
- e fixation and/or ening
- Stress, includesstress from inappropriate bending of the implant during surgery
- Stress S
- Stress earing, load bearing, or excessive activity
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.
e 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:

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

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

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

¢ Do not reuse single use surgical instruments. The instrument may suddenly fail as a rewl

cannot be restored once the instrument has been consumed.

¢ Do not use chemical disinfection methods as chemical residues may affect stea ization.

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

e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cutting ingtruments, and similar devices may be sharp.

Observe hospital procedures, practice guidelinés, /orovernmen ulagions for the proper
handling and disposal of sharps. Q
ADVERSE EFFECTS 2 O
Possible adverse effects include:
e Pain, discomfort, or abnorm @ atigns, nerve °r® e damage,ﬁ ig'of bone or tissue, bone

vigus
stresses.
¢ Do not resharpen drill bits or reamers as these devices have critical dimensions and, ge jeS that

resorption, or inadequate om the pres implant surgical trauma.
e Implant fracture due C gfactivity, pr Io@oading upo ﬁvice, incomplete healing, or
excessive force exer implant duri on. Implant mi n and/or loosening may occur.
e Metal sensitivi ological, allergic or adv oreign body n resulting from implantation of a

o
foreign materi t our doc@’le‘a SenSitiVi%ment" at www.acumed.net/ifu.

SURGICAL UE

Acumed offers one or more S echniques tm the safe and effective use of this system.
t www.acum .

may cont\ ant safety information.

Consult our Surgical Techni
t @ants in this system are intended to be used by suitably

in'a, hospital operating room setting. Before treatment, the surgeon

rstand all instructions and communicate to the patient any relevant
videddtherein, including the use, limitations, risks (safety communications),
and possible adversétgffects of the proposed treatment.

Consult the t versions of the Instructions for Use and Surgical Techniques as they are
o n

Important: Surgical techn

subject to ¢ tact Acumed or an authorized agent to request any additional information.

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

LIFETIME

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

o Sterile parts may be implanted up to the date of expiration indicated on the label. @

L 2
STERILITY
e Implants and instruments may be provided either sterile or non-sterile as indicat; label.

¢ Non-sterile devices are intended to be sterilized before use.
e Devices purchased and received sterile were exposed to @ minimum dose o gamma radiation

to obtain @ minimum sterility assurance level of .
O

MATERIALS

nium alloy per ASTM F136.
it for the chemical

e The implants are made of ¢ @ ially pure tit 'QASTM F67
e Consult our docum andlivi m@t WWw.acum
d

composition of Acu

D-
QS

0,

=]

Q

o
4

ly, as indicate e label.
this may incr isks of failure and cross-contamination.
at is conta h human blood or tissue. Do not process a

e Dispose of any unused im
contaminated implant.

IMPORTANT . \®
e For safeand e xuse, the su must be thoroughly familiar with the implant, the methods of

applican'on ents, and the mended surgical technique.
e Physiglogi i ifqi sizes. Select the type and size of implant that best meets the
patien adaptation and firm seating with adequate support.
stand the stresses of full weight or load bearing, or excessive activity.
e Improper selection Qproper implantation of the device may increase the possibility of loosening or

migration.

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

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

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

failure.
¢ Prevent unused implants from becoming soiled.
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e The color of anodized implants may change over time due to processing. This color change does not
affect the mechanical properties of the implants.

INSTRUMENTS

MATERIALS 0
The instruments are manufactured from various grades of titanium, stainless steel, alumi % ¥ and
other polymers. &

MULTIPLE USE and SINGLE USE @
e Instruments are intended for multiple use unless identified on the label forSin e only.
¢ Single use instruments are intended to be dispo r use on a single patient during a single

procedure. *
replace any multiple use instru tif pe ance bec
e Multiple use instruments pote inated wit

¢ Do not reuse single use instruments as thi i e the risks o e and cross-eentamination.
and a single p@ before
mmediately
agents shall not be process

e Multiple (limited) use instruments, su drifls and rea

e Multiple use instruments are only inten for on a single p@
Ve a limitedYife
inadequate.
missible sp{@e cephalopathy (TSE)
IMPORTANT W

requiring processing.
e Protect instruments against gcratching andni to prevent% concentrations, which can lead to

instrument failuf
e Near the poin

ments and prevent any soil from drying.
ICUlt to reliably process. Transport

contami struments for pr ible after use.
¢ Avoid prolohged instrumen ne.

at avoids contamination of any unused implants.

ipe excess mifiation from_j

PROCESSING
L 4

&
ImportantiProcessing s@el must be qualified with suitable training and experience. Use
pr rsonal protg{ive ipment (PPE) when working with contaminated devices.
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IMPORTANT

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

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

Prevent instrument corrosion by minimizing contact with solutions containing iodine, chlorine, and saline

or other metal salts.
Prevent damage to the protective anodization layer on aluminum instruments by avoidia ﬁ ith
solutions < 4 pH and > 9 pH, especially if they contain sodium carbonate or sodium h i
Repeated processing of anodized metals may cause colors to fade but this does no t the function
of the device.
Avoid cleaning agents containing aldehydes since they can denature and coagul@teins (fixation).
Enzymatic detergents are well suited for loosening protein-based contaminati
- Use a neutral pH enzymatic detergent. b
- Use a low foaming solution to allow visibili
Closely follow the manufacturer’s instructio

the’device during ning.
r safety, storag ing? water quality, exposure

clearing agents
spongiform@halopathy (T
structions are :

agents shall not
be processed or reused. These proc
Observe hospital procedures, practice

utility watet. water is typically

( n t to be sui for use.
34* when inStru to use criti . Critical water is highly

anic and inor nt with an level under 10 EU/mL.
specified in na armacopei ional standards, and hospital

ent regulati pLthe proper
TSE agent@
ili

municipal or tap water but
Critical water: Refe

Suitable water
protocols. o x‘
* Association fg : cement of Instrument I). Water for the reprocessing of
medical dev @ I TIR34:2014 7. ArIington;

MANUAL CLEANING

1.

W N

ouh

Rinse the contamina struments %ng cold utility water to reduce heavy surface
contaminatiqn.

Dispose of anyauséddnstruments 4 ded for single use only.

Place we ated instrum if) enzymatic solution* until completely submerged to minimize the
sprayi [ution.

Actuate all\moveable p llow detergent to contact all surfaces.

a minimum of tem{10¥ minutes.
Scrub instrumenqts using a soft-bristled brush to remove all visible debris. Do not use stainless steel
or other abrasive hese may damage the surface.
- When : ‘@ b the instruments when totally submerged to minimize the spraying of fluid.
Some instr ptay require special consideration:
- Clean the Mstruments with all parts loosened. Clean the instruments disassembled if they are
designed to be taken apart.
- Use a water jet 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 4ange of
25°C to 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs of contamination and cleaning agent.
- Actuate all movable parts. *
- Flush out cannulations and complex mechanisms. \
9. 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 minera@@1 r impurities

PRE-STERILIZATION I

found in utility water. Do not use saline solutions for final rinsing because they interfere with
disinfection and sterilization.
- Actuate all moving parts Q
- Pay particular attention to cannulations iftd holes as well as hingesSvand joints between
mating surfaces. *
- Rinse cannulations at least three ti a syringe (vol ).
11. Remove excess moisture from the insifUments Using a clean nt, non-shedding, wipe.
12. Allow the instruments to thoroughly ny moisture ma rilizatigQn ai S may remain
wet after the drying period.
* Manual cleaning was validated usi W Prolystic% centrate En{%’r soak and Cleaner.
der normal li ensure th%ning was effective. Pay close
Strument thatgs Mot clean. \
e cleaned.
i $ r surface uch as nicks, scratches, and cracks. Replace

e Assess the instruments fo use. Opera%lJ s and connecting mechanisms. Give careful
attention to drivers, dri nd reamers, instfuments used for cutting or implant insertion.
Critically assess them ear, sharpness, tness, and corrosion. Replace any instrument that
does not perfor@etended.

e Inspect all cuttx s under ma@nification.

_ Rgpla% trument if a n@ edge is dull, chipped, cracked, rolled, or otherwise deformed.
| otton cl t dge may help detect chipping and cracking.

e Verify % ility of all gs and reference scales. Replace any device that is unreadable.

i place, and/or rep e cleaning of instruments as needed to ensure proper operation before
g with sterilization.

e Lubrication (“instruimg milk”) may increase the useful life of surgical instruments. Do not use silicone-
based lubric r grease, as these will interfere with steam sterilization. Only use a water-based
lubricant int d%ef use on surgical instruments and with steam sterilization. Use the lubricant as
directed by the manufacturer. Use critical water if dilution is required.

e Fully replenish the system trays and caddies.

STERILIZATION
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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 exceeded when sterilizing multiple sets or devices.
¢ Do not stack containers as this might prevent the penetration of steam and inhibit drying.
e Refer to the sterilizer manufacturer's instructions and ensure proper installation, calibration, use, and
ongoing maintenance.
e The sterilized items should be allowed to cool to room temperature before handling. This allows far safe
handling and preventing condensation. . K
e Follow current industry best practice guidelines such as ANSI/AAMI ST79:2017*. \
* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI). Comprehensive %3 eam

sterilization and sterility assurance in health care facilities. AAMI ST79:2017. Arlingt
¢ The following table shows the minimum parametergvalidated* to achieve afrequired Sterility Assurance
Level (SAL) of 10°° for the system.
Important: *
- Sterilization parameters are only valid fordevices that hav; aned per thése Mstructions
and are thoroughly dry.
- Sterilization parameters are onl d n the devicés operly h e@e Acumed
ifl the table. 6
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Clavicle Core System:

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Storage Case Part

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

Wrapped;
Condition': A towel should be used inside the wrap if a non-wicking
wrap material is employed (e.g. polypropylene).

Exposure Temperature: 270°F (132°C)

Exposure Time: 4 minutes

Dry Time: 30 minutes

Elbow Plating System:

Storage Case Part
Numbers:

Condition!:

Exposure Te
and Time'

1 Use sterilize

er accessofies app
instructions and in accordan ational regulati Refe
Aesculap® rigid sterilizati talners

2 The devices are,compati ith exposurexE es at 134°C
* Sterilization wash ted using a ST?IS Amsco 3023 Vacamatic Prevacuum sterilizer and KimGuard

ate for the cycle parameters recommended in these
0 PKGI-76 at www.acumed.net/ifu for sterilization in

KC600 One St

TE TION IN Ql

e Dono re or use ﬁe devices if they are not dry.

- Moisture supports the survival of microorganisms.
- Moistu r
sterile Rarrie
re

on wrapped or contained products after sterilization could compromise the
- Moistu corrode metal and dull sharp edges.

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

weww.acumed.net/ifu

Caution

A

STERILE|R

Sterilized using irradiation

Double sterile barrier system

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

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

pr erile barrier syst its packaging is compromised o

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

he reticleis are

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

identi

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

Sistemas De Placa

Estas instrucciones estan destinadas al cirujano quirdrgico y a los profesionales

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

de habla hispana.

o XN\J

DESCRIPCION \

El Sistema de placa dsea congruente Acumed, el Sistema de placa dsea para las extrem inferiores
Acumed, el Sistema de placa de bquueo del himero proximal Polarus ®y el Sistema

congruente para omdplato de placas dseas, tornillos y accesorios estan disefiad % poraonar fijacion

en caso de fractura, fusiones u osteotomias.
INDICACIONES DE USO @
rios diseﬁa@a
, hiimero, Jé&d ubito,

El sistema de placa 6sea congruente Acum
proporcionar fijacion durante fracturas, f

)seas para extre % es inferiores
nados par cionar fijacig e fracturas,

metacarpo, metatarso, maléolo, tibia y per

Acumed incluye placas, tornillos y a orios
ed Polarus® para
himero. El Sistema de

fusiones y osteotomias de las falas rsos, tarsos né. El siste
acas, tornillos esPrios disenada
Acumed prbpor, fijacion d@ acturas, fusiones y

bloqueo del himero proximal i

placa 6sea congruente p ~
osteotomias del omoplat%
commmo:cm%
> idad o cah@ueso ost @
Sensibilidad de los tejldis E o de Ios
nd

Pacientes que no qui pueden se trucciones de cuidados postoperatorios
ados para s C|on o fijacion con tornillos a los elementos posteriores
a o lumb

ar.

’@

Estos dispositivos ndyesta

(pediculos) de Ia & cerV|caI tm@
ADVERT RECA &@
War :

e El tratamlento o} |m te puede fallar, incluso de forma repentina, como resultado de:

OJamlento
i ension por flexion inadecuada del implante durante la cirugia

s de tension

La tension de Ia carga, el soporte de la carga o la actividad excesiva

o El fracaso es mas probable si el implante experimenta un aumento de cargas debido al retraso de la
union, la falta de unioén 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 quirlrgico o la presencia de un implante pueden producir danos en los nervios o en los
tejidos blandos.

¢ Cuando un instrumento se somete a cargas excesivas, velocidades excesivas, huesos densos, 0 un uso
inadecuado o no intencionado se puede producir la rotura o el dafo de los instrumentos y de los
tejidos.

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

Precaucion:

e Los implantes y los instrumentos estan destinados Unicamente al uso profesional por edi

autorizado.

e No utilice ni vuelva a esterilizar un implante provisto en un envase estéril si el enva&a danado. La
esterilidad puede estar comprometida y la limpieza del implante puede ser incier ueasu
distribuidor o a Acumed que el envase esta dafado.

o No utilice el producto estéril transcurrida la fecha de caducidad. Consulte lafeti del dispositivo.

¢ No reutilice los instrumentos quirdrgicos de un . El instrumento puede, fallar repentinamente
como resultado de tensiones previas. *

¢ No reafile las brocas ni los escariadores, y. est spositivos tié @ imensiones ometrias
criticas que no se pueden restaurar un z quéel instrumento ehisumido.

¢ No utilice métodos de desinfeccién quifhicapya que los resid @cos puide ala
. @1 etiqueta sto puede afectar
i r %

esterilizacion por vapor.
ositivos similares

entos de co
alarios, Ia@d ices de practica y/o las
d

e los objetos punzantes.

@%05 o0 en los tejidos blandos, necrosis del

cioh inadecuada por la presencia de un implante o
debido a un traumatis

e Fractura del implant
cicatrizacion in
producirse la'mi

ico.
una activi siva, una carga prolongada sobre el dispositivo, una
ii@s€jercida sobre el implante durante la insercién. Puede

ion y/o el aflojamiento’del implante.
al, reaccién hi '

e Sensibilidad ;
implantaci n material ‘" onsulte nuestro documento «Metal Sensitivity Statement»
(@ ensibilida metal) en www.acumed.net/ifu.
TECNICA QUIRURGIC

Acumed ofrece ¢ @ dcnicas quirdrgicas para promover el uso seguro y efectivo de este sistema.
Consulte nuestragiéchicas quirirgicas en www.acumed.net.

Importante: Las téChicas quirurgicas pueden contener informacion de seguridad importante.

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

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

Los implantes no se han sometido a pruebas de seguridad en el entorno de RM. Consul
publicacion «Acumed Implants in the MR Environment» (Implantes Acumed en el en@

www.acumed.net/ifu para obtener mas informacion.

?el uso, la manipulacién y el
assdurante la igdpedeidn anterior

aducidad indic @

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGNETICA ’\&6
m‘ést

M) en

VIDA UTIL

e Los instrumentos de uso multiple tienen un
procesamiento. Evalle la adecuacion de IS i
a la esterilizacion.

e Los componentes estériles pueden im

rsg hasta la fec etiqueta.

ESTERILIDAD V Q 6
e Los implantes e instrumen @ 8files 0 no egténi egun se indique en la
etiqueta.

e Los dispositivos no esté
e Los dispositivosgdqui
de 25,0 kGy para.e

N suministr@
S deben esterilizar: es de su uﬁ
recibidos estériles&e expusieron a dosis minima de radiacién gamma
er un nivel minino de garantia de’@sterilidad de 10°.

O

MATERIALES
e Los implantes’ XNCMS de titzom cialmente puro segun ASTM F67 o una aleacion de titanio
Y 3

nsitivity Statement» (Declaracion de sensibilidad al metal) en

rg)/docume
het/ifu paKce a composicién quimica de los implantes de metal Acumed.
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UN SOLO USO

Los implantes estan destinados a un solo uso, como se indica en la etiqueta.

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

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

IMPORTANTE *

MATERIALES

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

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

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

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

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

provocar un fallo.

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

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

polimeros.

Los instrumentos §e rican con varios gr&niq acero inoxidable, aluminio, silicona y otros

L 2 \
VARIOS o@ SOLO,U

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

etiqueta“para un solgftso.

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

Los instrumentos de varios usos estan disefiados solo para ser utilizados en un solo paciente y en un
solo procedimiento antes de tener que procesarse.
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Los instrumentos de varios usos (limitados), como los taladros y escariadores, tienen una vida Util
limitada. Reemplace inmediatamente los instrumentos de varios usos si el rendimiento deja de ser el
adecuado.

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

IMPORTANTE

IMPORTANTE

PROCESAMIENTO

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

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

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

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

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

L/

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

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

/4

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

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

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

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

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

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

e Agua corriente: Consulte el AAMI TIR34* cuando se le indique que use agua corriente. El agua
corriente es tipicamente agua municipal o de grifo, pero puede requerir un tratamiento adicional para
poder utilizarse.

e Agua critica: Consulte el AAMI TIR34* cuando se le indique que use agua critica. El agua critica esta
altamente tratada y tiene un contenido organico e inorganico muy bajo con un nivel de endotoxinas
inferior a 10 UE/ml. El agua adecuada también puede especificarse en las farmacopeas nacionales, las
normas nacionales y los protocolos hospitalarios.

, *
* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Asociacion para el Xx&e a
t

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

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

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

4. Accione todas las partes mdviles para todas las

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

A

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

3. Coloque los instrumentos contaminad

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

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

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

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

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

todas las ranura accesibles:
- Limpie euidadosamente los compon

apropiad

anulados y las zonas dificiles con un cepillo del tamafio

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

Siylo

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

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

ultrasonica.

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

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

- Accione todos los componentes moviles.

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

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

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

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

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

STERIS.

ratasegurarse de que la
S.

INSPECCION PREVIA A LA ESTERILIZACION

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

- Reprocese un instrumento que n

- Reemplace un instrumento que

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

e Evalle los instrumentos par,
conexion. Preste atencidn ¢

aj@.ilumihacion nor
odasYas areas proble

0.4 ~
la superﬁa\ mellas, araiazos
0

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

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

de puede a@&etectar astillas y grietas.
e

rencia. Reemplace cualquier dispositivo que

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

funcionamiento adecua es de proce erilizacion.

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

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

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

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

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

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

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

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

*
¢ La siguiente tabla muestra los parametros minimos validados* para alcanzar un ni\&\ﬁ\ntia de

esterilidad requerido de 10 para el sistema.
Importante: @
- Los parametros de esterilizacion solo son valiflos para los dispositivo@ hayan limpiado
segun estas instrucciones y estén complet .
- Los parametros de esterilizacion solo saft va ando los di jvds estan debidamente

alojados en los nimeros de referenci caja de almac Acumed i ados en el

cuadro.

exposicion:

mpo ﬂ, sicion:

Envuelto;
Se debe utilizar una toalla en el interior de la envoltura,

K si se emplea un material de envoltura no absorbente (p.
ej., polipropileno).

Temp er e 132°C
exposici
Tiempo de exposicion: 4 minutos

Tiempo de secado: 30 minutos
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Sistema de placas para codo:

Parametros del esterilizador de vapor de prevacio

Numeros de referencia
de la caja de
almacenamiento:

Base: 80-1007
Tapa de caja: 80-1006

Estado!: Envuelto *

Temperatura y tiempo 132°C
de exposicion: 4 minutos

Temperatura y tiempo 134°C "’
de exposicion?: 3 minutos
Tiempo de secado: 30 minutos

! Utilice el embalaje/envoltorio de esterilizacion y otrds accesoriosg@propiados parg’los\pardinetros del ciclo recomendados en
estas instrucciones y de acuerdo con las regulaci acio . Consulte el P 8N www.acum ifu para la

esterilizacion en los contenedores rigidos de Aesculap®.
2 Los dispositivos son compatibles con la e 9n durante 18 minuto ° .
* La esterilizacion fue validada con up esteri de prevacil ERIS Amsco 30 atic y envoltorio
KimGuard KC600 One-Step. V 0 6
INSPECCION POST-EST, I@N Q Q\
¢ No almacene ni utilic ositivos estériles(sigQ.estan secos. A
- La humed VOr supervivencia S micr nis .

rga
elueda en los_pr@ductos envueltos @,contenidos después de la esterilizacion
il.

- La @ ' p ede corroe al y desafilar 18s*bordes afilados.
o Inspecciong la barrera estéril er si hay % os. No utilice el producto si la barrera estéril

ha sido comprometid@
. \ \Z
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weww.acumed.net/ifu

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

Precaucién

Esterilizado por irradiacién

Sistema de doble barrera estéril

No estéril 5.2.7

Fecha de caducidad V'S 514

REF Numero de catdlogo \ 5.1.6

L 2

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

e barrera estéril oducto o su embalaje estd comprometido

Preeaucion: La ley federa

w por orden d

U. restringe la venta de este dispositivo a la venta

U.S. 21 CFR 801.109

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

Luulevyjarjestelmat

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

tarkoitettu suomenkielisille kayttajille.

KUVAUS

Luulevyt, ruuvit ja lisavalineisttt sisaltava yhtendinen Acumed-luulevyjarjestelma, alaraajQj cumed-
luulevyjarjestelma, proksimaalinen olkavarrenluun luulevyjen Polarus®-kiinnitysjarje a htendinen
lapaluun luulevyjarjestelma on tarkoitettu kaytettaviksi fiksaatioon murtumissa, fuusiQissalja osteotomioissa.

KAYTTOAIHEET

Yhtendinen Acumed-luulevyjarjestelma sisaltad
kaytettaviksi murtumien, fuusioiden ja oste

varvas-, jalkapdyta-, nilkka-, pohje- jasaari murtumls
Proksimaaliseen olkavarrenluun Aeame

tarkoitetut luiden kiinnityslevyt, %:

kaytetaan fiksaatioon lapal

varren luuhun

ni
vallnelstof: tendista Acumed{% luulevyjarjestelmaa

sa, fuusiois otomiassa

VASTA-AIHEET

o Aktiivinen taipil ktio.

e Sepsis

e Luun rii aara tai Ia 0roosi.

e Pehmytkud@s=stai materia %

¢ Potilaat, jotka ovat halutto i kykenema dattamaan leikkauksen jalkeisia hoito-ohjeita.
Naita laitteita ei ole tarkoi V|I||tant tioon kaula-, rinta- tai lannerangan posteriorisiin osiin
(pedikkeleihin).

0

VAROITUKSE'®\ROT0 @
Varoitus: &

e Hol 'mplant0|nt| oi epdemnistua, akillinen epdaonnistuminen mukaan lukien, seuraavista syista:

- loysa k||nn|tys tai |[Bystyminen.

- rasitus ien implantin sopimattomasta taivuttamisesta leikkauksen aikana aiheutunut
rasitu m

- rasituske at.

- painosta, kuormituksesta tai liiallisesta aktiivisuudesta aiheutuva rasitus.

e Epdonnistuminen on todennakdisempaa, jos implanttiin kohdistuu lisakuormitusta hidastuneen
kiinnikasvun, kiinnikasvamattomuuden (nonunion) tai epataydellisen paranemisen vuoksi.
Epdonnistuminen on todenndkdisempad, jos potilas ei noudata leikkauksen jalkeista hoitoa koskevia
ohjeita.



G Kayttoohjeet Suomi — FI / PAGE 64

e Leikkaustrauma tai implantin lasndolo voi aiheuttaa hermo- tai pehmytkudosvaurioita.

e Liian suuri kuormitus, liilan suuret nopeudet, tihea luukudos tai virheellinen tai kayttdtarkoituksen
vastainen kayttd voivat aiheuttaa instrumentin rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden
vaaran.

e Implantit voivat aiheuttaa vaaristymia ja/tai estad anatomisten rakenteiden nakymisen réntgenkuvissa.

Huomio:

 Implantit ja instrumentit on tarkoitettu vain laillistettujen laakareiden ammattikayttoon.
o Al3 kayta tai steriloi uudelleen steriilissa pakkauksessa olevaa implanttia, jos pakkaus on itu
Steriiliys on voinut vaarantua, ja implantti ei valttématta ole puhdas. IImoita vaurioitu a

pakkauksesta jalleenmyyjdlle tai Acumedille.
o Ala kayta steriilia tuotetta sen viimeisen kayttopaivan jalkeen. Katso viimeinen kéyt%‘

etiketista
o Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja ei saa kayttaa uudelleen. Laite voi aki '@kaantua aiempien
kuormitusten vuoksi.

laitteen

« Al teroita poranteria tai kalvimia, silld niiden mitdt jaggeometriset mgodot ovat olennaisen tarkeits eiké
sterilointia.

niita voida palauttaa entiselleen, kun instrum P
e Ala kayta kemiallisia desinfiointimenetelmig aikuttaa hdymysterilointiin.
itata hoyry%péésyé ja
¢ Ruuvit, kiinnittimet, Kirschnerin piikit, inyafjerit, leikk at rumentlt i&ya t laitteet voivat
olla teravia. Noudata sairaalan ettel ja, praktii ita ]a/tal kan x dadoksia teravien
osien asianmukaisesta kasitt Wamlsest

o Al3 peité kotelon tai alustojen reikia esi i rroilla, silla n
HAITTAVAIKUTUKSET : @

Mahdollisia haittavai si
e Implantin lasn ikkaustrauma Vi alheuttaa k|pu mukavuutta, poikkeavia tuntemuksia,
hermo- taj svaurioita, | i kudoksen n o luun resorptiota tai implantin
puutteelli emista

e Liiallinen & s, laitteese distuva p|tk| mltus epatdydellinen paraneminen tai
implantin asettamisen yht a Kaytetty I|| a voivat johtaa implantin murtumiseen.
Seurauksena voi olla i igraatio ja inen.

muita vierasaineista johtlivia haittareak tustu tiedostoon Metal Sensitivity Statement

e Vieraan materiaalini ti voi aﬂx\/ alliyliherkkyydesta johtuvia, histologisia, allergisia tai
(metalliyliher usunto) osmttezssa acumed.net/ifu.

KIRURG TELMA
Acu den tai us |rurg|5|a menetelmid, jotka tukevat jarjestelman turvallista ja tehokasta
kayttoa. tu klrurgls menetelmiimme osoitteessa www.acumed.net.

Tarkeada: kirurgiset @ at voivat sisaltaa tarkeita turvallisuustietoja.
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Tarkeaa: Jarjestelman instrumentit ja implantit on tarkoitettu asianmukaisesti koulutettujen ja
patevien kirurgien kayttdon sairaaloiden leikkaussaleissa. Ennen ryhtymista hoitotoimenpiteeseen
kirurgin tulee lukea ja ymmartaa kaikki ohjeet ja kertoa potilaalle ohjeissa mainituista olennaisista
ladketieteellisista tiedoista, kuten kaytosta, rajoituksista, riskeista (turvallisuuteen liittyvat
ilmoitukset) ja ehdotetun hoidon mahdollisista haittavaikutuksista.

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

MAGNEETTIKUVAUSTURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

Implanttien turvallisuus magneettikuvausymparistoissa ei ole testattu. Lisatietoja on jul
“Acumed Implants in the MR Environment” (Acumed-implantit magneettikuvausympariStdissa
luettavissa osoitteessa www.acumed.net/ifu.

KAYTTOIKA

¢ Monikayttdisten instrumenttien kayttoika rii

4
aytgsta ja kasittel % vioi monikdyttdisten
instrumenttien soveltuvuus sterilointia avamgarkastuksen .@u
o Steriilit osat voidaan implantoida etikefissagfimoitettuun viimgiseef k: ttbp'aii\"aér@

STERIILIYS Y a\
e Implantit ja instrumentit va @ imittaa joko ind tai epasterij e&t a tieto ilmoitetaan
tuotteen etiketissa.
o Epasteriilit laitteet onftarkeitettu steriloitavi ayttoa.
e Steriilind hankitutga vastaanbtetut laitteet itelty vahinta 0 kGy:n gammasateilyannoksella,

jotta steriiliyd sarvoksi or, saat 6,

MATERIAALIT

e Implantit on ml@ ASTM F67:n nmesta kaupallisesti puhtaasta titaanista tai ASTM F136:n
mukaisesta ti is

esta.
o Lisatietgja metalli-im r@emiallisesta koostumuksesta 16ytyy tiedostosta Metal Sensitivity
State liyliherkk , joka on luettavissa osoitteessa www.acumed.net/ifu.
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KERTAKAYTTOINEN

 Implantit on tarkoitettu vain kertakdyttoon, kuten etiketissd ilmoitetaan.

o Ala kayta kertakayttoisia implantteja uudelleen, silla téma voi lisata hairididen ja ristikontaminaation
riskia.

o Havita kaikki kdyttamattdmat implantit, jotka ovat kontaminoituneet ihmisen verests tai kudoksesta. Ala
kasittele kontaminoitunutta implanttia.

TARKEAA . &90
e Turvallinen ja tehokas kayttd edellyttaa, etta kirurgi on perehtynyt perusteellisesti imp N n

asettamismenetelmiin, instrumentteihin ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.
e Fysiologiset mitat rajoittavat implanttikokoja. Valitse implanttityyppi ja -koko, jo rfaiten vastaa
potilaan vaatimuksia, jotta se mukautuu tiiviisti ja istuu paikalleen riittdvan tuke%
e Implantteja ei ole suunniteltu kestamaan tayden painon, kuormituksen tai lii
aiheuttamia rasituksia.

tiivisuuden

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

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

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

i estamiseksi N ivat aiheuttaa

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

¢ Anodisoitujen implanttien
implanttien mekaanisii

MATERIAALI
Instrumentit on valmistettu

a titaanin, ru &man teraksen, alumiinin, silikonin ja muiden
polymeerien laaduista.
; \r«
UUDELLEENKAYJT@Q ERTAKI'-'\@

si useammin kuin kerran, ellei niiden etiketissa ole merkintaa,

rkoitettunka
In kertak

o ayittoiset instrument avitettava sen jalkeen, kun niita on kaytetty yhdella potilaalla yhdessa
o Al3 kéyta kertaké‘b&instrumentteja uudelleen, silla tama voi lisatd hairididen ja ristikontaminaation

riskia.
e Useammin k& kaytettavat instrumentit on tarkoitettu kaytettavaksi yhdelld potilaalla ja yhdessa

toimenpiteessa, fainka jalkeen ne on kasiteltava.
¢ Joidenkin uudelleenkdytettavien instrumenttien, kuten porien ja kalviminten, kayttoika on rajallinen.
Vaihda kaikki uudelleenkdytettavat instrumentit valittdmasti, jos niiden suorituskyky heikkenee.

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

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

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

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

kontaminoitumaan. *

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

ittamiseksi ja @ntehokkuuden

Tarkista implantit veri- tai

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

metallisuoloihi

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

laitteen tolmintaan.
Valta aldehydia sisaltavia
(fiksaatio).

Entsymaattiset puhdi ineet sovel %roteiinipohjaisen kontaminaation poistamiseen.

- Kayta pH-qmne raalia entst& puhdistusainetta.

- Kayta vahangaahtoutuvaa liuo jotta Aiakyvyys laitteeseen sdilyy puhdistamisen aikana.

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

Suorita kasittelytoimenpiteet "Wikrobikasvu
maksimoimiseksi. @

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

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

usaineita, ko: Ivat denaturoida ja koaguloida proteiineja

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

saadoksia TSE-taudinaiheuttajien mahdollisesti kontaminoimien laitteiden asianmukaisesta kasittelysta

ja havittamigest

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

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

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

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

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

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

w

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

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

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

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

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

x@( lisdantya ultraddnipuhdistuksen seurauksena.

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

a kaikki ko\ - ja puhdistusainejaljet poistuvat.
a.

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

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

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

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

STERILOINTIA EDELTAVA TARKASTUS

¢ Varmista puhdistuksen tehokkuus tarkistamalla kaikki laitteet silmamaaraisesti normaalissa
valaistuksessa. Kiinnita erityista huomiota kaikkiin haastaviin paikkoihin.
- Kasittele instrumentti uudelleen, jos se ei ole puhdas.
- Vaihda instrumentti, jota ei voi puhdistaa.
e Tarkista implantit ja instrumentit pintavaurioiden, kuten nirhaumien, naarmujen tai h , Varalta
Vaihda laite, mikali havaitset naita.
¢ Arvioi instrumenttien asianmukainen toiminta. Tarkista, etta kaikki osat ja litosmekani toimivat.
Kiinnita erityistd huomiota ohjaimiin, poranteriin ja kalvimiin seka instrumentteihi i ytetaan
leikkaamiseen tai implantin asettamiseen. Tarkista ne huolellisesti kulumisen te@en, suoruuden ja
ruostumisen varalta. Vaihda kaikki instrumentit, jotka eivat toimi tarkoitet
e Tarkasta kaikki leikkuureunat suurennettuna.
- Vaihda instrumentti, jos leikkuureuna o
vaantynyt.
- Kolhujen ja halkeamien havaitsemi

i villaliinall
e Varmista kaikkien merkintdjen ja ver i . a laite mikQ ivat ole

luettavissa.
¢ Korjaa tai vaihda instrumentit ja
ettd ne toimivat oikein ennen.kui

rmistaaksesi,

i toistaNigiStrumenttie istus tarpeen \
n-aloitapsteriloinnin. %
a kirurgistelg insthumenttien ké@ aal’Ala kayta

ittaavat hoyFysteilointia. Kayta vain

tai rasvaa,
on tarkoit @ﬁvéksi kir %nstrumentﬁen kanssa ja
JKayta voitelu valmistajan @a ukaisesti. Kayta kriittista vetta,
jos laimennus
o Tayts jarjestel at ja kote@ea \

silikonipohjaisia voiteluaine
vesipohjaisia voiteluaifieita
soveltuvat hdyrysterilai
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STERILOINTI

o Steriloi kayttamalla dynaamista ilmanpoistoautoklaavia (esityhjidautoklaavia).
- Painovoimaan perustuvaa sterilointia ei suositella.
- Pikasterilointia ei suositella.
e Varmista, etta sterilointilaitteen enimmaiskuormitusraja ei ylity, kun steriloit useita sarjoja tai laitteita.
« Al3 pinoa astioita paallekkain, silld se voi estda héyryn padsyn niihin ja haitata kuivumista.
¢ Noudata sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja varmista asianmukainen asennus, kalibr @]a
jatkuva huolto. x

¢ Steriloitujen osien on annettava jaahtya huoneenlampadisiksi ennen kasittelya. Talla ta
kasittely ja estetdan kosteuden tiivistyminen.

¢ Noudata tamanhetkisia alan parhaita kdytantoja koskevia ohjeita, kuten ANSI/AA

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Ladketieteell trumentaation
edistamisen yhdistys). Kattava opas hdyrysterilointiin ja steriiliyden varmistamige olaitoksissa
(Comprehensive guide to steam sterilization and stefflity @assurance in hgalth cake facilities). AAMI

ST79:2017. Arlington, VA.
e Seuraavassa taulukossa esitetaan vali tﬁnméisparam

illa saavuteta irjestelmalle
vaadittu steriiliyden luotettavuusarvo 6
Tarkeds: @
- Sterilointiparametrit pat 'elsnn jotka hdistettu n @elden mukaisesti ja
jotka ovat taysin kuw :

Sterilointiparam c ain, kun Ialt@ Joitettu 0| ed-sallytyskoteI0|h|n, joiden

v aqukossa%

allinen

017*.
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Clavicle Core System:

Esityhjiohoyrysterilaattorin parametrit

Sdilytyskotelon osien

80-1160, 80-1161 ja 80-1159
numerot:

Kaaritty;
Ehto': Kadren sisélla on kaytettéva pyyhettd, jos kaytetaan
imeytymatonta kadremateriaalia (esim. polypropeeni

Altistuslampétila: 132°C
Altistusaika: 4 minuuttia
Kuivausaika: 30 minuuttia

Kyynarpaadlevyjarjestelma:

Sdilytyskotelon osien
numerot:

Ehto:
Altistuslampétila j

3 min

4 minuuttia‘ ’
134°C !

0 kovissa Aesculap®-sterilointiastioissa tehtavaa

KGI-76, jo@la osoitteessa www.acumed.net/ifu.
@ :ssa.

ita, jos ne eivat ole kuivia.
ismien eloonjaantia.
iloinnin jélﬂkéérittyihin tai pakattuihin tuotteisiin jaanyt kosteus voi vaarantaa steriilin

estojdrjestelmén:
- Koste aa metallia ja tylsistaa terdvia reunoja.
e Tarkista steri difirjestelma vaurioiden varalta. Al3 kdyta tuotetta, jos steriili estojérjestelmé on
vaarantunut.
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Symbolien selitykset

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

weww.acumed.net/ifu

A Huomio

STERILE| R | | Steriloitu sateilyttamalla

Kaksinkertainen steriili estojarjestelma

O >
Epésterili 5.2.7
a

Viimeinen kayttopaiva V'S 514

REF Luettelonumero \ 5.16
*

LOT Erakoodi 5.1.5

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

MD Laakinnalli 5.7.7

5.11

5.2.6

5.4.2

5.2.8

U.S. 21 CFR 801.109

yhteydessa.

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

Systemes De Plaque Osseuse

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

utilisateurs des pays francophones.

DESCRIPTION \

Le systeme de plaque osseuse congruente Acumed, le systéme de plaque osseuse des es Inférieurs
Acumed, le systéme de plaque humérale proximale de blocage Polarus® et le syste ue osseuse
congruente de scapula contenant des plaques osseuses, vis les accessoires sont con p ur fixer les

fractures, les soudures ou les ostéotomies.

INDICATIONS D’UTILISATION

Le systeme de plague osseuse congruente med prend des p , des vis et de ires congus

pour garantir une fixation durant des fra usions et des os de la cIa erus le
radius, le cubitus, le métacarpien, le métat malléole, Je'ti peron e de plaque
osseuse des extrémités inférieures Aéumed c rend des vis et acces e ongus pour
I'ostéosynthese de fractures, soud %otomles des ges, dum , du péroné et du tibia.
Le systeme de plague huméralg ale"de blocage Acumed COQQ des plagues, vis et
accessoires congus pour I'h é ysteme de euse con scapula Acumed est congu

pour l'ostéosynthese de fiact GUdures et o iés de la sca

CONTRE-INDICA . \
ion @ U Jetente 6

ité yudlité osseuse,i nte, osté @
Sensibilité des tissus mous®u materlau

Les patients qui ne veul S OU ne peu uwre les instructions de soins postopératoires

e o o o o
O
c
Q)
3
[
—
(0]

Ces dispositifs ne s as Congus pour une avec des vis aux éléments postérieurs (pédicules) de la

colonne cerwcale i ue ou Iomb@
AVERTIS %ET PR@

o Le traitement ou l'infplant peut échouer, y compris de maniére soudaine, en raison de :
- Fixation, 13 Oy descellement
- Tensio oris tensions dues a une flexion inappropriée de I'implant pendant I'opération

- Accum de tensions
- Tensions lieés a une contrainte physique, a une charge ou a une activité excessive
e Un échec est plus probable si I'implant subit des charges accrues en raison d’une consolidation retardée,
d’'une absence de consolidation ou d’une cicatrisation incompléte. Un échec est plus probable si le
patient ne suit pas les instructions de soins postopératoires.



@ Mode d’emploi Francais — FR / PAGE 74

¢ Un traumatisme chirurgical ou la présence d’'un implant peuvent entrainer des lésions des nerfs ou des
tissus mous.

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

Précaution : Q
e Les implants et les instruments sont destinés uniquement a un usage professionnel p ° 3decin

agréeé.
e Ne pas utiliser ou restériliser un implant fourni dans un emballage stérile si I’embal%té
endommagé. La stérilité peut é&tre compromise et la propreté de I'implant peut e garantie.

Signaler tout emballage endommagé a votre distributeur ou a Acumed.
o Ne pas réutiliser les instruments chirurgicaux a nique. L'instrument peut soudainement
présenter des dysfonctionnements du fait de érieures.
critiques qui ne peuvent étre restaurée
e Ne pas utiliser des méthodes de dési i i
¢ Ne pas boucher les trous dans lexcoffret emple avec \ es, car cela
pourrait réduire la pénétrationsde laya ilisation.
e Les vis, les clous, les broc S j les instrume% upe et autres dispositifs
ennent : %
rmales, lési fs ou des tissus mous, nécrose osseuse ou des

Ne pas utiliser le produit stérile au-dela de sa date de péremption. Se repogter al'etiquette du dispositif.
‘ een . . N L
¢ Ne pas reafflter les forets ou les alésoirs itifs ont des @ ions et des métries
@chimiques Qecter la
stérilisation a la vapeur. A4
similaires peuvent étre tra Respecter | res hospit s, Nes directives cliniques et/ou
les réglementations verne tales pour i i all rebut appropriées des objets
tranchants.
trisation i e due a la présence d'un implant ou a un

e Douleur, geneou sensati
tissus, résorption osse
traumatisme chirurgi

e Fracture de I'implant due*@ une activit% e, a une charge exercée de maniére prolongée sur le
dispositif, a uﬁx trisation incompléte ouva une force excessive exercée sur I'implant pendant son

insertion. Il oduire une ion et/ou un descellement de I'implant.

S % ux, réacti ique, allergique ou a un corps étranger résultant de
ne materi
ion‘de sensibilit

er. Consulter notre document « Metal Sensitivity Statement
TECHNIQUE CHIR! E
Acumed propose dihe usieurs techniques chirurgicales pour garantir I'utilisation sécurisée et efficace de

étaux) » a l'adresse suivante : www.acumed.net/ifu.
ce systeme. Consultégnos techniques chirurgicales sur www.acumed.net.

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


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

Consulter les versions les plus récentes du mode d’emploi et des techniques chirurgicales car el
sont susceptibles d’étre modifiées. Contacter Acumed ou un agent autorisé pour tout complémen
d’information.

S
\
INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE LORS D'UNE IRM \\

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

4
DUREE DE VIE Q
» Les instruments a usage multiple ontgine guree de vie qui dg e@leur utilisatiérindeNeur
manipulation et de leur traitement. Evalder I'aptitude des 4 ents a usag @ lors de
I'inspection avant sterilization.

e Les éléments stériles peuventsé wés jusqu’a landate,de pérempt'{@uee sur I'étiquette.
STERILITE @
o%stériles, comme indiqué sur

Les implants et lesyi
t utilisation.

€ dose minimale de 25,0 kGy de
e stérilité minimum de 10°®,
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IMPLANTS

MATERIAUX

e Les implants sont fabriqués en titane commercialement pur selon la norme ASTM F67 ou en alliage de
titane selon la norme ASTM F136.

o Consulter notre document « Metal Sensitivity Statement (Déclaration de sensibilité aux métaux)¢> a
I'adresse suivante : www.acumed.net/ifu pour connaitre la composition chimique des mp@

métalliques Acumed.

USAGE UNIQUE

e Les implants sont destinés a un usage unique, comme mentionné sur I’étiquette@7

e Ne pas réutiliser les implants a usage unique car ceci peut augmenter les ri? &Chec et de
contamination croisée.

e Mettre au rebut tout implant non utilisé et con
un implant contaminé.

ar,du sang ou ‘des tisi humains. Ne pas traiter

IMPORTANT

¢ Pour une utilisation sire et efficace, le urgien doit étre Hie | iarisé a\k t les méthodes

d’utilisation, les instruments et I echniq irurgicaleqec ndée.

e Les dimensions physiologique taille des i s. Choisir le a a|IIe d'implant qui
correspondent le mieux au cont 'n liées au pa nt r garantlr adaptation et une
assise ferme avec un su

e Les implants ne sont US our résist; t sions d' un charge plein(e) ou d’'une
activité excessive.

ne implan atlon rrecte dlsp ipeut augmenter la possibilité de
|nd|ques d n|que chirurgicale. Une flexion répétée

rovoquer ce ultérieure. Se référer a la technique

ts lorsqu’ |Is s a cet effet.
€s rayures e es pour éviter I'accumulation de tensions qui

peuvent entrainer le
e Protéger les i im ts non Utilisés contre Iures

e La couleur des s anodisés ha er avec le temps en raison de leur traitement. Ce
changemer% leur n'affecte proprletes mécaniques des implants.
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INSTRUMENTS

MATERIAUX

Les instruments sont fabriqués a partir de différentes qualités de titane, d’acier inoxydable, d'aluminium, de
silicone set d'autres polymeres.

IMPORTANT

USAGE MULTIPLE et USAGE UNIQUE . &0
ue

Les instruments sont destinés a un usage multiple, sauf s'ils sont identifiés sur I'éti e étant
a usage unique.

Les instruments a usage unique sont destinés a étre mis au rebut aprées utilisatiopssur eul patient
au cours d’une procédure unique. g

Ne pas réutiliser les instruments a usage unique car, ceci peut augmenter IeQ "échec et de
contamination croisée.

Les instruments a usage multiple sont unique tinés a étre utilisés sur @n seul patient et une
procédure unique avant de nécessiter un trai ¢

Les instruments a usage multiple (limité e les forets et | , ont une @a vie limitée.
> - en

insuffisantes.

multiple si ormances 6
*
Les instruments a usage multiple poten ent conta ardes agents N alopathie
spongiforme transmissible (EST?W pas étre tgaités erPvue de Ieur@ tion.

Protéger les instrumeffits co

rayures ?@illes pour : iterI'aecumulation de tensions qui

wiressuyer toute so e importante s instruments et empécher qu’elles
. Il est parti ement difficile aiter de maniere fiable les instruments

comporta ouilldres important sechees. Tr, les instruments contaminés pour les
traiter le dement possib leur utilisation®

Eviter le ce yprolongé des ments avec I’ sérum physiologique.

Manipuler et transporter | ments soui iere a éviter la contamination des implants non

- \0o
O &

A\ &\\\
s\O
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TRAITEMENT

Important : le personnel chargé du traitement doit étre qualifié et posséder une formation et une
expérience appropriées. Utiliser un équipement de protection individuelle (EPI) approprié en cas de
travail avec des dispositifs contaminés.

IMPORTANT

o Effectuer rapidement les étapes de traitement pour limiter la prolifération microbienne t iser
I'efficacité de la stérilisation.

e Inspecter les implants pour Vvérifier qu'ils ne sont pas contaminés par du sang o et Ies
mettre au rebut le cas échéant. Ne pas traiter les implants contaminés.

e Prévenir la corrosion des instruments en minimisant,le contact avec les soI enant de l'iode, du
chlore et du sérum physiologique ou d'autres selsgmétalliques.

e Prévenir tout endommagement de la couche d; iop protectrice'des ins ents en aluminium en

évitant le contact avec des solutions de pH 4 ou urtout si eI ennent du carbonate de
sodium ou de I'hydroxyde de sodium.
o Le traitement répété des métaux anodiées eut rainer une a tlon des c ais cela

n‘affecte pas le fonctionnement du di

e Eviter les produits de nettoyage ontena s aldéhyd ils peuvent de a coaguler les
protéines (fixation).

e Les détergents enzymathu daptes al t| ndela co n a base de protéines.
- Utiliser un détergent en e a pH neut

- Utiliser une solutio ante pour voi p05|t|f en a oyage
e Suivre attentivemen uctions du fab ﬁ cernant la e stockage, le mélange, la
qualité de I'eau position, la te @ ure, Ie remp ent et la mise au rebut des agents

de nettoyage
e Les dispo 80) ement cont
(EST) ne pas étre traité

ospitaliéres, les directives cliniques et/ou les
réglementati6 gouvern

ecter les pro
pour la tigh et la mise au rebut appropriées des dispositifs
potentiellement conta

es agents
o Eau potable : se référe MI TI ‘utilisation du réseau d’eau potable. L'eau potable
est généraleme icipale ou I binet, mais elle peut nécessiter un traitement

supplémentaif étre utilisable.

p’ar des ag ephalopathle spongiforme transmissible
tilisés. Ces in ns de traitement ne sont pas adaptées a

e Eau critiq rer a I'’AA 4* en cas d'utilisation d’eau critique. L'eau critique est
t a une tre neur en matiéres organiques et inorganiques, avec un taux
ifférieur o, 10NUE/mk, Une eau appropriée peut également étre spécifiée dans les

natlonale@x rmes nationales et les protocoles hospitaliers
* Association*for the Advﬁ’men of Medical Instrumentation (AAMI) (Association pour I'avancement de

I'instrumentation med Eau pour le retraitement de dispositifs médicaux (Water for the reprocessing

of medical dew& R34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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NETTOYAGE MANUEL

1. Rincer les instruments contaminés a I'eau froide courante pour réduire la contamination de surface
importante.

2. Mettre au rebut tous les instruments usagés destinés a un usage unique.

3. Plonger les instruments contaminés dans une solution enzymatique* pour qu’ils soient completement
immergés afin de minimiser la vaporisation de la solution.

4. Actionner toutes les pieces mobiles pour permettre au détergent d’entrer en contact ave o@
surfaces. *

5. Laisser tremper pendant au moins dix (10) minutes. \s

6. Frotter les instruments a I'aide d’une brosse a poils doux pour éliminer tous les dé bles. Ne pas

utiliser d'acier inoxydable ou d’autres abrasifs car ils peuvent endommager la su
- Si possible, frotter les instruments lorsqu'ils sont totalement immergés afi inimiser la

vaporisation des fluides.
7. Certains instruments peuvent nécessiter une attemtion particuliere :
oyer

- Nettoyer les instruments en ayant desser; s les parties. instruments démontés
s'ils sont congus pour étre démontés.
- Utiliser un jet d’eau pour asperger d

dlfﬁcnes q e les
surfaces d'accouplement, les res ines, les ca s, les trous borgnes,
cannelures les dents coupante parties flexiblesgafin ‘dé iner t@Jte presente

ttant pour vous

assurer que toutes les fiss sont cessibles.
- Nettoyer soigneusem D canulées @ oo - x e ‘une brosse de taille
i ffectuer une s@nication pendant 1 inutes en utilisant une

appropriee.
- En option, il est

solution fra?ch

nettoyeur 3

Import ’

yage uItraso neutre. Sui structions des fabricants du
du detergen

dommag$uw la Surfacewaggraver du fait du nettoyage par

. emier rlngage efdant’au moins n utilisant de I'eau potable propre et douce,
dans la p je tempéra mprise e et 35 °C (77 °F a 95 °F) pour éliminer tout
signe de contamination eg agent nettoyant.

- Actionner toutes | ties mobi es.
- Rincer les canula et les méc mplexes.
9. Répéter les Qta de traitement précé si des résidus visibles persistent.
10. Effectuer un ri |naI pendar%moins 1 minute en utilisant de I'eau critique pour absorber les

minérQJx impuretés pr dans I'eau potable. Ne pas utiliser de sérum physiologique pour
i int€rférer avec la désinfection et la stérilisation.

obiles.

liere aux canulations et aux trous borgnes ainsi qu‘aux charniéres et
entre les surfaces d’accouplement.

ions au moins trois fois a l'aide d’'une seringue (volume 1-50 mL).

idité des instruments a l'aide d'un chiffon propre, absorbant et non pelucheux.

11. Eliminer l'e
12. Laisser les insturments sécher completement. Toute humidité peut affecter la stérilisation et les
dispositifs peuvént rester humides a l'issue de la période de séchage.
* Le nettoyage manuel a été validé a I'aide de la solution de pré-trempage et de nettoyage enzymatique
concentrée STERIS Prolystica 2X.

- Rincer les
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INSPECTION AVANT STERILISATION

» Inspecter visuellement tous les dispositifs sous un éclairage normal pour s'assurer que le nettoyage a
été efficace. Etre attentif a toutes les zones difficiles.
- Retraiter tout instrument qui n‘est pas propre.
- Remplacer un instrument qui ne peut pas étre nettoyé.
o Inspecter les implants et les instruments pour détecter les éventuels dommages de surface, telsggue les
entailles, les éraflures et les fissures. Remplacer tout dispositif affecté. é
ge

es

i e
er'de maniere

cer tout

o Evaluer les instruments pour vérifier qu'ils peuvent étre utilisés correctement. Faire fo
les pieces et les mécanismes de connexion. Porter une attention particuliere aux mech
alésoirs, ainsi qu’aux instruments utilisés pour la coupe ou l'insertion d'implants. L
approfondie, pour vérifier leur usure, leur affutage, leur rectitude et leur corrosio
instrument qui ne fonctionne pas comme prévu.

o Inspecter toutes les tranchants a la loupe.

- Remplacer un instrument si un tranchant estg€moussé, ébréché, fISS ti ou déformé d'une

quelconque autre maniére.
- En passant un chiffon en coton sur le st possible £ tetter des ebrechures et des
fissures.
o Vérifier la lisibilité de tous les marquage$§ et des @ghelles de ref . Remplacer isp0sitif qui est
illisible.
e Réparer, remplacer et/ou répéter le ne des instru ts Ion les beso ﬁarantlr un
fonctionnement correct avant de océd la stérilis

e La lubrification (« lait pour i rfa durée de edes instruments
'Fants a bas ilicane, d'huile @ raisse, car ils interféreraient
iser unlque nt @n lubrifiant a bﬂ u, destiné aux instruments

avec la stérilisation a

chirurgicaux et a une stégilisation a la vape le lubrifian
fabricant. Utilise ique si une di st nécessai
e Réapprovision ment les pl eau‘ les b0|t e rangement du systeme.
o Effectuer la Stérilisation a autoclav&@tion dynamique de I'air (pré-vide).
C

chirurgicaux. Ne pas utilise
ément aux instructions du

- La stérilisation av lacement de st pas recommandée.
- La stérilisation air) n'est pas recommandée.

ation i
o Veiller a ce que harge"haximale g\ eur ne soit pas dépassée lors de la stérilisation de
plusieurs ens& ou dispositifs.

* Nepas emr% teneurs, c@ pourrait empécher la pénétration de la vapeur et empécher le
. % ruction arili ! i ion, I'é )

articles stéyilisés oidir a température ambiante avant de les manipuler. Cela permet une
manipulation slire e te la condensation.

e Suivre les di ct gueur dans l'industrie, notamment ANSI/AAMI ST79:2017*.
* Association for cement of Medical Instrumentation (AAMI) (Association pour I'avancement de
l'instrumentation icale). Guide complet pour la stérilisation a la vapeur et I'assurance de la stérilité

dans les établissements de soins (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.
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e Le tableau suivant indique les paramétres minimum validés* pour atteindre un niveau d’assurance de
stérilité minimum (NAS) de 10 requis pour le systéme.

Important :

- Les paramétres de stérilisation ne sont valables que pour les dispositifs qui ont été nettoyés
conformément a ces instructions et qui sont parfaitement secs.
- Les paramétres de stérilisation ne sont valables que lorsque les dispositifs sont correctement

rangés dans les coffrets de stockage Acumed identifiés par les numéros de piece et dormfgdans
le tableau.

L g

Parametres des stérilisateurs a vapeur avec prévide

Conditionnement! : Dans un emballage
Ttemper?t_ure 132°C
d’exposition :
. - . L 2
Durée d’exposition : 4 min

Durée de séchage : 3@,
L J

Clavicle Core System:

N
-116

1 avec 80-1

sup mballage;

er une Sservi xérieur de I'enveloppe si un

%ent sans meche est employé (par
@v ;

ex. polyprop

Température

o
d’exposition : 132°C
Durée f{t : 4 u
Durée ge: minutes
A’\ Q
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Systéme de plaques de coude:

Parametres des stérilisateurs a vapeur avec prévide

Numéros de piéce des Base : 80-1007

coffrets de stockage: Couvercle du coffret : 80-1006

Conditionnement! : Enveloppé

Température et durée 132°C N
d’exposition : 4 minutes

Température et durée 134°C

d’exposition? : 3 minutes < E'
Durée de séchage : 30 minutes

1 Utiliser un emballage/une enveloppe de stérilisation et@auts accessoires appropriés augramétres du cycle

recommandés dans les présentes instructions et co nt réglementati patigpales. Consulter le PKGI-76 sur
www.acumed.net/ifu pour la stérilisation dans d stérilisation rig @ ulap®.

i minutes a 134
* La stérilisation a été validée a I'aide d'unistéfilisateur a prévid Amsco 302 tic et d'une
enveloppe KimGuard KC600 One-Step. \

INSPECTION APRES STERI @

N
¢ Ne pas stocker ou utilise spositifs stériles'§lils fie sont pas e@
- L'humidité favo rvie des micr@o ismes. ﬁ

- L'humiditégfestant es produits em ou mis,en con urs apres stérilisation pourrait
compro ﬁﬁ yarriere stérile. *
- Lh 8 peutgforroder le émousser les"aré ives.
e Inspecterla ere stérile pou r tout sign mage. Ne pas utiliser le produit si la
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- EN ISO
Symbole | Description
Y P 15223-1
Consulter le mode d’emploi électronique a I'adresse suivante : www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Précaution

STERILE| R | | Stérilisé par irradiation

Systeme de double barriere stérile

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

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

e réticule est

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

Ccco

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

Sistemi Di 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.

DESCRIZIONE

II sistema Acumed di placca ossea congruente, il sistema Acumed di placca ossea per e i fer|0r| il
sistema Polarus® di placca di fissaggio dell'omero prossimale, il sistema congruente ossee per la
scapola, le viti e gli accessori sono indicati per il fissaggio di fratture, fusioni e osteo

INDICAZIONI PER L'USO

II sistema congruente di placca ossea Acumed acche, viti e'@ 50 i atinper garantire |l
fissaggio durante fratture, fusioni e osteoto dic oIa omero, , metatarso,
malleolo, tibia e fibula. Il sistema di placc e per estremita ji déyplacche, viti e
accessori progettati per fissare fratture, fusighi e gsteotomie a d| faIang| 0, tarso, fibula e

ossimale P omprende | € accessori

tibia. Il sistema Acumed® di blocco dell’'omer
4 cumed di p ossee per s |nd|cato per il fissaggio

progettati per I'omero. Il sistem
di fratture, fusioni e osteotomie

osteopor
erlall

o di seg i d azioni terapeutiche post-operatorie
rogettati per% io o la fissazione con viti agli elementi posteriori

le cerwc\ o lombare.
AWERTENZE & ZIONI @
Avverte
o Il tratt e ol mman& bbero non funzionare adeguatamente, inclusa la possibilita di un guasto

imp , a causa dj
- Fissazione allentata e/o allentamento

e quelle derivanti da piegatura inappropriata dellimpianto durante l'intervento

- Sollecit zioQ
- i I 'eccessive

Sostenimento del peso corporeo, di carichi o eccessiva attivita

e Le probabilita di malfunzionamento aumentano se l'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.

Questi dispositivi non sono
(peduncoli) della coIonna
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e Danni ai nervi 0 ai tessuti molli possono derivare da un trauma chirurgico o dalla presenza di un
impianto.

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

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

Attenzione:
¢ Gli impianti e gli strumenti sono destinati esclusivamente all’'uso professionale da parte gl& di
I

autorizzato.

¢ Non utilizzare o risterilizzare un impianto fornito in confezione sterile se la confeziope,r x
danneggiata. La sterilita potrebbe essere compromessa e la pulizia dellimpianto in&egnalare le
confezioni danneggiate al proprio distributore o ad Acumed.

¢ Non utilizzare il prodotto sterile oltre la data di scadenza. Fare riferimento all’eti
Non riutilizzare gli strumenti chirurgici monouso. S
malfunzionamento dello strumento.

¢ Non riaffilare le punte da trapano o gli alesat iché sti dispositivizhango dimensioni e geometrie
critiche che non possono essere ripristinat VO e lo strume Stato consu .

¢ Non utilizzare metodi di disinfezione chipgica poiNé i residui chi 2bbero influehizar
sterilizzazione a vapore.

¢ Non ostruire i fori della custodia o dei ichette, pdi o potrebbe
influire negativamente sulla penetrazione'dél vapore e rilizzazione.
e Viti, punte, fili di Kirschner, fi ida, s enti da ta ispositivi simi no essere affilati.
, .

Osservare le procedure osp e/o le normé& goverfiative per la

manipolazione e lo smalti to carretti dei dispbsiti lienti. @
EFFETTI INDESID TI @ \A

del dispositivo.

I possibili effetti rati inclu L4
e Dolore, f sensazioni an anni ai nervi owiftessuti molli, necrosi dell'osso o del tessuto,
riassorbi 0SSeo O guari inadeguata do H&presenza di un impianto o a traumi chirurgici.

incompleta o forza ecc esercitata sull’j urante l'inserimento. Possono verificarsi
migrazione e/o allent

¢ Sensibilita ai metalli, rea

ita eccem prolungato sul dispositivo, guarigione
|

ell'impianto
e istologica,all a 0 reazione avversa da corpo estraneo derivanti
Consultare il nostro documento “Metal Sensitivity Statement”

daII’impiantoﬁ ateriale estraneo.
(Dichiarazi% bilita ai me@ll’indirizzo www.acumed.net/ifu.
y \Q

TECNICHE\CH URGICHE\g
Acumed fo eunao p'ifcnic chirurgiche per promuovere I'uso sicuro ed efficace di questo sistema.

Fare riferimento alle ng Tecniche Chirurgiche sul sito web www.acumed.net.
Importante: le % hirurgiche possono contenere importanti informazioni sulla sicurezza.
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Importante: gli strumenti e gli impianti di questo sistema sono destinati a essere utilizzati da
chirurghi adeguatamente formati e qualificati in una sala operatoria ospedaliera. Prima del
trattamento, si consiglia al chirurgo di leggere e comprendere appieno tutte le istruzioni e di
comunicare al paziente tutte le informazioni mediche pertinenti in esse contenute, compresi I'uso,
le limitazioni, i rischi (comunicazioni sulla sicurezza) e i possibili effetti indesiderati del trattamento

proposto.
Consultare le versioni piu recenti delle Istruzioni per I'uso e delle Tecniche Chirurgiche in 0
soggette a modifiche. Per ulteriori informazioni contattare Acumed o un agente autoriq
INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN RISONANZA MAGNETICA \\
Gli impianti non sono stati sottoposti a test di sicurezza in ambiente di risonanza ica. Per maggiori

ronfgent” (Impianti Acumed

STERILITA @
e Gli impianti e gli stru ssono essere forniti Sterili o non sterili e indicato sull'etichetta.
e [ dispositivi non ili d essere sterili rima dell’'uso.
o [ dispositivi ac ricevuti sterili Seno ;ca i esposti a dose minima di 25,0 kGy di radiazioni

gamma p@ un livello di sicurezzaé 1itS di 10°5.

L 2
MATERIALI §
. nt%r alizzati %@nmercialmente puro secondo la norma ASTM F67 o in lega di

titani norm 6.
o P posizione chi i impianti metallici Acumed, consultare il nostro documento “Metal
Dichiarazione di sensibilita ai metalli) all'indirizzo www.acumed.net/ifu.

MONOUSO

¢ Gli impianti sonGygsclusivamente monouso, come indicato sull’etichetta.

o Non riutilizzare gli impianti 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.

Sen i Statemen{
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IMPORTANTE

Per un uso sicuro ed efficace, il chirurgo deve avere una conoscenza approfondita dellimpianto, 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 cor €0
totale, di carichi o a eccessiva attivita.

Una scelta non adeguata o un impianto non corretto del dispositivo possono aumenta e’l
allentamento o migrazione.

Non piegare l'impianto se non come indicato nella tecnica chirurgica. Ripetute o ec gature
possono indebolire I'impianto e causare guasti in un secondo momento. Fare r|f Ia tecnica
chirurgica.

e Combinare gli impianti solo quando sono destinati a_tale scopo.
e Proteggere gli impianti da graffi e incisioni per evitére sollecitazioni eccessi 0SSONO causare un

malfunzionamento.

Assicurarsi che gli impianti non utilizzati nongi spo

Il colore degli impianti anodizzati pud cambiaréynel tempo a cau amento.
cambiamento di colore non influisce sulle proprieta meccaniche mplantl

MATERIALI
Gli strumenti sono realizzati | i tipi di titanlr@o |n055|dab| minio, silicone e altri polimeri.

MOoNOoUSO.
Gli strumenti monouso 0 essere sma% I'utilizzo su un singolo paziente durante una singola

RIUTILIZZ : NOUSO $ %
e Gli strume 0 da mten@uhzzablll on siano identificati sull’etichetta come

procedura.

Non riutilizzare trumenti monouso,
contammazmﬁ &;ata

Gli strumen ili devono @ utilizzati solo su un singolo paziente e durante una singola
procedd ' i

I0 potrebbe aumentare i rischi di malfunzionamento e di

imitato), come trapani e alesatori, hanno una durata limitata. Sostituire
nto riutilizzabile in caso di degrado delle prestazioni.
ialmente contaminati da agenti delle encefalopatie spongiformi

Gli str nti riutilizzapili pot
trasmissibili (EST) no f evono essere trattati per il riutilizzo.
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IMPORTANTE

e 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 piu presto possibile dopo
I'uso.

o Evitare il contatto prolungato degli strumenti con soluzioni contenenti iodio e sali.

e Maneggiare e trasportare gli strumenti sporchi in modo da evitare la contaminazione
impianti non utilizzati.

RICONDIZIONAMENTO

Importante: Il personale addetto al ricon anid deve esseré

formazione ed esperienza. Utilizzare ade: i ositivi di prot
e Eseguire prontamente le fi

lavora con dispositivi contaminati.
onament itare la cresa aca e massimizzare
I'efficacia della sterilizzazior

e Ispezionare gli impiantl per ve re che ng Qntamlnatl e o tessuti e, in tal caso,
smaltirli. Non ricondi e Bn impianto c@a 0
C tt

IMPORTANTE

e Prevenire la co e strumenta rid | min I 0 con soluzioni contenenti iodio,
etallici.
dizzato deg ti in alluminio evitando il contatto con
se contenti %o di sodio o idrossido di sodio.
S

rato protetti
i talli anodizza are lo sbiadimento dei colori, ma cid non
jspositivo.

uanto possono denaturare e coagulare le proteine
o [ detergenti

i contenenti %
i x’ e la contaminazione a base di proteine.
- Utilizzare u imatieo a pH*heutro.
- Utilizzar a seluzione poco gena per poter vedere il dispositivo durante la pulizia.
. : x nte le i% roduttore per la sicurezza, la conservazione, la miscelazione, la
itayde a, i Sp

cloro e saIe o)

(fissazione).

izione, la temperatura, la sostituzione e lo smaltimento dei

devono essere tra riutilizzati. Queste istruzioni di ricondizionamento non sono adatte per
I'inattivaziong d i EST. Osservare le procedure ospedaliere, le linee guida pratiche e/o le norme
governative etta gestione e smaltimento dei dispositivi potenzialmente contaminati da agenti
EST.

¢ Acqua di servizio: fare 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.

il temx
i potenziaﬁte contaminati da agenti delle encefalopatie spongiformi trasmissibili (EST) non
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¢ 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 basso con un livello di endotossine inferiore a 10 EU/ml. E inoltre possibile che le
farmacopee nazionali, le nhorme nazionali e i protocolli ospedalieri indichino il tipo di acqua da utilizzare.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associazione per I'avanzamento della
strumentazione medica). Acqua per il riciclo di dispositivi medici (Water for the reprocessing of medical

devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
PULIZIA MANUALE N\ @

1. Sciacquare gli strumenti contaminati con acqua fredda corrente per ridurre la con }e
superficiale evidente. K
Smaltire gli strumenti usati esclusivamente monouso. @r

3. Mettere gli strumenti contaminati in una soluzione enzimatica* fino a com%

A

sione per ridurre

al minimo spruzzi accidentali.
Muovere tutte le parti mobili per permettere al
Lasciare in immersione per almeno dieci (1

Strofinare gli strumenti con una spazzola ide per rimu@yere uttl i detrit ili. Non
utilizzare acciaio inossidabile o altri mai€riali ivi in quanto@bero danne %uperﬁae
- Quando possibile, strofinare gl nti quando son mente¢m ridurre al

minimo spruzzi di liquido.
7. Alcuni strumenti potrebbero ric
B strument 0 at| se smontabili.
- Utilizzare un getto d'g \ one deter: e& ee di difficile accesso,
come superfici di i i nnulazioni hi, scanalature, denti
taglienti e parti ibili inaccessibil

- Pulire gli strumenti co
Azionare le pa i’e farle ruotar cessario) si strofinano per garantire che tutte

r@atﬁ e le aree
i menti pe jnuti utilizzando una soluzione detergente a
Seger ni del produttore degli agenti di pulizia e

danni s er@ecedenti possono aumentare a causa della pulizia ad

uItra’s
8. Eseguire un jacquo inizi er almeno 3 minuti utilizzando acqua di servizio pulita e dolce
con una t ra compresa °C e 35 °C (da 77 °F a 95 °F) per rimuovere tutte le tracce di

ente di entraréin contatto con tutte le superfici.

ouh

ili da raggiungere con uno spazzolino di

Importante:

cont

i e i meccanismi complessi.

ndizionamento precedenti se vi sono tracce visibili di sporco.

inale per almeno 1 minuto utilizzando acqua pretrattata per rimuovere i

urita presenti nell'acqua di servizio. Non utilizzare soluzioni saline per il risciacquo

minerali e |
finale perch ero interferire con la disinfezione e la sterilizzazione.
- Azionare tutte le parti mobili.

- Prestare particolare attenzione alle cannulazioni e ai fori ciechi, nonché alle cerniere e alle
giunzioni tra le superfici di accoppiamento.
- Sciacquare le cannulazioni almeno tre volte con una siringa (volume 1-50 ml).

9. Ripetere’le fasi di ri
10. Eseguire un risci
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11. Rimuovere la condensa in eccesso dagli strumenti con un panno pulito, assorbente che non lasci

pelucchi.

12. Lasciare asciugare completamente gli strumenti. L'umidita pu0 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.

ISPEZIONE PRE-STERILIZZAZIONE N &0

Ispezionare visivamente tutti i dispositivi in condizioni di luce normali per assicurarsi ¢ % izi
stata efficace. Prestare particolare attenzione a tutte le aree di difficile accesso.
- Ritrattare uno strumento non pulito. \
- Sostituire uno strumento che non puo essere pulito.
Ispezionare gli impianti e gli strumenti per verificare che non vi siano danni jali, come incisioni,
graffi e crepe. Sostituire qualsiasi dispositivo danng@ggiato. Q
Valutare che gli strumenti funzionino correttam

Aparti e Weccanismi di

i ‘ayvitatori, alle punt€di trapano e agli alesatori
i to degli im -.% falutarli criti nte per
verificare che siano affilati, diritti e no ti o corrosi. ire qualsiasi stripent® che non
funzioni come previsto.
Ispezionare tutte le superfici taglienti ¢ i
- Sostituire uno strumento qUialora le

.. L 2
di ingran nt
e siano s ate) scheggiate Ne, arrotolate o in
altro modo deformate %
- Strofinando un panna @ e sulle lame ¢ ibile rilevare ¢ &f ita scheggiature e

incrinature. { ?

Verificare la leggibilitd di .

Cui queste non sig i

Riparare, sostit

funzioname

e marcatur di riferime tuire qualsiasi dispositivo su

de rumentid@ye necessario per garantire il corretto
eriffzzazione.

e) pud aum durata utile degli strumenti chirurgici.
iché interferiscono con la sterilizzazione a

Non utilizza ne, olio o
vapore. Ut i a base d stinato all'uso su strumenti chirurgici e con
sterilizzazione a vapore._Utiliz il lubrifican ndicato dal produttore. Utilizzare acqua

pretrattata in caso di e

Rifornire complw assoi e i c@el sistema.
L 2

STERI LIZQ\Z

Eseg e@zzazion zango un’autoclave con rimozione dinamica dell’aria (pre-vuoto).
Sisconsiglia la sterk) e a spostamento di gravita.

- SiySconsiglia la steriliz ne immediata (flash).
Assicurarsi di non su%re il limite massimo di carico dello sterilizzatore quando si sterilizzano piu set o
dispositivi.
Non impilaresi ori in quanto cio potrebbe impedire la penetrazione del vapore e bloccare
I'asciugatura.
Fare riferimento dlle istruzioni del produttore dello sterilizzatore e garantire un’installazione, una
calibrazione, un uso e una manutenzione corretti.
Gli articoli sterilizzati devono essere lasciati raffreddare a temperatura ambiente prima di essere
maneggiati. In questo modo € possibile maneggiarli in sicurezza e impedisce la formazione di condensa.
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e Seguire le attuali linee guida sulle migliori pratiche del settore, come ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associazione per I'avanzamento della
strumentazione medica). Guida completa alla sterilizzazione a vapore e alla garanzia di sterilita nelle
strutture sanitarie (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

¢ La seguente tabella mostra i parametri minimi convalidati* per raggiungere un livello di sicurezza, di
sterilita (SAL) richiesto di 10 per il sistema.

L 4

Importante: \0
- I parametri di sterilizzazione sono validi solo per i dispositivi che sono stati puliti secondo queste

istruzioni e che sono completamente asciutti.
- I parametri di sterilizzazione sono validi solo se i dispositivi sono correttarr@lloggiati secondo i

codici custodia Acumed identificati nella tabella. Q

Parametri dello sterilizzatore a vapore pire-vuoto

R-0003
i@ cassetta: T

Codici custodia:

Condizione!: I
Temperatura di 70

esposizione:

Imbd
Condi \& E necessario I'uso di un panno allinterno del
* i rivestimento se viene utilizzato materiale da
vvolgimento non traspirante (ad es., polipropilene)
132°C

Tempo di %ione: 4 minuti
?mp@gatura: 30 minuti
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Sistema di placche per gomito:

Parametri dello sterilizzatore a vapore pre-vuoto

Codici custodia: Base: 80-1007
Coperchio cassetta: 80-1006
Condizione!: Imbustato
Temperatura e tempo di | 132°C N
esposizione: 4 minuti
Temperatura e tempo di | 134°C
esposizione?: 3 minuti c 5'
Tempo di asciugatura: 30 minuti

riferimento a PKGI-76 all‘indirizzo www.acumed.

1 Utilizzare la confezione/imballaggio di sterilizzazione e 4dlfri ti i paraari di ciclo raccomandati in
queste istruzioni e in conformita alle normative nazigfali. ilizzazione i nitepi rigidi Aesculap® fare
2 1 dispositivi sono compatibili con I'esposizio ri8 i
* La sterilizzazione e stata convalidata uti 0

e il panno KimGuard KC600 One-StV
ISPEZIONE POST-STERILIZ E
oSitivi sterili r@no asciutti. @
pravvivenza @organismi.
ﬁjt' s

e Non conservare o utili
[
i prodotti con ati o contenuti la sterilizzazione potrebbe
barriera sterilel, o
odere il met mussare le i ienti.

- L'umidita favori
(] ad [
e Ispezionare la barriera sterile pe ificare che no ng segni di danneggiamento. Non utilizzare il
prodotto se,la barri i a compromes

- L'umidita

Qco STERIS @3 23 Vacamatic

S


http://www.acumed.net/ifu
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Glossario dei simboli

. .. EN ISO
Simbolo Descrizione
15223-1
Consultare le istruzioni per I'uso elettroniche all'indirizzo www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Attenzione

STERILE| R | | Sterilizzato con radiazioni

Sistema a doppia barriera sterile

O
Non sterile 5.2.7
=

Data di scadenza V'S 514

REF Numero di catalogo \ 5.16
*

LOT Codice lotto 5.1.5

EC |REP | | Rappresentante auforizzate omunita Eurgpea/Unione Europea 5.1.2

Dispositiv ico 577

MD

u Pro \ 5.1
di uzione 513

isterilizzare 6

@

®

5.2.6

Non riutiliz 5.4.2
Non dilizzare se la confezione eda lata e consultare le istruzioni per 'uso / non

ilizza iera sterile del prodotto o la sua confezione & 528

gli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo a un

A U.S. 21 CFR 801.109
dica.

registrato di Acumed. Puo apparire da solo o con il nome Acumed.

- Il reticolo égan marc
& conformita, articolo 17 della direttiva UE 93/42/CEE. La marcatura CE pud essere accompagnata
] di identificazione dell’organismo notificato responsabile della valutazione della conformita.
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Bruksanvisning

Beinplatesystem

NB Folgende instruksjoner gjelder for operatgr og assisterende helsepersonell. NB-

instruksjoner er beregnet pa brukere i Norge.

N

L 2
BESKRIVELSE \{)
Acumed Congruent Bone Plate-systemet, Acumed Lower Extremity Bone Plate-systemetjRolakus® Locking
S

Proximal Humeral Plate-systemet, Scapula Congruent Bone Plate-systemet av beinpl rog
ekstrautstyr er konstruert for & gi feste for frakturer, fusjoner eller osteotomier.

INDIKASJONER FOR BRUK @
Acumed Congruent Bone Plate-systemet omfa&r, uer og tilbehg
erus,

brudd, fusjoner og osteotomier i clavicula, dius, ulna, mgtaga , metatars alleus, tibia og
fibula. Acumed Lower Extremity Bone Plat€ Systemet omfatter p er designet for
falanger, metatarsaler, tarsaler fibula, og tiBi&@ kngklene. Acu al Humeral -

systemet omfatter plater, skruer og trauts onstruert erus. Acum & a Congruent Bone
Plate system gir feste under fra jop€r og osteotomi r scapula.

<
e S R

aktiv eller lat
sepsis

instruksjo. opostoperativ behandling
rus fast elle& il posterior elementer (pedikler) pd cervikal,

Advarsel: o % @
e Resul t& andlin ew antatet kan bli mislykket. Dette inkluderer ogsé plutselig svikt pa

Disse anordningene er ikke m
thorakal- eller lumbal ryggr

ADVARSLER OG'F OLDSREGLER

nn ayv:
- iksering og/ g
- belastning, f.eks, belastning grunnet feil bgying av implantatet under operasjon

- belastning asjoner
- belast t vekt, stor kraft eller for hgy aktivitet
e Determers g at svikt vil oppsta hvis implantatet blir utsatt for gkt belastning p& grunn av
forsinket eller manglende sammenvoksing eller ufullstendig tilheling. Det er mer sannsynlig at svikt vil
oppstd hvis pasienten ikke fglger angitte instruksjoner etter operasjonen.
e Det kan oppstd nerveskader eller blgtvevsskader pga. kirurgisk traume eller implantat.

e Det kan oppstd vevsskader eller brudd eller skader pd instrumentet ndr det blir utsatt for store
belastninger, store hastigheter, tettpakket bein, feil bruk eller utilsiktet bruk.
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e Implantater kan skape forstyrrelser og/eller blokkere visningen av anatomiske strukturer pa
rgntgenbilder.
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. Steriliteten kan
veere utsatt, og det er ikke sikkert at implantatet er tilstrekkelig rent. Eventuelle skader pa emballasje
kan rapporteres til distributgren eller til Acumed.

e Det sterile produktet skal ikke brukes etter utlgpsdatoen. Les pa produktetiketten.

e Kirurgiske instrumenter til engangsbruk skal ikke gjenbrukes. Instrumentet kan pluts ig &s
folge av tidligere belastning. \

e Bor og reamere skal ikke slipes, fordi disse enhetene har viktige dimensjoner og ge& r som ikke
kan gjenopprettes ndr instrumentet er slitt.

¢ Kjemiske desinfiseringsmetoder skal ikke benyttes, da kjemiske rester kan pavirke’dampsteriliseringen.
e Hull i beholdere og brett skal ikke tildekkes, for e pel med etiketter, da/de n ha en negative

pavirkning pd dampfunksjoner og sterilisering.
e Skruer, stifter, Kirschner-vaiere, ledevaiere, ter og Iig@e@heter kan veere skarpe.
elleMgésjonalt regel riktig handbering og
kassering av skarpe gjenstander. @ b
O
BIVIRKNINGER \

Falg sykehusets prosedyrer og retningslinj
sskade, bgi r vevsnekrose,

beinresorpsjon eller e antat eller kirur ume.
e Implantatbrudd pa g elastnin dig tilheling eller for stor kraft
som utgves pad i anta der innsetting. asjon og/elle ing av implantatet kan forekomme.
, S i lergiske reaksjor%‘r reaksjoner pa fremmedlegeme pga.
I

kt?mentet <<!%
OPERASJONSTEKNIKK \Q

Acumed kan vise til flere Jonsteknik @(er en trygg og effektiv bruk av dette systemet. Se
operasjonsteknikl@rwpw. umed.net.

Viktig: Beskrivel a erasjonst@kan inneholde viktig sikkerhetsinformasjon.

X: &

12

itivity Statement» (Erklaering om
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Viktig: Instrumentene og implantatene i dette systemet skal brukes av kvalifiserte kirurger som
har gjennomfart opplaering, og skal skje p& sykehusets operasjonsstue. Fgr behandlingen starter
bgr operatgren lese og forstd 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 - SIKKERHETSINFORMASJION @
Implantatene er ikke testet mht. MR-sikkerhet. Les mer om dette i dokumentet <<Acu® nts in the MR

Environment» (Acumed-implantater i MR-miljget) pd www.acumed.net/ifu.

LEVETID
e Instrumenter til flergangsbruk har en Ieve@ ifkes av bruk %
grundig f S

Instrumenter til flergangsbruk ma sjekl ar steriliseri
o Sterile deler kan implanteres frem til dtlgpsélatoen angitt pa gtikette

STERILITET

e Implantater og instrumenté
e Usterile enheter skal jli
e Enheter som kjgpes

3 oppnd en minsteysi

¢

3ring og beh ing.
re brukseviign.

0\‘ >
s enten steril usterile. Dette %i.;pé produktetiketten.
gr bruk. s Z’

s sterile, har for en min pd 25,0 kGy gammastraling for
rhetSgrad for steri 10°C,

IMPLANTATER

MATERIALER @
o Implantatenee%av kommersielt rentiitan iht. ASTM F67 eller titanlegering iht. ASTM F136.
e lLes dokumentex | Sensitivi ement» (Erklaering om metallfglsomhet) pd www.acumed.net/ifu
den kjemiske ensetningen av metallimplantater fra Acumed.

el

e Implantater er kun @angsbruk, slik det er angitt pa etiketten.
° uk skal ikke gjenbrukes, da dette kan gke risikoen for enhetssvikt og

Implantater til e

krysskonta

e Kast ubrukte implantater som er kontaminert med blod eller vevsmateriale. Et kontaminert implantat
skal ikke behandlés.
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VIKTIG

e Operatgren ma veaere godt kjent med implantatet, bruken, instrumentene og den anbefalte
operasjonsteknikken for sikre en trygg og effektiv bruk.

¢ De fysiologiske dimensjonene begrenser implantatstgrrelsene. Velg den implantattypen og -stgrrelsen
som best oppfyller pasientens behov, for & fa en god tilpasning og solid innfesting med tilstrekkelig
stotte.

o Implantatene er ikke utformet for & tale full kraft eller vektbelastning, og heller ikke overdreven

aktivitet.

¢ Feil valg eller feil implantering av enheten kan gke muligheten for at implantatet Igsn % er.

o Implantatet skal ikke bgyes utover det som er angitt i beskrevet operasjonsteknikk. H tatet
bgyes gjentatte ganger eller i overdreven grad, kan det bli svekket og pa et senere%itispunk®svikte. Se

beskrevet operasjonsteknikk.
e Kun implantater som er beregnet for & kombineres, skal brukes sammen. Q
o Implantater ma beskyttes mot riper og hakk for a forhindre stresskonsentra& e som kan fgre til
implantatsvikt.
e Pass pd at ubrukte implantater ikke blir tilsmu
e Fargen pa anodiserte implantater kan endr
fargeendringen pavirker ikke de mekanis

dlifgen de utsettes for. Denne

MATERIALER Q Q
Instrumentene er laget a@véer av titan,@ al, aluminiu! ilkOn og andre polymerer.
FLERGANGSBR NGANGSBR * \

e Instrume til"flergangsbr mindre det er itt p& produktetiketten at de kun er til

| Kastes ettebr 2n enkelt pasient under én prosedyre.
skal ikke gje k a dette kan gke risikoen for svikt og

e Instrumenter til engan
krysskontaminering.

e Instrumenter til*flergang
de ma behandles.

uk er kun N or bruk pa én enkelt pasient og én enkelt prosedyre far
o Instrumen%&g ngsbruk (b@et bruk), for eksempel bor og reamere, har en begrenset levetid.

es ut umiddelbart hvis ytelsen ikke er god nok.

lergangshru
& lergan somypotensielt er kontaminert med overfgrbare spongiforme
atier (TSE), skaltkkehehandles for gjenbruk.
VIKTIG S
e Instrument es mot riper og hakk for & hindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fgre til

instruments

e Neer bruksstedet®Tark bort overflgdig 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
4 behandle pa en sikker méte. Sgrg for at kontaminerte instrumenter behandles sd snart som mulig
etter bruk.

e Unngad at instrumenter er i kontakt med jod og saltvann for lenge.
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Kontaminerte instrumenter m3 hndteres og transporteres pa en slik mate at ubrukte implantater ikke
kontamineres.

BEHANDLING AV INSTRUMENTER OG IMPLANTATER

Viktig: Personell som skal behandle instrumenter og implantater, ma ha gjennomgatt eg
opplaering. Smittevernutstyr skal brukes ved behandling av kontaminerte enheter. \’

VIKTIG &\
@ effekten av

Behandlingstrinnene bgr utfgres umiddelbart for 8 begrense mikrobevekst o

sterilisering.

Kontroller at implantater ikke er kontaminert m logreller vev. Implantatene skal kastes ved slik
kontaminering. Kontaminerte implantater sk haptles. P
Instrumentkorrosjon kan begrenses ved & imere%gntakten med @
klor og saltvann eller andre metallsalter

inger som jageholder jod,
Skader pd det beskyttende anodiserindslagét pa instrument uminium kan @Qed d unngd

kontakt med opplgsninger pa < 4 pH 9 pM, spesielt hyis de,inneholder fiatr bonat eller
natriumhydroksid.
Gjentatt behandling av anodiseite Tactaliér kan fgre ti ene falmer r@ e pavirker ikke
enhetens funksjonsevne. &

Unnga rengjgringsmid| n innefolder aldehyder, ike kan d og koagulere proteiner
(fiksering).

Enzymatiske vaskem er godt egnet til 4 | proteinbasext k@ntaminering.

- Bruk et pH- atisk vaskemid

- Bruk en lav de Igsning, slikiat emheten er sywer rengjgringen.

Falg prod Isninger ngye

8¢ et gjelder si etpoppbevaring, blandingsforhold,
vannkval & yoneringstid, tefperatur, utskiftni sering av rengjgringsmidler.
Enheter som potensielt er kon ert med er@ spongiforme encefalopatier (TSE), skal ikke
behandles eller gjenbruke behandlingsifst nene er ikke egnet til inaktivering av TSE-
smittestoffer. Fglg syke prosedyrer tniagslinjer og/eller nasjonalt regelverk for riktig
handtering og kasse heter s e kontaminert med TSE-smittestoffer.

Nyttevann: §ma51 n i AAMI TIR d bruk av nyttevann. Nyttevann er vanligvis kommunalt
vann / vann fr n, men ka ve ytterligere behandling f@r bruk.

Kritisk vanfi? Setlinformasjon i R34* ved bruk av kritisk vann. Kritisk vann er grundig

beha et sveert: og uorganisk innhold med et endotoksinnivad under 10 EU/m.
ale farmakopeer, nasjonale standarder og sykehusprotokoller.

Egnet Vian 0gsd an&zj
* Associdtignifor the Advapcem f Medical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for @ fremme
utvikling og sikker og ktiv bruk av medisinsk teknologi). Vann til reprosessering av medisinsk utstyr
(Water for the r pr@ of medical devices). AMMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUELL RENGI@RING

1. Skyll kontaminerte instrumenter under rennende kaldt nyttevann for d redusere grov
overflatekontaminering.

Brukte instrumenter til engangsbruk skal kastes.

Kontaminerte instrumenter skal legges i et bad med enzymatisk opplgsning* til de er helt dekket, for 3

W

La delene ligge i minst ti (10) minutter. *
Skrubb instrumentene med en myk bgrste for & fijerne alle synlige restmaterialer. Ru rN
andre skuremidler skal ikke brukes, da dette kan skade overflaten.

- Nar det er mulig, skal instrumentene skrubbes ndr de er helt nedsenket i o%' n, for &

ouh

minimere sprut.
Lgs ut alle bevegelige deler, slik at vaskemiddelet kan komme i kontakt med alle overfla 0
eller

minimere sprut.

7. Noen instrumenter md handteres pa en spesiell mate:
- Alle deler pd instrumentene skal veere lgsneglinder rengjaring. Instn@ne skal rengjgres
demontert hvis de har en slik utforming.

- Sprut rengjgringslgsning inn i vanskeliggtilgj ige omrader ntaktflater, fjeerer, spoler,
rar, blindhull, riller, skjeereflater og f%ﬂ , for a sk SS som Si

- Betjen og roter bevegelige deler (¥ed behow) under skrub@ or & sikre til alle
kriker og kroker. .

- Rengjgr rgrformede og vanskelig tilgjiepQ@elige deler gi@ye hjelp av e passende

stgrrelse.
- Bruk eventuelt ultralyds™IO¢i inutter. Bruk get rengj ing for ultralyd med
ngytral pH. Falg instr @ e for produs tralydmaski og vaskemiddelet.
Viktig: Tidligerg’overflateskader kan forvesresved rengjgri ultralyd.
8. Skyll fgrst i min uttel’ med rent og %mevann i e%:raturomréde pa 25 °C til 35 °C (77
°F til 95 °F) fq d? hé%fle tegn p& kontaniméring og joringSmidler.
R
- Skyli"l alle¥sgreg kompleks mer.
9. Gjenta tidligere behandlingsti et fortsa ynlige rester av smuss.

10. Skyll til slC ritisk va ort mineraler og andre urenheter som finnes i

nyttevann. Saltvannslgsni al ikke brukésiil skyllingen, fordi de kan pavirke desinfiseringen
og steriliseringen.

- Lgs ut alle beve eler.
- Veer sp@%merksom pa rgr og hull i tillegg til hengsler og sammenfgyninger mellom
a

tilstﬂtend%
- Rgrogli e skal skylles tre ganger ved hjelp av en sprgyte (1-50 ml).
e

11. Fjer ig'fuktighe | ntene ved & bruke en ren, absorberende, lofri klut.
12. La instu tene tgrke ig. Eventuell fuktighet kan pavirke steriliseringen, og enhetene kan vaere
V. r tarkeperioden.

* Manuell rengjgring ble Validert ved bruk av rengjgringsmidlet STERIS Prolystica 2X konsentrat av

enzymatisk mid@ ging 0g rengjaring.
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KONTROLL F@R STERILISERING

¢ Alle enheter skal kontrolleres i normal belysning for 3 sikre en effektiv rengjering. Sjekk ngye alle
vanskelig tilgjengelige omréder.
- Etinstrument som ikke er rent, m& reprosesseres.
- Bytt ut instrumenter som ikke kan rengjgres.
¢ Kontroller implantatene og instrumentene ngye for overflateskader som hakk, riper og sprekkerqBytt ut
alle enheter som er bergrt. Q
d

e Vurder instrumentene for riktig bruk. Betjen alle deler og koblingsmekanismer. Vaer spesi e
drill, bor og reamere samt instrumenter som brukes til kutting eller innsetting av implait gye
etter om de er slitt, korrodert, skarpe eller glatte. Instrumenter som ikke fungerer skal, m3
byttes ut.

e Bruk forstgrrelsesglass for & kontrollere alle kuttflater. @

- Bytt ut et instrument hvis kuttflaten er slgv, hakkete, sprukket, avrun deformert pd

andre mater.
- Fgr en bomullsklut over kanten for letter age hakk og kker.
e Kontroller at alle markeringer og referanseskélaer €k lesé€lige. Bytt u tef der dette ikke kan leses.
¢ Instrumenter ma repareres, byttes ut og/effer Yaskespa nytt ett r a sikre ungerer som
de skal, far steriliseringen kan fortsett
¢ Smgring («instrumentmelk») kan gkeflevetiden til kirurgisk nter. Ikke t@i nbaserte
smgremidler, olje eller fett, da slike vil ha,ingVirkning pa sterilisering. Br nnbaserte
smgremidler som er beregnet for'@ruk pa Kirurgiske i efter og med ilisering. Bruk
usenten. @ vann hvi hov for fortynning.
' 07 @
Qb $ . \
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STERILISERING

o Utfgr sterilisering ved hjelp av en autoklav med dynamisk fjerning av luft (forvakuum).
- Sterilisering ved gravitasjonsfortrengning anbefales ikke.
- Flash-sterilisering (for umiddelbar bruk) anbefales ikke.
e Kontroller at sterilisatorens maksimale fyllingskapasitet ikke overskrides ved sterilisering av flere sett

eller enheter.

e Beholderne m3 ikke stables. Dette kan forhindre damp fra 3 trenge gjennom og kan pavir %n.

¢ Se instruksjonene fra sterilisatorprodusenten, og sgrg for riktig installering, kalibrerin br&
regelmessig vedlikehold. \c

e De steriliserte gjenstandene bgr kjgles ned til romtemperatur fgr hdndtering. Dette ndtere
dem pé en trygg mate og forebygger kondens.
¢ Fglg gjeldende retningslinjer for beste praksis, f.eks. ANSI/AAMI ST79:2017*. @
* Association for the Advancement of Medical Instrumeptation (AAMI) (Organisas) r & fremme
utvikling og sikker og effektiv bruk av medisinsk tekifologi). Omfattende,veile r dampsterilisering og
sterilitetssikring pa helseinstitusjoner (Compreh idesto steam sterili atign and sterility assurance in

health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlin VA. Q
¢ Fglgende tabell viser minimumsparanmigter€”som er godkjen @pné et hod
sterilitetssikringsniva pd 10 for syste

Viktig: y a\
- Steriliseringsparametére er Klin gyldige for @m er ren 'o% old til disse
instruksjonene o helt tarre. 1 !
Steriliseringspafam e gjelder kun @ ene er rikti:
2

t i Acumed-beholderen i
henhold til € angitt i tabellen

N

S
K2 {\“@

<O
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Clavicle Core System:

Parametere for dampsterilisering med forvakuum

Delenumre

. 80-1160, 80-1161 med 80-1159
oppbevaringskasse:

Innpakket;

Tilstand': Bruk et hdndkle inne i omslaget hvis det brukes et ikke-
sugende omslagsmateriale (f.eks. polypropylen).

Eksponeringstemperatur: | 132°C

Eksponeringstid: 4 minutter

Torketid: 30 minutter

Albueplatesystem:

Delenumre
oppbevaringskasse:

Tilstand?:

Eksponeringstemp

Torketid
1 Bruk stériliseringinnpa g parameterne anbefalt i disse instruksjonene og i
samsvargned nas) u for sterilisering i Aesculap® stive
sterilisering oldere.
eksponeringstid

er ved 134 °C.

* Steriliseringen ble godk ruk av co 3023 Vacamatic-sterilisator med forvakuum og
KimGuard KC60Q, Ope-Step-innpakning.

PN

KONTROLE
o Sterile @nhéter skal ikke eller oppbevares fgr de er helt tgrre.
= bidrar til at mikr nismer overlever.
- Fukt pd innpakkéde eller lukkede produkter etter sterilisering kan svekke den sterile barrieren.

- Fukt kan fgpest rosjon og slgve kanter.
e Kontroller d \ @ arrieren for tegn pd skader. Produktet skal ikke brukes hvis den sterile barrieren
er brutt.
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Symbolforklaring
_ EN ISO
Symbol Beskrivelse 15223-1
Se elektronisk bruksanvisning pa www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Forsiktig

STERILE| R | | Sterilisert ved bruk av straling

© Dobbelt sterilt barrieresystem
Usteril 5.2.7
g Utlepsdato @ * 5.1.4
REF Katalognummer 5.1.6

*

LOT Partikode 5.1.5
EC |REP || Autorisert EF-/EU- 5.1.2
5.77

MD Medisinsk

d ! 5.11

513

5.2.6

5.4.2

5.2.8

U.S. 21 CFR 801.109

navnet.

CE-merki or samsvar, artikkel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF. CE-merking kan folges av ID-nummeret til organet
m ig for samsvarsvurderingen.
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Gebruiksinstructies

Botplaatsystemen

NTR Deze instructies zijn bedoeld voor chirurgen en assistenten. De NL instructies zijn

bedoeld voor gebruikers in Nederlandstalige landen.

BESCHRIJVING
Het Acumed congruent botplaatsysteem, Acumed botplaatsysteem voor de lagere extre oIarus®
vergrendelend proximaal humeraal plaatsysteem en het scapula congruent botplaats n botplaten

schroeven en accessoires zijn ontworpen om te voorzien in fi xatie van fracturen fu of osteotomieen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het Acumed congruent botplaatsysteem omva n,s even en acc d|e voorziemyin fixatie
tijdens breuken, fusies en osteotomieén voagfclavicula, humerus, ra metacarp tarsalia,
malleolus, tibia en fibula. Het Acumed botyglaa steem voor de | e emltelten ten

schroeven en accessoires die voorzien in fi ns fractur s en osteoft or de falangeale,

metatarsale, tarsale, fibula- en tibiabétten. HetAcumed Pol ergrendele al humeraal
systeem omvat platen, schroevensen ssgites voor de S. Het Acu u a congruent
botplaatsysteem geeft fixatie t|' , tlren, fusies (f steptomieén voo
CONTRA-INDICATIES @, A

¢ Actieve of late

e Sepsis ¢

o Onvoldo titeit of - steoporose 6

o Weke de terlaalgevo

o Patiénten d ot bereid o taat zun S uctles voor postoperatieve zorg op te volgen

Deze hulpmiddelen zijn niet eld voor schro |ng of fixatie aan de posterieure elementen
(pedikels) van de cervica ale of I ngraat.

WAARSCHUW VOORZO AATREGELEN
Waarsch ﬁl

o beh d g kan mislukkemgof het implantaat kan defect raken en plotseling falen als gevolg van:
- iste bevestiging e loskomend implantaat
- Belasting, waaf@nder belasting doordat het implantaat tijdens de operatie te veel wordt gebogen
- Spannings
- Belasti gewicht van de patiént, andere vormen van belasting of overmatige activiteit
e Hetis waars lJKer 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.
¢ Chirurgisch trauma of de aanwezigheid van een implantaat kan leiden tot schade aan de zenuwen of de
weke delen.
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¢ Het instrument 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:

¢ De implantaten en instrumenten zijn alleen bedoeld voor professioneel gebruik door een hevoegde arts.
e Gebruik of hersteriliseer een implantaat niet als het in een steriele verpakking is gelevegd d
verpakking is beschadigd. De steriliteit kan zijn aangetast en het implantaat is dan mogelijk fhiet
Breng uw leverancier of Acumed op de hoogte als de verpakking is beschadigd. k

hoon.

t instrument.
n plotseling

e Gebruik steriele producten niet na de uiterste gebruiksdatum. Raadpleeg het etiket
e Gebruik chirurgische instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw. Het ins n
falen als gevolg van eerdere belasting.

e Boortjes of ruimers mogen niet worden geslepen omdat ze nauwkeurige afghetiigen en vormen hebben
die niet meer kunnen worden hersteld nadat ze @kt.
ch

e Gebruik geen chemische desinfectiemethode ische res e stoomsterilisatie kunnen

beinvlioeden.
Jomdat dit ee@ge invioed

o Blokkeer de gaten van kisten of trays ni
en en soo Ipmiddelen
kunnen scherp zijn. Houd u aan e proce uis, de richtlij an de praktijk en/of
de overheidsvoorschriften o e iste manier t ebruiken en

afvoeren.

NADELIGE GEVOLGEN Qg) !@
ij igé ge ij n :

n uwen of weke delen, bot- of
de aanwezigheid van een implantaat of

ctiviteit, langdurige belasting van het

implantaat, onvolledige matige t die tijdens het aanbrengen van het implantaat is
uitgeoefend. Het im an verschui loskomen.

e Metaalgevoelighei ische reaf:Mn ische reactie of reactie op lichaamsvreemd materiaal als
gevolg van déi

metaalge @3- eid) op www.acumed.net/ifu.

Statement’ r
2
OPERATI hNIEK XtQ
e

Acumed biedteen of mew ratietechnieken aan om het veilig en effectief gebruik van dit systeem te
r

ntatie van Iichal msvre@md materiaal. Raadpleeg het document *‘Metal Sensitivity

atietechnieken op www.acumed.net.

bevorderen. Bekijk onze
Belangrijk: opieken 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. Véor 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, a@

deze aan verandering onderhevig zijn. Neem contact op met Acumed of een bevoegd
vertegenwoordiger om aanvullende informatie op te vragen.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE
De implantaten zijn niet getest op veiligheid in een M geving. Raadpleeg o@licatie ‘Acumed
op Www

Implants in the MR Environment’ (Acumed-implantatén ing€éen MR-omgeving) .acumed.net/ifu voor
meer informatie. 2
LEVENSDUUR @ . Q
¢ Instrumenten voor meervoudig gebruik fiebb€n een leve wordt bel or het gebruik en
de verwerking ervan. Controleer orafg d aan de of de |nst voor meervoudig
gebruik geschikt zijn voor gebru
e Steriele onderdelen kunne @ geimplante de verval d| op het etiket wordt
vermeld.
STERILITEIT % A

eI steriel als &el worden geleverd. Dit wordt
voor gebruik %terlllseerd

chaft en zun blootgesteld aan een minimale dosis van
garantlenlveau van 10 te verkrijgen.

IMPLANTATEN

L4
MATERIA m Q
e Dei taten zijn aaktWan commercieel zuiver titanium per ASTM F67 of titaniumlegering per
ASTM F136. <
e Raadpleeg document ‘Metal Sensitivity Statement’ (Verklaring metaalgevoeligheid) op

oor 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 Voer ongebruikte implantaten af als ze zijn besmet met menselijk bloed of weefsel. Verontreinigde

implantaten mogen niet worden herverwerkt.
BELANGRIJK . @
e Voor een veilig en effectief gebruik moet de chirurg erg vertrouwd zijn met het im@

toepassingsmethodes, de instrumenten en de aanbevolen operatietechniek.
¢ De fysiologische afmetingen beperken de afmetingen van het implantaat. Gebruij antaat van
het juiste type en de juiste grootte dat het best overeenkomt met de fysiologisc%nschappen van
de patiént. Zo kan het implantaat goed worden aangepast aan het lichaam
stevig worden bevestigd door middel van adequ
¢ Implantaten zijn niet ontworpen om bestand
andere vormen van overmatige belasting ofg@verm
¢ Als het verkeerde implantaat wordt gekazen o
groter dat het implantaat loskomt of i
¢ Buig het implantaat niet, behalve zoa

het implantaat herhaaldelijk of oyermati i
defect raken. Houd u aan de OW iek.
e Combineer implantaten alle % e @darvoor bed
. ;

tiént en kan het
ondersteuning.

lanteerd, ig\de Rans mogelijk

i voor chi r@echnieken. Door
etimplantaat ve% in de toekomst

dz

e Bescherm de implantaten

spannir@traties te voorkomen,

aangezien die ervoor e rden dat het i ntaat defect r
e Voorkom dat ongebrui lantaten vuil Wo .
e De kleur van g ise mplantaten ka e loop van de eranderen als gevolg van de

herverwerking:
implantat

urverand@eef;geen invloe% mechanische eigenschappen van de

MATERIALEN + x \
De instrumente'%x aakt van ve@nde kwaliteiten titanium, roestvrij staal, aluminium, silicone en

andere po

MEERV G GEBRUI e&MALIG GEBRUIK

¢ Instrumenten zijnedeeld voor meervoudig gebruik, tenzij op het etiket wordt aangegeven dat ze zijn
bedoeld vo e‘ ebruik.

o Instrumenteryoomeénmalig gebruik zijn bedoeld om na gebruik bij één patiént tijdens één procedure
te worden weggegooid.

e Gebruik instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en
kruisbesmetting kan verhogen.

¢ Instrumenten voor meervoudig gebruik zijn alleen bedoeld voor gebruik bij één patiént tijdens één
procedure. Hierna moeten ze worden herverwerkt.
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¢ Instrumenten voor meervoudig (beperkt) gebruik, zoals boortjes en ruimers, hebben een beperkte
levensduur. Vervang instrumenten voor meervoudig gebruik onmiddellijk als ze niet meer goed werken.

¢ Instrumenten voor meervoudig gebruik die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare
spongiforme encefalopathieén), mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken.

BELANGRIJK

e Bescherm de instrumenten tegen krassen en inkepingen om spanningsconcentraties te voorkomen,
aangezien die ervoor kunnen zorgen dat het instrument defect raakt.
¢ In de buurt van de plaats van gebruik: veeg overtollige verontreiniging van de instrumeﬁn n

voorkom dat het vuil opdroogt. Bij instrumenten met veel of opgedroogd vuil is het e | e
betrouwbaar te herverwerken. Breng verontreinigde instrumenten zo snel mogelijk@ aar de

herverwerkingsruimte.
e Voorkom dat het instrument langdurig in contact komt met jodium en zoutoplos
e Behandel en vervoer verontreinigde instrumenten op een manier waarop oné implantaten niet

verontreinigd kunnen raken.

HERVERWERKING

Belangrijk: het herverwerkingspersonee l oet goed zij i j Ui ing hebben.
Gebruik de juiste persoonlij rmifigsmiddelen
instrumenten werkt.
BELANGRIJK *
o A S pen snel ui om’ robiéle gheei te beperken en de doeltreffendheid van de

ed of weef voer ze af wanneer dit het geval is.

worden h W,
o : eren do %inig mogelijk in contact te laten komen met
oplossingen die jodium, chlgo zoutoplos & ere metaalzouten bevatten.
e Voorkom dat de besche e anodisati luminium instrumenten beschadigd raakt door de
instrumenten nigt in coftagt te laten k oplossingen met een pH-waarde van < 4 en > 9, met
name als ze nat carbonaat of natriumfydroxide bevatten.

e Door geanodi etalen her lijk te herverwerken, kunnen de kleuren vervagen. Dit heeft
é’ : i

echter gee op de werkin het instrument.

& igingsmi e Idehyden, omdat ze eiwitten kunnen denatureren en coaguleren
che reinigin srn& zijn zeer geschikt om eiwitverontreiniging los te krijgen.

- Gebrulk een enzymatisch reinigingsmiddel met een neutrale pH-waarde.

- Gebruik een o die niet veel schuimt, zodat u het instrument tijdens het reinigen kunt zien.

d
d

e Volg de instrugti de fabrikant nauwkeurig op met betrekking tot de veiligheid, de opslag, het
mengen, de Waliteit, de blootstellingsduur, de temperatuur, het vervangen en het afvoeren van
reinigingsmiddel

e 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,
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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 water is
sterk gezuiverd en heeft een zeer laag organisch en anorganisch gehalte met een endotoxinegehalte
van minder dan 10 EU/ml. In nationale farmacopeeén, nationale normen en ziekenhuisprotocol
kunnen mogelijk ook andere geschikte vormen van water worden genoemd.

<
* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Vereniging voor d ang van
medische hulpmiddelen). Water voor de herverwerking van medische hulpmiddelen (\Wate (&1
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

HANDMATIGE REINIGING @
1. Spoel de vervuilde instrumenten af onder stro ud water om stlg rvwlmg op het
oppervlak te verminderen.
. Voer gebruikte instrumenten voor eenma ruik'af.

3. Doe de vervuilde instrumenten in een ghzymatisghe oplossmg t ze volledig 2|: ndergedompeld

N

helfreinigingsmiddel t aIIe opper contact te laten

ac te borstel zichtbare vu %ﬂderen. Gebruik geen

len, omdat eze oppervlak eschadigen

Indien moge e volledig gedompeld om verneveling
van de vloej minimum te

7. BI] bepaalde i moet um eI|Jk enlng h n met Speciale aandachtspunten:
Re|n| de nten door llfonderdele kaar te halen. Reinig de instrumenten in

staat als z orpen om gedemonteerd.
waterstraal inigingsv % stige plaatsen te laten komen, zoals
i

komen.
5. Laat minimaal tien (10) mina
6. Schrob de instrumenten
staalborstel of ander
- Schrob de instr

, Spoele blinde gaten, groeven, snijoppervlakken en
erX|beIe onderdel n, al het vastzi | weg te spoelen.
- Beweeg alle bewe onderdele e (indien nodig) tijdens het schrobben om, om

ervoor te zorgen lle spleten jK zijn.
- Reinig de %ﬁ)nderdelen en lasti aatsen nauwkeurig met behulp van een borstel die de

juiste afnﬂr heeft.
- Uku inStrumenten ev eel 10 tot 15 minuten in een ultrasoonreiniger plaatsen met een
one reinigi Ing met een neutrale pH-waarde. Volg de instructies van de
f t van de ulx\r/el iger en het reinigingsmiddel.
ngrijk: alsgnet op lak eerder al beschadigd was, kan de schade toenemen door ultrasone
reiniging.
8. Spoel het i @ eerst gedurende minstens 3 minuten af met behulp van schoon, zacht water met
een temper 25 °C tot 35 °C om al het vuil en reinigingsmiddel te verwijderen.

- Beweeg all®beweegbare onderdelen.
- Spoel de canuleoppervlakken en lastige gebieden schoon.
9. Herhaal de vorige herverwerkingsstappen als u nog steeds vuil ziet.
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10. Spoel het instrument nog eens gedurende minstens 1 minuut af met behulp van kritisch water om
mineralen en andere onzuiverheden te verwijderen die in gewoon water kunnen zitten. Gebruik
hiervoor geen zoutoplossing, omdat de desinfectie en sterilisatie hierdoor kan worden verhinderd.

- Beweeg alle beweegbare onderdelen.

- Let vooral op de canules, blinde gaten, scharnieren en verbindingen tussen de
afdichtingsoppervlakken.

- Spoel de canules ten minste drie keer door met een injectiespuit (volume van 1-50 ml).

11. Verwijder overtollig vocht van de instrumenten met een schoon, absorberend, niet-pluizend d

12. Laat de instrumenten goed drogen. Vocht kan de sterilisatie beinvioeden en de instrume
na het drogen nat blijven.

* De handmatige reiniging is gevalideerd met behulp van STERIS Prolystica 2X geconcK\N

week- en reinigingsmiddel.

zymatisch

INSPECTIE VOORAFGAAND AAN DE STERILISAT
e Bekijk alle instrumenten onder normale verlichti e controlere ze g schoon zijn. Let goed
op de lastige gebieden.
- Herverwerk instrumenten die niet sc ijn.
en worden gerelnlgd 9
e Controleer de implantaten en instru op schade a Iak zogls i , krassen en
scheuren. Vervang instrumenten die zij

an
adigd.
e Beoordeel of de instrumenten g ikt zijn*voor gebr g alle ond n
verbindingsmechanismen. LetVe jk op de |@ en, boortj rs en instrumenten die

- Vervang instrumenten die niet k

worden gebruikt om te snij plantaten in ngen. Controlee wkeurlg op slijtage,
scherpte, rechtheid e vang instru ent ie niet wer bedoeld

e Bekijk alle sn|]rande on e vergrootgl

ment als de snljka ebarsten of op een andere manier vervormd

toenen doelg g&de rand g te kijken of de rand beschadigd of

o : : markerln ntleschal r zijn. Vervang het instrument als dit niet

e Repareer, vervang en/of reini mstrument odlg opnieuw om er zeker van te zijn dat ze
goed werken voordat.u rgaat met d s e.

e U kunt smeermiddel g iken om de van chirurgische instrumenten te verlengen. Gebruik
geen smeermid n op basis van S|I|con e of vet, omdat deze de stoomsterilisatie verstoren.

Gebruik alleen x iddel op w@ss voor gebruik op chirurgische instrumenten en bij

stoomsteriligatie, Gebruik het sm ifldel zoals voorgeschreven door de fabrikant. Gebruik kritisch
water(alsthet smeermiddelNmbe en verdund.
o Vul de'Syst@emtrays en -Ristenyvolledig bij.

STERILISATIE

e Steriliseer d @ﬂen met behulp van een (prevacutiim)autoclaaf met dynamische
luchtverwijderi
- Sterilisatie met zwaartekrachtverplaatsing wordt niet aanbevolen.
- Sterilisatie voor onmiddellijk gebruik wordt niet aanbevolen.
e Zorg dat de maximale belastingslimiet van het sterilisatieapparaat niet wordt overschreden wanneer u
meerdere sets of meerdere instrumenten steriliseert.
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e Zet de sterilisatiebakken niet boven op elkaar, omdat de stoom zo niet goed in de instrumenten kan
binnendringen en het drogen kan worden verhinderd.

¢ Raadpleeg de instructies van de fabrikant van het sterilisatieapparaat en zorg dat het apparaat op de
juiste manier wordt geinstalleerd, gekalibreerd, gebruikt en onderhouden.

e De gesteriliseerde items moeten alvorens deze te hanteren op kamertemperatuur worden gebracht.
Hierdoor wordt een veilige hantering gewaarborgd en wordt condensatie voorkomen.

¢ Volg de huidige optimale werkmethoden van de sector, zoals ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Vereniging voor de vogQsuitgang,van
medische hulpmiddelen). Uitgebreide gids voor stoomsterilisatie en steriliteitsgaranties in
gezondheidszorginstellingen (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assuragcey
care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA. a\

ealth

¢ In de volgende tabel vindt u de minimumparameters die zijn gevalideerd* om e@

steriliteitsgarantieniveau van 107 te bereiken.
Belangrijk:
- De sterilisatieparameters gelden alleengroor MstruMmenten die s fleze instructies zijn
gereinigd en goed zijn gedroogd.
- De sterilisatieparameters zijn all van toepassing als de enten op de juiste manier
worden bewaard in de Acumed<i met de onderd s die ip,de % rden
genoemd.

N

Parameters voor prevacuumstoomsteriiisatie

Conditie!:
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Clavicle Core System:

Parameters voor prevacuiimstoomsterilisatie

Onderdeelnummers 80-1160, 80-1161 met 80-1159
opbergkist:
Verpakt;
Conditie!: Wanneer een niet-capillair materiaal wordt gebruk&

(zoals polypropyleen) dient binnen de wikkel e \
handdoek gebruikt te worden.
A\

Blootstellingstemperatuur: | 132°C e
Blootstellingstijd: 4 minuten

Droogtijd: 30 minu

¢

Plaatsysteem elleboog:

Onderdeelnummers
opbergkist:

Conditie!:

die geschikt zijn voor de cyclusparameters die in deze
ing met de nationale voorschriften. Raadpleeg PKGI-76 op
n Aesculap® rigide sterilisatiebakken.

instructies worden aanbe
www.acumed.net/ifu

orMmatie over dg, st
2 De instrumepteryZfjn compa ibel als ze gedure minuten worden blootgesteld aan 134 °C.
* De sterilisatie i I rd met be an een STERIS Amsco 3023 Vacamatic-
prevacui,'lmste%e paraat en_eeRgKimGuard KC600 One-Step-sterilisatiewikkel.

N\

Gebruik ze in ov t
ili i

INSP A DE STERILI
¢ Bewaar of gebruik detsteriele instrumenten niet als ze nog niet droog zijn.
- Vocht zerg at micro-organismen kunnen overleven.
- De sterjele re kan worden aangetast als er na de sterilisatie vocht achterblijft op de verpakte
producte

- Vocht kan ervoor zorgen dat metaal corrodeert en scherpe randen bot worden.
o Controleer de steriele barriere op tekenen van schade. Gebruik het product niet als de steriele barriere
is aangetast.
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Verklaring van symbolen

- EN ISO
Symbool | Beschrijvin
Y jving 15223-1
Raadpleeg de elektronische gebruiksinstructies op www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Let op

STERILE| R | | Gesteriliseerd met behulp van straling

Dubbel steriel barrieresysteem

O
Niet-steriel 527
=

Uiterste gebruiksdatum V'S 51.4

REF Catalogusnummer 5.1.6
LOT Partijnummer 5.1.5
EC [REP | | Gemachtigd verte i de EuropesegGemaenschap/Europes 5.1.2
MD Medisch h de 577
u 511
&l 513
5.2.6
® 542
ruiken als de verpakking is Beschadigd. Raadpleeg de gebruiksinstructies.
@ roduct niet al steriel€ barriere of de verpakking is aangetast 528
selfederale wetgeving mag dit instrument alleen worden US. 21 CER 801109
een arts.

naam Acumed.

binatie met het identificatienummer van de aangemelde instantie die verantwoordelijk is voor

c € CE-conformiteitsmarkering, artikel 17 van de Europese richtlijn 93/42/EEG. De CE-markering kan worden
eitsbeoordeling.
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Instrucdes de utilizacao

Sistemas De Placa Ossea

PT Estas Instrugdes destinam-se ao cirurgidao e aos profissionais de saude de apoio. As

instrucoes PT destinam-se aos utilizadores dos paises de lingua portuguesa.

L 2
DESCRICAO \
As placas dsseas, parafusos e acessorios do Sistema de placa dssea congruente Acumed, Sistema de placa

Ossea da extremidade inferior da Acumed, Sistema de placa umeral proximal de blo us®, Sistema
de placa dssea congruente da omoplata da Acumed sdo concebidos para assegurar agao das fracturas,

fusOes ou osteotomias. Q

INDICACOES PARA UTILIZACAO *

O sistema da placa dssea congruente Acum
fornecer a fixagao durante fracturas, fus
metatarso, maléolo, tibia e perdnio. A Siste

incluiplacas, parafus orios concebidos Ypara
eotomias da clayi mero, radio 4@ tacarpo,

aca oOssea midade inf&gio Q umed inclui
placas, parafusos e acessoérios desenhados paré’prevenir a fixacadydas fractura xﬁ e osteotomatias
para as falanges, metatarsicos, ta 0s ossos dattibfa, O Sistema umeral proximal de
bloqueio Polarus® da Acumed i cas, parafusos esserios concebi pard o Umero. A Sistema de
placa dssea congruente da da Acumed assegur. ixacao dur, uras, fusdes e osteotomias
da omoplata. % :
CONTRAINDICA $ . \
d i i e de oss %ose
u sensibilidu&p ateriais
ispostos @ azes de seguir as instrucdes de cuidados pos-

Pacientes que nao estej
operatdrios

Estes aparelhos & 8o destinados @jga o de parafusos ou fixagao dos elementos posteriores

(pediculos) da c% toracico e col bar.
2
ADVERTE } E PRECAQQ

Advertén

e O tratamentg,0 pl3 pode falhar, incluindo falha subita, em resultado de:
- Fixacagyfro % ou afrouxamento
- Tensao, igluifido tensdo devido a flexdo inadequada do implante durante a cirurgia
- ConcentragOes de tensao
- Tensao resultante de peso, carga ou atividade excessiva
o A falha 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 sequir as instrucdes de cuidados
poOs-operatarios.
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e Em consequéncia de trauma cirurgico ou da presenca de um implante, podem ocorrer danos nos nervos
ou nos tecidos moles.

e Quando um instrumento é submetido a cargas excessivas, velocidades excessivas, 0sso denso,
utilizacdo inadequada ou utilizacdo ndo prevista podem ocorrer quebras ou danos no instrumento, bem
como danos nos tecidos.

e Os implantes podem causar distorcao e/ou bloguear a visao de estruturas anatdmicas em imagens
radiograficas.

Atencao:

. i . e~ . ‘u® .

¢ Os implantes e instrumentos destinam-se apenas a utilizacao profissional por um me omylicenca.

o Nao utilize nem reesterilize um implante fornecido em embalagem estéril se a embal er sido
a

danificada. A esterilidade pode estar comprometida e a limpeza do implante nao es ntida.
Comunique embalagens danificadas ao seu distribuidor ou a Acumed.
Nao utilize o produto estéril apds a data de validade. Consulte o rétulo do dispositivo

f

’

¢ Nao reutilize instrumentos cirtrgicos de utilizagdo Unica. O instrumento po I subitamente em
consequéncia de tensdes anteriores.
¢ Nao afie brocas ou mandris, uma vez que es sitiyos tém dimgAgdes g geometrias criticas que
r

nao podem ser restauradas apds o instru t utilizado.
¢ Nao utilize métodos de desinfegao quimig¢a, umayez que os resi icos poden afi
esterilizacao a vapor.

etay a
¢ Nao bloqueie os furos na caixa ou nos tabuleifds, por exemplo, etiqueta$ pode afetar
negativamente a penetracao do ¥@apor e etiva esteriliza a vapor.
e Parafusos, tachas, fios Kirschpe - , instrumen corte e dispgsiti melhantes podem ser
. .

afiados. Respeite 0s proceg pitalares, a
governamentais para o0 _ma nto e elimi

€ rsos i . L,
sensacoes is, danos nos r‘%ou nos tecidos moles, necrose do 0sso ou
0 dssea ou acao inadequ a presenca de um implante ou devido a
trauma cirurgico.
at

e Fratura do implante (@ idade excessiv rga prolongada sobre o dispositivo, cicatrizacao
0

incompleta ou forca exercidan te durante a insercao. Pode ocorrer migragao do
implante e/ou Xam . \

e Sensibilidade % al, reacgdo histoldgica, @lérgica ou adversa a corpos estranhos resultante da
implantacao X terial estr . Consulte o nosso documento «Metal Sensitivity Statement»
(Declaraca ensibilida I) em www.acumed.net/ifu.

TECN URGICA \

A Acumed sugere uma.Q
sistema. Consulte?as

pais Técnicas Cirdrgicas para promover a utilizacdo segura e eficaz deste
écnicas Cirurgicas em www.acumed.net.

Importante: As cirurgicas podem conter informacgdes de seguranca importantes.

Importante: Os instrumentos e implantes deste sistema destinam-se a ser utilizados por
cirurgides devidamente treinados e qualificados numa sala de operagdes hospitalar. Antes do
tratamento, o cirurgido devera ler e compreender completamente todas as instrucdes e comunicar
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ao paciente todas as informagdes médicas relevantes nelas fornecidas, incluindo a utilizagdo,
limitagGes, riscos (informagOes de seguranca) e possiveis efeitos adversos do tratamento proposto.

Consulte as versdes mais recentes das Instrucdes de Utilizacdo e Técnicas Cirlrgicas, uma vez que
estas estdo sujeitas a alteragOes. Contacte a Acumed ou um agente autorizado para solicitar
qualquer informacao adicional.

INFORMAGCOES SOBRE SEGURANCA EM IRM

Os implantes nao foram submetidos a testes de seguranca no ambiente de RM. Consulte g ®#ossa publicacao
«Acumed Implants in the MR Environment» (Implantes Acumed no Ambiente de RM) na \

www.acumed.net/ifu para obter mais informagoes. \
VIDA UTIL @
e Os instrumentos de utilizacao multipla tém uma vifla Util que é afetada pel@géo, manuseamento e
durg a inspecao pré-

processamento. Avalie a aptidao dos instrume ilizacdo multi
esterilizacao.

e As pegas estéreis podem ser implantadas,até ta de validade jndi

ESTERILIDADE @ \

e Os implantes e instrumentos rnecidos esté ou nao estér i%o me indicado no
rétulo.

¢ Os dispositivos ndo estéreisid ser esteriliza@lo da utiliza

e Os dispositivos adquigido sbidos estérej expostos a e minima de radiacdo gama de
25,0 kGy para obter véel minimo de g% e esterilida% .

2

L 4

MATERIAIS

¢ Os implantes sao fei titanio co puro em conformidade com a norma ASTM F67 ou
dade com a n STM F136.

liga de titénio’e onfor
e Consulte o nos mento «Me ensitiVity Statement» (Declaracao sobre sensibilidade ao metal)
em www.a edet/ifu para a icdo quimica dos implantes metalicos da Acumed.

2, R

e Os implantes destinﬁe apenas a uma Unica utilizagao, conforme indicado no rétulo.

e utilizacdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e contaminacao

e Nao reutilize imp
cruzada.

¢ Elimine qual nte ndo utilizado que esteja contaminado com sangue ou tecidos humanos. Nao
processe um implante contaminado.

IMPORTANTE

¢ Para uma utilizacao segura e eficaz, o cirurgidao deve estar completamente familiarizado com o
implante, os métodos de aplicacao, os instrumentos e a técnica cirirgica recomendada.
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¢ As dimensodes fisioldgicas limitam os tamanhos dos implantes. Escolha o tipo e o tamanho do implante
que melhor corresponda as necessidades do paciente para uma melhor adaptagdo e uma base estavel
com o suporte adequado.

e Os implantes ndo foram concebidos para suportar a tensao do peso ou carga total ou atividade
excessiva.

¢ A selegao inadequada ou a implantacao inadequada do dispositivo podem aumentar a possibilidade de
afrouxamento ou migragao.

e Nao dobre o implante exceto conforme indicado na técnica cirdrgica. A flexao repetlda ou exce iva
pode enfraquecer o implante e causar falhas posteriores. Consulte a técnica cirlrgica.

e Apenas utilize implantes em conjunto quando estes se destinarem a esse fim.

¢ Proteja os implantes contra riscos € mossas para evitar concentragoes de tensao, 0 q N sultar
em falhas. \

e Evite que os implantes nao utilizados fiquem sujos.

e A cor dos |mpIantes anodizados pode mudar ao Iongo do tempo devido ao proc nto Esta

mudanca de cor ndo afeta as propriedades mecani

s dos implantes. Q

O
Wmo aco ino uminio, {@\utros polimeros de
ZAGAO U @

. i i utilizacao m a, exceto se |d ados no rotulo como sendo de

MATERIAIS

Os instrumentos sao fabricados a
varios graus médicos.

UTILIZACAO MULTIP

|zagao ani am sea eI| pos a utilizagdo num Unico paciente
durante
e Nao reuti

procedimento.
ilizacdo U ca e aumentar os riscos de falha e contaminagao
cruzada.

e Os instrumentos de util multipla des penas a ser utilizados num Unico paciente e num
Unico procedimento necessit n%cessamento
e Os |nstrumen 0 ut|I|za ao multlplam como brocas e mandris, tém uma vida util limitada.
Substitua |me te qualqu to de utilizacdo multipla se o respetivo desempenho se
tornar inad @7
otencialmente contaminados com agentes de encefalopatia
) ao devem ser processados para reutilizacao.

e Osin S eutlllza
espongifo ansm|55|




@ Instrucdes de utilizacao Portugués — PT / PAGE 118

IMPORTANTE

e Proteja os instrumentos contra riscos e mossas para evitar concentragdes de tensdo, o que pode levar a
falha do instrumento.
e Perto do ponto de utilizacdo: Limpe o excesso de contaminagao dos instrumentos e evite que a sujidade

seque. Os instrumentos com sujidade substancial ou seca sao particularmente dificeis de processar de
forma fiavel. Transporte os instrumentos contaminados para processamento o mais rapidamente

possivel apds a utilizacao.
e Evite o contacto prolongado do instrumento com iodo e solugdo salina.
¢ Manuseie e transporte os instrumentos sujos de forma a evitar a contaminagao de toi : es

nao utilizados.

RS

PROCESSAMENTO

Importante: Todos os responsaveis pelo pifocessameifto devem e viflamente qualificados e
ter formacao e experiéncia adequadas. ze eéguipamento de dividual a o (EPI)

quando trabalhar com dispositivos cont@mipnados: :
IMPORTANTE \( a\
e Execute prontamente os p @ p essamento@wltar o] cresciﬁnt crobiano e maximizar a

eficacia da esterilizacao.
dverificar se esta inados co gle ou tecido e elimine-os em
m&

e Inspecione os impla
implantes ¢ ados.

caso afirmativo. Nao
ento minimiza o contacto co cOes que contenham iodo, cloro,
- ‘ r - -
rotetora no r ntos de aluminio evitando o contacto

ente se es erem carbonato de sodio ou hidroxido de

O processamento repetid tals anodiza& azer com que as cores se desvanecam, mas tal

nao afeta o funcionam o dispositivo

e Evite os agentes de | a que cont a@, uma vez que podem desnaturar e coagular proteinas

(fixagao). . \p

e Os detergente imaticos sdo a ados"para diminuir a contaminacdo a base de proteinas.

9et&ente enziméti@H neutro.

i a para permitir a visibilidade do dispositivo durante a limpeza.
fabricante relativas a seguranca, armazenamento, mistura,

osicao, temperatura, substituicao e eliminagao de agentes de limpeza.

o itivos potengial contaminados com agentes de encefalopatia espongiforme transmissivel
(EET) ndao devem %cessados ou reutilizados. Estas instrugdes de processamento nao sao
adequadas agina q" 0 de agentes de EET. Respeite os procedimentos hospitalares, as diretrizes
clinicas e/ou egulamentos governamentais para 0 manuseamento e eliminagao de dispositivos
potencialmente ‘égntaminados com agentes EET.

¢ Agua de rede publica: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacao de agua da rede
publica. A agua da rede publica é normalmente agua municipal ou da torneira, mas podera ser
necessario um tratamento adicional para permitir a respetiva utilizacdo.
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 Agua de elevada pureza: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de dgua de
elevada pureza. A agua de elevada pureza é sujeita a um grande tratamento e tem um teor organico e
inorganico muito baixo com um nivel de endotoxina inferior a 10 EU/ml. A dgua adequada também
pode ser especificada nas farmacopeias nacionais, normas nacionais e protocolos hospitalares.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associagdo para o Avango da
Instrumentacdo Médica). Agua para o reprocessamento de dispositivos médicos (Water for the

reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
LIMPEZA MANUAL N @

1. Enxague os instrumentos contaminados sob agua fria da rede publica para reduzi mnagéo
elevada da superficie.

N

com tégas as superficies.
4

ouh

ros ageptes abrasivos

umentos quan

. Elimine os instrumentos utilizados destinados apenas a uma Unica utilizacao.
3. Coloque os instrumentos contaminados em solugao enzimatica* até ficare mente submersos
Esfregue os instrumentos utilizando uma rdas macias para fémover tod detritos
visiveis. Nao utilize aco inoxidavel ou podem danifica@rﬁcie.
tiveren;to@t ubmersos
para minimizar a pulverizagao do .
7. Alguns instrumentos podem exigix um cuiéado especi \

para minimizar a pulverizagao da solugao.
Acione todas as partes mdveis para permitir o é@ntag¢to do detergente
Deixe impregnar durante, no minimo, dez to
de
- Sempre que possivel, esfregue
S pecas soltasaLimpe os instru s desmontados se forem

Utilize um jato de
artes flexiveis para eliminar

i , % entes cortaht
_ . > Veis e rode (se necessario) emﬂ’ioes ga para assegurar que todas as
2
uladas e aséb iceis utilizando uma escova de tamanho

[ [ assons d r& 15 minutos utilizando uma solugao nova de
limpeza por ultrasso pH neutro. & strugdes do fabricante de produtos de limpeza

por ultrassons e d rgente. @
Importf AN za por uItrN derd agravar danos anteriores na superficie.

8. Efetue umen nto inicial‘%te pelo menos 3 minutos utilizando agua limpa e macia da rede

concebidos para sere .
s submergir argas dificeis, como s@| de contacto, molas,

public de tempera e 25 °C a 35 °C (77 °F a 95 °F) para remover todos os vestigios

n
de c i e de ag eza.
jongtodas as pe jvels.
merja com agua nte as canulas e mecanismos complexos.

9. Repita 0S passos defrocessamento anteriores caso persistam residuos visiveis.
10. Efetue um enxag nto final durante pelo menos 1 minuto utilizando agua de elevada pureza para
eliminar miderals e Oltras impurezas presentes na agua da rede publica. Nao utilize solugdes salinas
Nno enxagua &fifial, pois podem interferir com a desinfecao e a esterilizagao.
- Acione todds as partes moveis.
- Preste especial atengao as canulages e orificios cegos, bem como a dobradicas e juntas entre
superficies de contacto.
- Enxague as canulacdes pelo menos trés vezes com uma seringa (volume 1-50 ml).
11. Remova a humidade em excesso dos instrumentos com um toalhete limpo, absorvente e sem fios.
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12. Deixe os instrumentos secar completamente. Qualquer humidade pode afetar a esterilizagao e os
dispositivos poderao continuar molhados apds o periodo de secagem.

* A limpeza manual foi validada utilizando o agente de limpeza e pré-enxaguamento enzimatico STERIS
Prolystica 2X concentrado.

INSPEGAO PRE-ESTERILIZACAO
¢ Inspecione visualmente todos os dispositivos sob iluminacdo normal para se assegurar degque a eza
foi eficaz. Preste especial atencdo a todas as areas dificeis. .
- Reprocesse todos os instrumentos que nao estiverem limpos. \
- Substitua os instrumentos que nao puderem ser limpos.
¢ Inspecione os implantes e os instrumentos para verificar se ha danos na superficie, C
riscos e fissuras. Substitua todos os dispositivos afetados. Q‘
¢ Avalie se os instrumentos funcionam normalmente. Acione todas as pegas s@ ismos de ligagao.
tili

Preste muita atencao aos transportadores, brocasgfandris e instrumento 0S para cortar ou
para inserir o implante. Avalie de forma critica gastos, afiadis ou cofgidos. Substitua todos os

instrumentos cujo desempenho nao seja adegtia 2
¢ Inspecione todas as arestas cortantes sob iacao.
- Substitua um instrumento se a argéta cortahte estiver em, ascada, fissurada ot tiver
qualquer outra deformagao. ‘ .

- Passar um pano de algodao sobr a detetar lascas

¢ Verifique a legibilidade de todas ‘as, marcacoes e escal réfieréncia. Su dos os dispositivos

ilegiveis. t%

e Repare, substitua e/ou rep veza dos instr tog tonforme n Ce% para assegurar o bom
funcionamento antes

: esterilizagé!. 2
e A lubrificacdo («6leo instrumentos») ntar a vida Ei nstrumentos cirdrgicos. Nao
li

utilize lubrificantessa base dg'silicone, dleo sa, pois es rferem com a esterilizagao a vapor.
Drri aguardestinado @uitilizacad em instrumentos cirdrgicos e com
d& acordo co instrucoes do fabricante. Utilize agua de

o $ dejas do @
ESTERILIZACAO \'
o Efetue a esterilizagdo comiuma autoclNa 0cdo de ar dindmica (pré-vacuo).

- A esteri por deslocamento de @savidade ndo é recomendada.
- A esterilizaggo utiIizagéomta (flash) ndo é recomendada.

carga do esterilizador nao é ultrapassado ao esterilizar varios

o Certifi e-% o limite ma
conju % ispositivos.
o ilh ecipientes& pode impedir a penetracao do vapor e inibir a secagem.

e Con s instrucdes,do fabicante do esterilizador e certifique-se de que a instalagao, calibracgao,
utilizacdo e manuterfggo continua sdo adequadas.

¢ Os itens estejiliz em arrefecer até atingirem a temperatura ambiente antes de serem
manuseado ‘ ite um manuseamento seguro e previne a formagao de condensacao.

¢ Siga as diretriz8s, atUais de praticas recomendadas do setor, como ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associacdao para o Avanco da
Instrumentacdo Médica). Guia completo sobre a esterilizacao a vapor e a garantia de esterilidade em
instalacdes de cuidados de saude (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilites). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.
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¢ A tabela seguinte indica os parametros minimos validados* para obter o Nivel de Garantia de
Esterilidade de 10 exigido para o sistema.

Importante:

- Os parametros de esterilizacao s6 sao validos para dispositivos que tenham sido limpos de acordo
com estas instrugdes e que estejam completamente secos.

- Os parametros de esterilizacao s6 sao validos quando os dispositivos estdo corretamente
colocados nas referéncias da caixa Acumed identificadas na tabela. @

Condigao!: Acondicionado
Tempc_ergtura de 132°C
exposicao:
~ . L 2
Tempo de exposicao: 4 min
Tempo de secagem: 30¢minutos
L 2

Clavicle Core System:

Referéncias da

e revestimento ndo drenante

Condi . .
e uma toalha no interior do

Tem ura de
exposicao:

Tempo de ex

Tempo%cagem: 0 minutos
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Sistema de placas do cotovelo:

Parametros do esterilizador a vapor com pré-vacuo

Base: 80-1007
Tampa: 80-1006

Referéncias da caixa:

Condigao: Acondicionado

Temperatura e tempo de | 132°C
exposicao: 4 minutos

Temperatura e tempo de | 134°C

exposicao?: 3 minutos < E'

Tempo de secagem: 30 minutos

1 Utilize embalagens/involucros de esterilizagdo e outros@cessdrios adequados ao a de ciclo recomendados nestas
. ifu

instrucdes e de acordo com as normas nacionais. Cofisul GI-
Amsco 3023 a iceum

recipientes de esterilizacdo rigidos Aesculap®.

2 Os dispositivos sdo compativeis com a exposi€ao dura 8 minutos a 1 g'
* A esterilizagdo foi validada com um estefilizador de pré-vacuoSTER

involucro KimGuard KC600 One-SteV

INSPEGAO POS-ESTERILIZA

¢ Nao guarde nem utili 0s estéreis es/hao estiver
- A humidade pr sobrevivénciald ICrorganismgs.
- A humida nte em produt volvidos ou co apos a esterilizacdo pode
2

compro rreira estéril
- Ah g corroer o embotar as aSwafiadas.
e Inspecio eira estéril pars ificar se ha siag'! nos. Nao utilize o produto se a barreira


http://www.acumed.net/ifu

@ Instrucdes de utilizacdo Portugués — PT / PAGE 123

Glossario de simbolos

, - EN ISO
Simbolo Descrigao
< 15223-1
Consulte as instrugcdes de utilizagdo eletrénicas em www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Atencao

STERILE| R | | Esterilizado usando radiacéo

Sistema de barreira dupla estéril

O
N&o estéril 5.2.7
=

Data de validade

REF Numero de catalogo \
LOT Cédigo do lote

EC [REP/| | Representante au déna

® 514

Dispositiv

MD
e
&l W
@
®

5.2.6
Na&o reutili 5.4.2
I\glo ize se a embalagem estiver ada e consultar instru¢des de utilizagdo/ndo
ilizar s&.o,sistema de barreia estéril'do produto ou a embalagem estiverem 528
etidos @
do: A lei dosiEUA restringe a venda deste dispositivo a receita médica. U.S. 21 CFR 801.109
- O reticulo éguma m registada da Acumed. Pode aparecer de forma isolada ou com o nome Acumed.
& conformidade, artigo 17.° da Diretiva da UE 93/42/CEE. A marcagdo CE pode ser acompanhada

le identificagdo do organismo notificado responsével pela avaliagdo de conformidade.
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Bruksanvisning

Benplattesystem

SV Dessa anvisningar ar avsedda for kirurgen och ovrig stodjande sjukvardspersonal. SV-

anvisningar ar avsedda for anvandare i lander dar det talas svenska.

o X\
BESKRIVNING

Acumed 6verensstammande benplattesystem, Acumed benplattesystem for nedre extremiitetén och
Polarus® ldsande proximala humerala plattsystem med benplattor, 6verensstamma esystem
med benplattor for skulderblad, skruvar och tillbehdr ar avsedda for fixering av fraktr®45ioner eller
osteotomier.

ANVANDNINGSINDIKATIONER *

Acumeds Overensstammande benplattesysteph inkluderar plattor, sk tillbehor av@tt
tillhandahalla fixering vid frakturer, fusio osteotomier for ben, 6verarm lben,

armbdgsben, metakarpalben, metatarsalbe for nedre

. Acumed benplaf
extremiteten inkluderar plattor, skruvar och ti 0 or fixering av frakturemy, fusioner och
osteotomier for falangben, metatarsalb ula. Acumne& ® ldsande proximala
K ( us

humerala system inkluderar pl SACumed
Overensstammande benpla for fixering av frakturer,

- >d benplattoftor erblad ar
fusioner eller osteotomiergfor bladet. :

@ osteopo @
a het x

n folja v rd% r efter ingrepp

Dessa enheter ar inte.avsedda“for skruvforankgi ler fixering av hals-, brost- eller Iandryggradens bakre
element (pediklarf\

L 4
VARNIN I\%GRSI &I\RDER
Varning:

e Behandlingen eller implantatet kan misslyckas, inklusive plétsligt intraffat fel, som ett resultat av:

/eller 16sgbring
s %' 1sive pafrestning fran olamplig bojning av implantatet under ingrepp
jorav pafrestning

Belastningspafrestning, for hog belastning eller for stor aktivitet

e Det dr mer sannolikt att fel intraffar om implantatet utsatts fér 6kad belastning pd grund av fordrojd
Iakning, utebliven lakning eller ofullstédndig Iakning. Det &r mer sannolikt att fel intraffar om patienten
inte foljer vdrdanvisningar efter ingrepp.
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e Nerv- eller mjukvavnadsskada kan resultera pa grund av kirurgiskt trauma eller forekomst av ett
implantat.

e Brott eller skada pd instrument och vavnadsskada kan intrdffa nar ett instrument utsatts for alltfor hog
belastning, for hdg hastighet, tat benstruktur, oldmplig anvandning eller oavsedd anvandning.

e Implantat kan orsaka distorsion och/eller blockera vyn av anatomiska strukturer p& réntgenbilder.

Forsiktighet:

e Implantat och instrument ar endast avsedda for yrkesmassig anvandning av en legitimera Iaka
¢ Anvand inte eller omsterilisera inte ett implantat i en steril férpackning om férpackningen
Steriliteten kan ha dventyrats och implantatets renhet kan vara osaker. Rapportera S
forpackningar till din distributér eller Acumed.
e Anvand inte den sterila produkten efter utgangsdatum. Se enhetsmarkningen.
o Ateranvand inte kirurgiska instrument fér eng&ngsbruk. Det kan intraffa ett pIot mstrumentet
som ett resultat av tidigare pafrestningar.
¢ Slipa inte borr eller brotschar pa nytt eftersom des:
inte kan aterstallas nar instrumentet har forbru

instrument har kritis eometrier som

¢ Anvand inte kemiska desinfektionsmetoder ef; alierester dyerka angsterilisering.

o Blockera inte hal i 1ddan eller pa brickor, t.eX: iketter, efterso an paverk penetrering
och sterilisering negativt. @

e Skruvar, spiralstift, Kirschner-tradar, arverktyg och mstrumen vassa
Uppmarksamma sjukhusprocedurer, a ifigsriktlinjer r natlonellé elser for lamplig

hantering och kassering av vassaforem

BIVERKNINGAR
Madjliga biverkningar

: sIa nerv- eII avnadsska - eIIer vavnadsnekros,
av forek ten av ett implantat eller pa grund av

or stor akt|V| d belastning pa enheten, ofullstandig
tatet vid |nfor |ng och/eller 16sgéring av implantat kan
e Kanslighet mot metall s istologisk, all r annan negativ reaktion mot frammande kropp kan

intraffa efter implantati n fram

. Se vart dokument "Metal Sensitivity Statement”
(Meddelande 0 etaII lighet) pé '

KIRURGISK T
Acumed e eller er teknlker for att stddja saker och effektiv anvandning av detta
syste e |rurg|ska te ww acumed.net.

Viktigt: Kirurgiska tekni kan innehalla viktig sakerhetsinformation.

s\O


http://www.acumed.net/ifu
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Viktigt: Instrument och implantat i detta system ar avsedda att anvandas av lampligt utbildade
och kvalificerade kirurger i operationsmilj6. Kirurgen rekommenderas att lasa och se till att forstd
alla anvisningar fore behandling och meddela patienten om eventuell relevant medicinsk
information som tillhandahalls hari, inklusive anvéndning, begrénsningar (sakerhetsinformation)
och eventuella biverkningar av den féreslagna behandlingen.

Anvand de senaste versionerna av bruksanvisningen och information om kirurgiska tekniker
eftersom de kan ha andrats. Kontakta Acumed eller en godkand representant for att begara
ytterligare information.

INFORMATION OM MRT-SAKERHET %\

Implantaten har inte genomgatt testning for sékerhet i MR-miljon. Se var puinkatio;@
f

Implants in

the MR Environment” (Acumed-implantat i MR-miljo) pd www.acumed.net/ifu for m mation.

HALLBARHETSTID
¢ Instrument for flera anvandningar har en &hejt il som péverk
nvandii

vandning, tering och
bearbetning. Beddém instrument for fler. gar for lam Ufider inspektion, forasterilisering.
e Sterila delar kan implanteras fram till @tgdpgsdatumet s érknir‘gero

*

om
STERILITET y & %\
o Implantat och instrument K @ hallas antj sterila eller ic -%a nligt vad som anges pa
markningen.
e Icke-sterila enheter ¢ a att sterilise ( vandning.
e Enheter som kop evergras sterila uts dr en minimi 25,0 kGy gammastraining for att
erhdlla en mini afor Sterilitetssakring pd0c.

2

XN

MATERIAL
Implantaten é’t%;:le av kommersiellt titan per ASTM F67 eller titanlegering per ASTM F136.

[ ]
e Se vart doku \‘ | Sensitivi ement” (Meddelande om metallkénslighet) pa
WWW.achm ife for informatige o den kemiska sammanséattningen av metallimplantat fran
Acuméd. \! % \%

ENGANGSBRUK gd
e Implantat aren da for engdngsbruk enligt vad som anges pd markningen.
e Ateranvind tat for engdngsbruk eftersom det kan 6ka riskerna for fel och korskontamination.
e Kassera oanva implantat som har kontaminerats med humanblod eller véavnad. Bearbeta inte ett
kontaminerat implantat.

VIKTIGT


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

@ Bruksanvisning Svenska — SV / PAGE 127

e For sdker och effektiv anvandning maste kirurgen vara ordentligt insatt i anvandning av implantatet,
anvandningsmetoder, instrument och den rekommenderade kirurgiska tekniken.

e Fysiologiska métt begransar implantatstorlekar. Valj typ och storlek av implantatet som bést uppfyller
patientens krav pa nara anpassning och ordentlig fastsattning med tillrackligt stod.

e Implantat &r inte utformade for att tdla pafrestningar med full vikt eller belastning eller for stor aktivitet.

e Olampligt val eller olamplig implantation av enheten kan 6ka risken for |6sgdring eller migrering.

e BOGj inte implantatet forutom enligt vad som anges for den kirurgiska tekniken. Upprepad eller fGr stor
b6jning kan férsvaga implantatet och senare orsaka fel. Se den kirurgiska tekniken.

e Kombinera implantat endast nar de ar avsedda for det syftet. .
¢ Skydda implantat frén repor och skaror for att férhindra pafrestningskoncentrationer amyesultera i
fel.
e Forhindra att oanvanda implantat blir nedsmutsade. x
gférandring

e Fargen pa anodiserade implantat kan andras 6ver tid p& grund av bearbetning.
paverkar inte implantatens mekaniska egenskaper. Q

MATERIAL * Q
Os instrumentos sdo fabricados a paftir de titahio, aco inoxidavel\aluminio, sili \u ros polimeros de
varios graus médicos. 0 @

FLERGANGSBRUK och UK @
e Instrument ar av, or flergadngsbruk se annat an& markningen.
e Instrument for. ar avsedda att K&8seras eftdganvandning pa en enda patient under ett
enda ingrepp ¢
o Ateranvap ' ment for sbruk efterson'@ Oka riskerna for fel och
A on.

ast avse @éndas pd en enda patient och ett enda ingrepp

omedelbart ut ett instr m prestandan blir otillracklig.
o Instrument f&r flékggdngsbruk som potenti ontaminerats med smittamnen for dverforbar spongiform

inte bearb@jr dteranvandning.

*

VIKTIG \

. da‘instriment frén m& skdror for att forhindra pafrestningskoncentrationer som kan leda till
instr

e Instrument for flergd (begran& och brotschar, har en begransad livslangd. Byt

encefalopati

tfel.

e Ndra anvandningssta
torkar in. Instru
ett tillforlitli
anvandning.

¢ Undvik Idngvarig instrumentkontakt med jod och koksaltlésning.

e Hantera och transportera nedsmutsade instrument pd ett sdtt som undviker kontamination av eventuellt
oanvanda implantat.

et: Torka av kontamination fran instrument och férhindra att eventuell smuts
&d avsevard kontamination eller intorkad smuts &r sarskilt svara att bearbeta pa
nsportera kontaminerade instrument for bearbetning sa snart som majligt efter
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BEARBETNING

Viktigt: Bearbetningspersonal maste vara kvalificerade med lamplig utbildning och erfarenhet
Anvand lamplig personlig skyddsutrustning (PSU) vid arbete med kontaminerade enheter

VIKTIGT

* Associati

medicinsk instrumenteri
of medical devi

Utfor bearbetningsstegen snabbt for att begransa mikrobiell tillvaxt och maximera & ens
effektivitet.

Undersok implantat for tecken pa kontamination av blod eller vévnad och kasse om de ar
kontaminerade. Bearbeta inte kontaminerade implantat.

Forhindra instrumentkorrosion genom att minim ontakt med Ibsningar@mnde jod, klor och
koksaltlésning eller andra metallsalter.

Forhindra skada pa det skyddande anodiseriggsski

aluminiu &nt genom att undvika
kontakt med I6sningar < 4 i pH och > 9 i fH, Sérskilt'om de inn@ numkarbo@
kan orsaka ; forsvagas dverkar inte

natriumhydroxid.
Upprepad bearbetning av anodisera
enhetens funktion.

Undvik rengdringsmedel som inn ehyder efters kan denat koagulera proteiner
(fixering).

Enzymatiska rengorlngsme ampli vlagsna p serad kontamination.

- Anvand ett enzym 1 gsmedel med nedtralt pH. ﬁ

- Anvand en |3gsku 0 enhetens syn nder rengdring.

Folj tillverkaren , bla , vattenkvalitet, exponeringstid,
temperatur, b

Enheter somspo i or@verforbar spongiform encefalopati (TSE)
ska inte r er dteranva Dessa bearbet visningar ar inte lampliga for inaktivering

av TSE-smittamnaen. Uppmar a ]ukhuspro vandningsriktlinjer och/eller nationella
or lamplig och kass heter som kan vara kontaminerade med TSE-
vanligtvis kom alt v

id ing att anvanda offentligt vatten. Offentligt vatten ar
eller kran& kan krava ytterligare behandling for att vara lampligt
att anvanda. ’
Kritiskt v @ MI TIR34 nvisning att anvanda kritiskt vatten. Kritiskt vatten ar avsevart

behandiat ycket 13 iskt och oorganiskt innehall med en endotoxinnivd under 10 EU/ml.
an ave ificeras i nationella farmakopéer, nationella standarder och

rot oII N
or the Advﬁme of Medical Instrumentation (AAMI) (Féreningen fér avancemang inom

smittamnen.
Offentligt vatten:

. Vatten for att ombearbeta medicinska apparater (Water for the reprocessing
R 34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUELL RENGORING

1.

W

ouh

11.
12.

Skdlj de kontaminerade instrumenten under rinnande kallt kranvatten fér att minska kontaminationen
pé ytan.

Kassera eventuellt anvanda instrument avsedda for endast engdngsbruk.

Placera de kontaminerade instrumenten i en enzymatisk |6sning* tills de ar helt nedsankta i 16sningen

for att minimera I6sningsstank.
Ror pé alla rorliga delar for att 1&ta rengéringsmedlet f& kontakt med alla ytor. 0
BI6tldagg under minst tio (10) minuter. * &
Skrubba instrumenten med en mjuk borste for att avlagsna allt synligt skrap. Anvand
eller andra slipverkande amnen eftersom dessa kan skada ytan.

- Skrubba instrumenten om majligt nar de ar helt nedsankta for att minimer@

ritt stal

A

ank.
Vissa instrument kan krdva sérskilt beaktande.
- Rengdr instrumenten med alla delar I6sa. Rengdr instrumenten demo de ar utformade
for att demonteras. Q
- Anvand en vattenstrdle for att floda reng ingini angligaomraden, t.ex.
ihoppressade ytor, fjadrar, spolar, kan i €@ hal, skarblad, och rorliga
delar for att spola ut innesluten smu
- ROr pa rorliga delar, vrid (vid be s@a a att aIIa halrtm aratkomliga.
- Rengor kanylerade delar och svégtillgangliga omraden hjdlp av e borste.
- Alternativt Iagg i ultraljudsbad me i

ingslésning raIt pH i 10 till
15 minuter. Folj anvisningw rkaren av ultralj engorings|@ och ultraljudsbadet.
Viktigt: Eventuell ti ada kan 6ka pagrund av ulﬂ engoring.
Utfor en inledande skalipi

25 °C till 35 °C (77
- ROor pa alla érli

t3 minuter och mjuk en i temperaturintervallet

°F) for att avI tecken ﬁ ation och rengdringsmedel.
och komplexa m |smer

- Spola ur
Upprepa tidigared etningssteg nliga kontam rester férekommer.
Utfor englutligiskd i mi ed krltlskt r att avldgsna mineraler och andra
orenhete % ns i kranvafterny Anvand |nte k gar for slutlig skoljning eftersom de kan
stora desiffektion och sterilis

- ROor pd alla rorliga delar.

- Beakta sarskilt ka gar och |n géngjérn och leder mellan ihoppressade ytor.

- Skalj kany eringa st tre gdng spruta (volym 1 till 50 ml).
Avlagsna ovcrb n fukt frén instrumen ed hjalp av en ren, absorberande och luddfri duk.
Lat instrumen a ordentllg ntuell fukt kan pdverka sterilisering och enheter kan forbli vata
efter tork den.

* Manuell nN alidera ed Ip av STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and

Cle

UNDERSOKNI QSTERILISERING

Undersok alla enheter visuellt under normal belysning for att sakerstélla att rengéringen var effektiv.
Var uppmarksam pa alla svartillgangliga omraden.

- Bearbeta ett instrument p& nytt om det inte &r rent.

- Byt ut ett instrument om det inte kan rengéras.
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e Undersok implantat och instrument for tecken pd ytskada, t.ex. skdror, repor och sprickor. Byt ut en
enhet som ar skadad.

e Bedom instrumenten for lamplig anvandning. Ror pé alla delar och anslutande mekanismer. Var sarskilt
uppmarksam p& paférare, borr och brotschar samt instrument som anvéands for skarning och inféring av
implantat. Beddm dem noga for slitage, skarpa, styvhet och korrosion. Byt ut ett instrument som inte
fungerar som avsett.

¢ Undersok alla skarande kanter med férstoring.

- Byt ut ett instrument om en skdrande kant inte ar vass, om kanten har sprickor, skaror, velgk eller
pd annat satt ér deformerad. é
- Det kan underlatta att upptacka sprickor och skdror om man stryker en bomullsquk ¢ en.
sBar.
;%drift fore

e Bekrafta lasbarheten for alla markdrer och referensskalor. Byt ut en enhet som inte ar

e Reparation, byte och/eller upprepad rengdring av instrument kravs for att sakerstallatko
sterilisering.

e Smorjning (“instrumentmjolk”) kan oka héllbarhetstiden for kirurgiska mstrume nd inte
kiselbaserade smdrjmedel, oljor eller fetter eftersom de kommer att stéra Q ring. Anvand
endast ett vattenbaserat smorjmedel for anvandnifig pa kirurgiska instrum med angsterilisering.

nvand kritiskt en onPspadning kravs.

-8

Anvand smorjmedlet enligt tillverkarens anvisni
e Fyll pa systemets brickor och korgar.

STERILISERING \
o Utfor sterilisering med en a namlskt a ag nde av luft @
- Angsterilisering med rekommen
- Sterilisering for ar afivandning (snabb ekommender@
o Sakerstall att sterilis i ansi erskrids na tser och enheter steriliseras.
e Stapla inte behallare a n forhlndra tion av &nga och hdmma torkning.
o Se sterilisatortilh h sé rstall 1dam |nstaIIa ion, kalibrering, anvandning och
fortgdendedn
e De sterilige vaina till rums@atur innan hantering. Detta mdjliggér saker

hanteringioch faofebygger ko ing.
e FOlj riktlinjer"fér aktuell basta,i rlpraX|s AAMI ST79:2017*.
* Association for the Advan tatlon (AAMI) (Foreningen for avancemang inom
medicinsk instrumenteri attandex gsterilisering och steriliseringsgaranti i
ui

sjukvérdsanléggg’ r (Com rehensive eam sterilization and sterility assurance in health care
facilities). AAMI S 7. Arlingto

X sar min rametrar som ar validerade* for att uppnd en nédvandig
sakkingsniva pé\" systemet.

aetrar ar endast giltiga for enheter som har rengjorts enligt dessa anvisningar

e Fodljande

- Steriliseringsp
och ar@rge torra.

- Sterilis parametrar dr endast giltiga nér enheterna ar korrekt placerade i férvaringslddor frén
Acumed med artikelnummer som anges i tabellen.
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Angsteriliseringsparametrar for férvakuum

Tillstand?: Inlindat

Exponeringstemperatur: | 132°C

Exponeringstid: 4 minuter
Torktid: 30 minuter \0
Clavicle Core System: \\

Forvaringsvaskans
artikelnummer:

H 1.
Tillstdnd!: arkraften a

olnhslagets |n

Exponeringstempe

Exponeringstid:

4 minuter ( : l
30 mir%

Forvaringsvaskan
artikelnummer:

Tillstdnd

3 minuter

30 minuter

1 Anvénd stegilise &knmg/omslag och andra tillbehdr som &r Iampliga for cykelparametrarna som rekommenderas i
i % enlighet med nationella bestdémmelser. Se PKGI-76 p& www.acumed.net/ifu for sterilisering i
seringsbehallare.

Aesculap®

2 Enheterna &r kompatibla med exponering i 18 minuter vid 134 °C.

* Sterilisering validerades med hjalp av férvakuumssterilisatorn STERIS Amsco 3023 Vacamatic och
steriliseringsomslaget KimGuard KC600 One-Step.
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UNDERSOKNING EFTER STERILISERING

e Fdrvara inte eller anvand inte sterila enheter om de inte ar torra.
- Fukt underlattar mikroorganismers 6verlevnad.
- Kvarbliven fukt pd inslagna eller inneslutna produkter efter sterilisering kan dventyra den sterila

barridgren.
- Fukt kan korrodera metall och gdra vassa kanter trubbiga.
e Undersok den sterila barridren for tecken pd skada. Anvand inte produkten om den steril a@har
aventyrats. OX
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Symbollista
L EN ISO
Symbol Beskrivnin
y 9 15223-1
Se den elektroniska bruksanvisningen pa www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Forsiktighet

STERILE| R | | Steriliserad med strélning

© Dubbelt sterilt barridrsystem
Icke-steril 5.2.7
g Utgangsdatum @ ¢ 5.1.4
REF Katalognummer 5.1.6
*
LOT Satskod V 5.1.5

EC |REP/| | Godkand represe® 5.1.2
M D Medicinte ro 5.77

u 5.1.1
&l 5.1.3
5.2.6
® 5.4.2
ad och se bruksanvisningarna/anvand inte om
. b, A 5.2.8
pro terila barriar ess forpackning ar aventyrad

gransar att denna enhet endast far saljas av eller pa US. 21 CER 801109

_

arkorssymbolema egistrerat varumarke som tillhdr Acumed. Symbolen kan visas ensam eller med namnet
Acumed.

CE-markning for foljsamhet, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EEG. CE-mérkning kan atfoljas av identifikationsnumret
for d

alda organ som &r ansvarigt for bedomning av féljsamhet.
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Kullanim talimatlari

Kemik Plagi Sistemleri

Bu Talimatlar Cerrahlarin kullanimina ve Saglik Meslegi Mensuplarini desteklemeye

IRY  yoneliktir.
TR talimatlan, Tiirkce dili konusulan iilkelerdeki kullanicilara yoneliktir.

o XN\J

ACIKLAMA \
Acumed Congruent Kemik Plagi Sistemi, Acumed Alt Ekstremite Kemik Plagi Sistemi, Pom Kilitlenen

Proksimal Humeral Plak Sistemi, Scapula Congruent Kemik Plagi Sistemi kiriklarda, fi arda’ve
osteotomilerde fiksasyon saglamak icin tasarlanmis kemik plaklari, vidalar ve aksesu n olusur.

malleol, tibia ve fibula kirik, flizyon ve oseo S
vidalar ve aksesuarlar bulunur. Acumed kstfemite Kemik Plag , mgtate , tarsal, fibula
ve tibia kemikleri icin kiriklar, fizyonlar ve otomilerde fiks aglamak izér % mig plaklar,
vidalar ve aksesuarlarindan olusur. AGumed POlgrus® Kilitlerg imal Hum humerus icin
tasarlanmis plaklar, vidalar ve akseswarfardait’olusur. Acu apula Congr, Ik Plagi Sistemi
skapula icin kiriklar, fizyonlar v, @ omilerde fiksaff sadlar. (
KONTRAENDiKASYON% @, A@
o Aktif veya gizli@

Sepsis
de kalitede
Yumusakig ya materyal
bakim tali

Yetersiz
Ameliyat sOnnas takip et i en veya edemeyen hastalar
lomber omu% sterior elemanlarina (pedikdiller) vida ile tutturma
r

KULLANIM ENDIKASYONLARI %
Acumed Congruent Kemik Plagi Sisteminde kla humérus, radius, uli atakarpal, arsal,
ileri Inda fiksasy glamak igin tasaflanmi$plaklar,

Bu cihazlarin servikal, torasi
veya fiksasyon icin kullan

aclanm
.
UYARILAR VE % R @
.

o Tedavivey plant, asa&J r sonucunda basarisiz olabilir (ani basarisizliklar da dahildir):
ek baglanti ye/veyaggevseme
- Stres, cerrahi ﬁ\da implantin uygun olmayan bir sekilde bikilmesi nedeniyle olusan stres dahil
- Stres kgnsa sy@nlar
- Adirlik %z % Uk kaldirma veya agiri aktivite nedeniyle stres
e Kaynamada geegj , kaynamama veya yetersiz iyilesme nedeniyle implantin tasidigi yiikler arttiginda
basarisizlik olasihdi daha ytiksektir. Hasta ameliyat sonrasi bakim talimatlarini takip etmezse basarisizlik
olasiligi daha yiiksektir.
e Cerrahi travma veya implantin varligi nedeniyle sinir veya yumusak doku hasari olusabilir.

IS
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e Bir enstriiman asini yiiklere, asir hizlara, yogun kemige, uygunsuz veya kullanim amaci disinda
kullanima maruz birakildiginda enstriimanda kirilma veya hasar ile birlikte doku hasari meydana
gelebilir.

e Implantlar radyografik goriintiilerde anatomik yapilarin gérinimint engelleyebilir ve/veya bozulmaya
yol agabilir.

Dikkat:

 Implantlar ve enstriimanlar yalnizca lisansh bir doktor tarafindan profesyonel kullanima ydpeliktirs

¢ Ambalaji hasarlysa, steril ambalaj icinde temin edilen bir implanti kullanmayin veya yerud
etmeyin. Sterilite bozulmus olabilir ve implantin temizliginden emin qunamayablllr H a lari
distriblitériintize veya Acumed’e bildirin.

¢ Son kullanma tarihi gegmis steril Grtnleri kullanmayin. Cihaz etiketine bakin.

e Tek kullanimlik cerrahi enstriimanlari yeniden kullanmayin. Enstriman, énceki s er| nedeniyle
aniden bozulabilir.

e Matkap uclarini veya raybalari yeniden keskinlestirmeyin; bu cihazlar enstrQ anildiktan sonra geri

alinamayan kritik boyutlara ve geometrik 6zellik

e Kimyasal dezenfeksiyon yéntemleri kullanm as kaI|nt|Iar b sterilizasyonunu etkileyebilir.

o Kasa veya tepsilerdeki delikleri etiketler vb 1ka ; bu, buhar| z etmesini v, er|I|zasyonu
olumsuz etkileyebilir. «

e Vidalar, civiler, Kirschner telleri, kilav kesme enstru benzer C|h ici oIab|I|r
Kesici trlnlerin dogru kullanimi ve ati hastane pr. erine, uygu @ zlarina ve/veya

devlet diizenlemelerine bakin.

YAN ETKILER
Olasi yan etkiler arasi er alir: @
o Implantin varlg travma neder| rahatsizl normalden farkl hisler, sinir veya

emlkte veya d ud ekroz, kem ezorb5|yonu veya yetersiz iyilesme.

ine uzun sur yukleme esme veya yerlestirme sirasinda
ir ve/veya gevseyebilir.

3 plant yer degi
gryalin implan u nedeni Ie asiyeti, histolojik, alerjik veya advers yabanci
materyal reaksiyonu. ww ed'net/ifu a Metal Sensitivity Statement” (Metal Hassasiyeti
Bildirimi) adli doktimani ba urabﬂmr@
CERRAHI TEKN]

Acumed, bue sistefin guvenli ve etkili @mml desteklemek icin bir veya birden fazla Cerrahi Teknik sunar.

sinden Gerahi lerimize basgvurabilirsiniz.
eknikler énefli‘giivenlilik bilgileri igerebilir.

i
/



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

@ Kullanim talimatlari Turkce — TR/ PAGE 136

Onemli: Bu sistemdeki enstriimanlar ve implantlar, yalnizca uygun sekilde egitim almis ve kalifiye
cerrahlar tarafindan, bir hastane ameliyathane ortaminda kullanima ydnelik olarak tasarlanmistir.
Tedaviden dnce cerrahin tiim talimatlari okuyup tamamen anlamasi ve dnerilen tedavinin kullanimi,
ilgili sinirlamalar, riskler (guvenlilik 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 igin Acumed veya yetkili bir temsilci ile iletisime gegin.

L 2
MRG GUVENLILIK BILGILERI \
Implantlar, MR ortaminda giivenlilik agisindan test edilmemistir. Daha fazla bilgi icin wwwhaclmed.net/ifu

adresinden “Acumed Implants in the MR Environment” (MR Ortaminda Acumed impl@ | yazimiza

bagvurun.
KULLANIM OMRU Q
 Birden fazla kez kullanilabilen enstrUmanl@ nimdan, uyg
esna

*
etkilenebilir. Sterilizasyon 6ncesi incele a birden fazl 0’(-

@ islemden yeNglemeden
KtManilabilen e@nlarm
saglamhgini degerlendirin. O

o Steril parcalar, etikette belirtilen son k arihine kadar i nte edilebifi

o Implantlar ve enstrii

belirtildigi ej eril veya st &n sekilde temin edilebilir.
¢ Steril olmayan cihazl adan 6nce W melidir. h
minimum 25, aruzBirakilmig

STERILITE

o Steril olarak sati minimum ilite glivence dlizeyini elde etmek lzere

X\

IMPLANTLAR

MATERYALLER . x« \
o Implantlar, AS\ e gore saf umdan veya ASTM F136'ya gore titanyum alasimindan
yapilmaktadir
e Acum plantlari I bilesimi icin www.acumed.net/ifu adresinden “Metal Sensitivity
Statement™{Metal HassasigethBildirimi) adli dokiimanimiza bagvurabilirsiniz.

TEK KULLANIM

o Implantlar, &t glirtildigi Gizere yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmistir.
e Tek kullanimlikSgnplantlar yeniden kullanmayin; bu, basarisizlik ve gapraz bulagma riskini artirabilir.
¢ Insan kani veya dokusu bulasan hentiz kullanilmamis implantlari atin. Kirli bir implanti isleme almayin.
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ONEMLI

e Glvenli ve etkili kullanim igin cerrahin implant, uygulama yéntemleri, enstriimanlar ve 6nerilen cerrahi
teknik konusunda kapsamli bilgi sahibi olmasi gereklidir.

e Fizyolojik boyutlar implantin boyutlarini sinirlandirabilir. Iyi adaptasyon ve yeterli destekle siki oturma
saglamasi icin hastanin gereksinimlerine en uygun implant tiriinii ve boyutunu segcin.

o Implantlar, tam agirlik veya yiikleri kaldirma ya da asin aktivite nedeniyle olusan strese dayanacak

sekilde tasarlanmamistir.
¢ Yanlis cihaz secimi veya cihazin yanlis implantasyonu, gevseme veya yerinden kayma olax

artirabilir. .
¢ Cerrahi teknikte belirtilen durum disinda implanti bilkmeyin. Tekrarl bir sekilde veya a %
uygulayarak biikmek, implanti zayiflatabilir ve gelecekte basarisizlida yol acabilir. Cé&fahi\tekrige bakin.
 Implantlar, yalnizca ilgili amag icin tasarlanmiglarsa bir arada kullanin.
e Basarisizliga yol acabilecek stres konsantrasyonlarini 6nlemek igin implantlari giz@ ve kesiklere karsi
koruyun.

¢ Kullanilmayan implantlarin kirlenmesini dnleyin.

¢ Anotlanmig implantlarin rengi, isleme nedeniyl icinde degisebilix. B&jegisimi, implantlarin
mekanik ozelliklerini etkilemez. & *

ENSTRUMANLAR

MATERYALLER 0 &
Enstriimanlar; gesitli dize e m, paslanma@, aIUminyum,@ e diger polimerler
kullanilarak uretilmektedi % !

XK
nimlik oldug %medi(ji siirece birden fazla kez
Ir.
Ir islem 9@ bir hastada kullanildiktan sonra atilmalidir.

yeniden kull% »bu, basarisizlik ve capraz bulagma riskini artirabilir.

e Tek kullanimlik enstri

e Birden fazla kullanim anlar, I bir hastada ve isleme gerektirmeyen tek bir islemde

kullaniimak Uze&ga Istir.

e Matkaplar ver r gibi birden f; kez (sinirh) kullanilabilen enstriimanlarin sinirl bir kullanim émrt
vardir. Perfi NI yetersiz k@jurumunda birden fazla kullanimh enstriimanlar derhal

degisti

Bulasi

S
nlar yeniden ku Uzere islenmemelidir.

%
N Si enseKti E) ajanlari bulasmis olma olasiligi bulunan birden fazla kullanimli
I

ONEMLI

e Enstriimand a@llga yol acabilecek stres konsantrasyonlarini dnlemek igin enstriimanlari gizilmeye
ve kesiklere | yun.

¢ Kullanim noktasifin yaninda: Enstriimanlarin Uzerindeki fazla kiri silin ve kirlerin kurumasini 6nleyin.
Uzerinde yeni veya kurumus kir bulunan enstriimanlar ile giivenilir bir bicimde islem gerceklestirmek cok
zordur. Kullandiktan sonra, kirlenen enstriimanlari miimki{in olan en kisa siirede isleme asamasina
aktarin.

e Enstriimanin iyot ve salin ile uzun sireli temasindan kaginin.
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¢ Kirli enstriimanlar kullanirken ve tasirken, kullaniimayan implantlara kir bulagmasini énlemeye dikkat
edin.

ISLEME

Onemli: Islemeden sorumlu personel uygun egitim almis, deneyimli ve kalifiye olmalidir. Ki
cihazlarla galisirken uygun kisisel koruyucu ekipmanlar (PPE) kullanin. \’

L\

ONEMLI
e Mikrobiyal bliyiimeyi sinirlandirmak ve sterilizasyon isleminin etkililigini makjé@eye glkarmak icin

isleme adimlarini hizli bir bicimde gergeklestirin.

 Implantlara kan veya doku nedeniyle kir bulasip #ulagmadigini inceleyin ve smigsa bu implantlari

atin. Kirli implantlari isleme almayin. P

o lyot, kloriir ve salin veya diger metal tuzla ( yonIarIa tema aza indirer strimanda
aginmayi Gnleyin. @

o Ozellikle sodyum karbonat veya sody h ok5|t cerenler o e pH diiz ve >9
araliginda olan sollisyonlarla temastan k altiminyugd enstrumanlar 78 e®3ruyucu
anotlama katmaninda hasari onI

e Anotlanmis metallerin tekrarligh Ienme5| ren olmasina n | ir; ancak bu cihazin
islevini etkilemez. ﬁ

¢ Proteinlerin dogasini de p pihtilastirabilecekderin fiksasyon er iceren temizlik

- Temlzllk sira azl gorebll in az kopuren bi Iusyon kullanin.

asl, kar|§t|r| aI|te5| maruziyet stiresi, sicakligi
tilmasi ile ilgili talimatlarin ir sekilde takip edin.
si ensefal E) aJanIar bu I olma olasihgi bulunan cihazlar islenmemeli veya

maddelerini kullanm
e Enzimatik deterjanlar; bazI| Kirleri ek igin |deaQ
- pH baklmln% at|k deterjan k

e Bulasic s
yeniden kullaniimamalidir me tallmatla nlarinin etkisizlestirilmesi igin uygun degildir.
TSE ajanlari bulasmis o asiligi bulunag n dogru kullanimi ve atilmasi igin hastane
proseddirlerine, uygu llavuzlarin vIet dizenlemelerine bakin.

e Kullanma suy ullanma suyu kullan tendig”jinde AAMI TIR34'e* bakin. Kullanma suyu, tipik
olarak §ebeke sluk suyud ncak kullanima uygun olabilmesi icin ilave islemden gegirilmesi
gerekeblllr X @

o dinde AAMI TIR34'e* bakin. Kritik su, yogun bir aritim isleminden

u kullan
U/ml'ni %dotoksin diizeyi ile birlikte, cok diisiik organik ve inorganik igerige
lusal farmakop lusal standartlarda ve hastane protokollerinde de kullanima uygun su

* Association for the 2
Tibbi cihazlarin
AAMI TIR34:20

slenmesine yonelik su (Water for the reprocessing of medical devices).
017. Arlington, VA.
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MANUEL TEMIiZLEME

1.

W

ouh

. Kullanma suyunda bulu

Yiizeyde yogun kirlenmeyi azaltmak igin kirli enstriimanlari akan soguk kullanma suyunun altinda
durulayin.

Yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmis enstriimanlardan kullanilmig olanlar atin.

Soliisyonun puskirmesini en aza indirmek igin tamamen batana kadar, kirli enstriimanlari enzimatik

sollisyonun* igine yerlegtirin.
Deterjanin tim yuzeylere temas edebilmesi igin buttin hareketli parcalari calistirin. 0
En az on (10) dakika boyunca islak bekletin. &
Gorinen tim birikintileri gidermek igin yumusak killi bir firga yardimiyla enstriimanlari
Paslanmaz celik veya baska asindiricilar kullanmayin; bunlar yiizeye zarar verebilir:
- Sivinin plskirmesini en aza indirmek icin, mimkinse enstrimanlari tamam atinlmig
durumdayken firgalayin. @

Bazi enstrimanlar 6zellikle dikkat etmenizi gerektirebilir:
- Enstrimanlar tiim pargalari gevsetilmis halde'temizleyin. Ayrilabilir s@sarlanmlssa,

enstrimanlar demonte halde temizleyin.
- Sikismis kirleri gidermek igin conta yu , bobinler, syén, kor deIikIer, yivler,

kesme digleri ve esnek parcalar gibi temlzle unu su pi e pompasi

yardimiyla uygulayin.

- Tum girintilere erisilebilmesi icifthargketli parcalari gal |rgalama Sl erekirse)
dondiridn.

- Kandl bulunan parcalari ve Zerlu alanfari, uygun ir firca yar kkatll bir sekilde
temizleyin.

- Temiz, pH baklmlnda ultrasonik t ollisyonu O ila 15 dakikalgina
banyoda da birakahi rasonlk te Iey i ve deterjan |n talimatlarini takip edin.
0 i: YU wzérinde daha onced%an hasar, uI as mizleme nedeniyle artabilir.

temiz, usak anma suyu kullanarak en az 3
i igi,gerceklestirin ve ir ve temizlik maddesi kalintilarini giderin.
. :

n.
@krarlayln.
afrsizliklari gidermek icin kritik su kullanarak en az 1

urulama igin salin sollisyonlari kullanmayin; bunlar

dakika boyunca son du
dezenfeksiyona ve st syona engelgl
- Bltdn ha%argalarl calistirin.

- Kanilas &e kor delikle irlikte, menteselere ve conta ylizeyleri arasindaki baglanti
r llikle dikkat .

ari bir s lyla (1-50 ml hacim) en az (i¢ kez durulayin.
i, dokilme bifybez kullanarak enstriimanlarin tzerindeki fazla nemi giderin.
nlarin tamamen asini bekleyin. Nem, sterilizasyonu etkileyebilir ve cihazlar kuruma
slrecinden sonra | kalabilir.

edilmigtir.

* Manuel temizleg rolystica 2X Konsantre Enzimatik On Yikama ve Temizleyici kullanilarak valide
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STERILIZASYON ONCESI INCELEME

e Temizligin etkili oldugundan emin olmak igin normal i1sik altinda tiim cihazlari gorsel olarak inceleyin.
Tum zorlu alanlari daha yakindan inceleyin.
- Temizlenmemis enstriimanlari yeniden isleme alin.
- Temizlenemeyen enstriimanlari dedistirin.
 Implantlarda ve enstriimanlarda kesik, cizik ve catlak gibi yiizey hasari olup olmadigini inceleyin
Etkilenen cihazlar degistirin. Q
e Enstriimanlarin diizglin galisip calismadigini kontrol edin. Tim pargalar ve baglanti m
calistirin. Sirlculer, matkap uglari ve raybalar ile kesme veya implant yerlestirme |c_;|n
enstrimanlara 6zellikle dikkat edin. Bunlarn aginma, keskinlik, diizlik ve korozyon a katI| bir
sekilde degerlendirin. Olmasi gerektidi gibi calismayan enstriimanlari deglstlrln
e Tum kesici kenarlar blylteg yardimiyla inceleyin.
- Kesici kenar korlesmis, yontulmus, catlamis, yuvarlatiimis veya baska bi deforme olmussa
enstriimani dedistirin. Q
- Kenarin tizerinden pamuk bir bezle gegm
TUm isaretlerin ve referans dlceklerin okund

| tespibetmeye yardimci olabilir.
urfamadidi cihazlan degistirin.
emin olm gerekirse

,’yag veya gres
Inda ve buhar

e Dinamik hi 0 teknigi ile %&on islemini gergeklestirin.

tavsiye

%ﬂn maksimum yik sinirinin asiimadigindan emin
olun.

e Konteynerleri U uste ; rl
e Sterilizator umt in talimatlarina bakin

uygulandigin a qun
o SteriIizQed r kullani e oda sicakligina sogutulmalidir. Bu da givenli kullanimi ve
J lenme: |ﬂ? ;N
T79 2017*& vcut durumda endistrinin en iyi uygulama kilavuzlarini takip edin.
* Associa or the Ademe of Medical Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlari Gelistirme Birligi).

uz etmesini ve kurumayi engelleyebilir.
ogru kurulum, kalibrasyon, kullanim ve siirekli bakim

Saglik tesislerinde buhaHa sterilizasyon ve sterillik glivencesi icin kapsamli kilavuz (Comprehensive guide to
steam sterilizatjen ity assurance in health care facilities.) AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e Asadidaki tabloda} sistem igin gerekli Sterilite Glivence Dizeyi (SAL) olan 10 diizeyine erismek icin
dogrulanan* minimum parametreler gosterilmektedir.

Onemli:
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- Sterilizasyon parametreleri, yalnizca bu talimatlara uygun sekilde temizlenen ve tamamen kuruyan
cihazlar igin gegerlidir.

- Sterilizasyon parametreleri, yalnizca tabloda belirtilen Acumed saklama muhafazasi parca
numaralarinda uygun sekilde saklanan cihazlar igin gegerlidir.

On Vakum Buhar Sterilizatorii Parametreleri

Durum?: Sargili
Ekspoziir Sicakhg: 132°C
Ekspoziir Siiresi: 4 dakika
Kurutma Siiresi: 30 dakika

Clavicle Core System:

Saklama kutusu parca
numaralari:

Durum®: mici olma r ateryalinde&'r Tpoli i
yararlanilifsa s icinde bir anilmaldir.
Ekspoziir SIC% 132°© !
. i .
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Dirsek Kaplama Sistemi:

On Vakum Buhar Sterilizatorii Parametreleri

Saklama kutusu parca Taban: 80-1007

numaralari: Kutu Kapadi: 80-1006

Durum?: Sargili

Maruziyet Sicakhigi ve 132°C N
Siiresi: 4 dakika

Maruziyet Sicakhigi ve 134°C

SiiresiZ: 3 dakika < E'
Kurutma Siiresi: 30 dakika

1 Bu talimatlarda 6nerilen dongli parametrelerine ulusal diize
kullanin. Aesculap® sert sterilizasyon konteynerleri

2 Cihazlar, 134°C'de 18 dakika boyunca maruziye dur.
* Sterilizasyon, STERIS Amsco 3023 VacaméticOn Vakum steriIizatt@(imGuard e-Step sargi
kullanilarak dogrulanmustir. @ 2
STERILIZASYON SONRASI i Q @
e Kuru olmayan steril cih in.

a mayin veya Kulla
- Nem, mikroorgahiz yagsamasini .
- Sterilizasyonda ra)sarilan veya d n Urtnler Gzgrinde Kalan nem, steril bariyere zarar

verebilir.

- Nem, mete

ntulmus keskinkenarlar aslndlraM
e Steril bari elirtileri ol Igini inceleyin. ariyer zarar gérmugse Urini
kullanma $ @

4
S
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weww.acumed.net/ifu

EN ISO
Sembol Acgiklama
s 15223-1
Elektronik kullanim talimatlarina www.acumed.net/ifu adresinden ulasabilirsiniz 543

A

Dikkat

STERILE|R

irradyasyon ile sterilize edilmistir

ikili steril bariyer sistemi

Steril degildir 5.2.7

Son kullanma tarihi V'S 514

REF Katalog numarasi \ 5.16
L 2

LOT Seri kodu % / 5.1.5

EC [REP | | Avrupa Toplulugu tkili temsilcis 5.1.2

MD Tibbi cihaz 5.7.7

d Ureti 511

&l % 6\ 513

en sterilize 5.2.6

® Yeniden kulla 5.4.2

j hasarliysa kullanmayin ve talimatlarina bakin/trlintin steril bariyer 528

tsse Kullanmayin

u Bihazin satisini yalnizca doktorlar tarafindan veya
rak sinirlandirmaktadir.

U.S. 21 CFR 801.109

Reticle, Acumed

ru umu tanimlayan bir numara bulunabilir.

CE uygun%reti, Madde 17/AB Direktifi 93/42/EEC. CE isaretinin yaninda, uygunlugu degerlendirmeden
ili
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2514 AP The Hague
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These materials contain information about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different trademarks in different countries. The
products may be approved or cleared by governmental requlatory organizations for sale or
use with different indications or restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained in these materials should be construed
as a promotion or solicitation for any product or for the use of any product in a particular
way that is not authorized under the laws and regulations of the country where the reader is
located. Nothing in these materials should be construed as a representation or warranty as
to the efficacy or quality of any product, nor the appropriateness of any product to treat any
specific condition. Physicians may direct questions about the availability and use of the
products described in these materials to their authorized Acumed distributor. Spegii
questions patients may have about the use of the products described infthe
the appropriateness for their own conditions should be directed to tI‘ir
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