- acumed

Hand Plating System

US Instructions for use.. ,\\’\\ 2

DA Brugsanvisning.......£2."....... 11
DE G chsanwel ............. 21
%(xpnc ...................... 31
uctlon@ SE. iy o 42
Qfstruc@s O ......... 5l
\7 Kayt@ ..................... 61
(ﬁgd em @ ..................... 71

4 %ﬁzm PE'USO .....oveee 81

Bruks 14]o I 91

K instructies............... 101
cOes de utilizacao........ 111
@ksanwsnmg ..................... 121

@ Kullanim talimatlari ................ 131




@ U.S. English —US / PAGE 2

Instructions for use

Hand Plating System

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

territories.

DESCRIPTION \
The Acumed Hand Plating System bone plates, screws and accessories are designed to Nfix tion for

fractures, fusions, and osteotomies. @

INDICATIONS FOR USE

The Acumed Hand Plating System is intended for t gepfent of fract fusions, and osteotomies of the
Is

distal, middle, and proximal phalanges and met a other bones

opriate yr@e devices.
CONTRAINDICATIONS @ Z L 2 O
e Active or latent infection \
e Sepsis
¢ Insufficient quantity or quali @ e, osteoporosi
. .
. ' w ost-operativi irStructions
These devices are ndt inte or fixati o the pOsterior elements (pedicles) of the

cervical, thoracic, or ine. L 2

WARNINGS &
Warning:

e The treatment orimp ayfail, includi g@w failure, as a result of:
- Loose f%awd/o loosening \
- Stress, in ess fromin opriate bending of the implant during surgery
Xtrations z
? %ight bea ring, or excessive activity

i x ikely if t nt'@xperiences increased loads due to delayed union, nonunion, or
te healing. Failure e likely if the patient does not follow post-operative care instructions.

o Nerve orsoft tissue ﬁge may result from surgical trauma or the presence of an implant.

e Instrument break amage, as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected to
excessive | \ sive speeds, dense bone, improper use or unintended use.
e Implants ma stortion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.
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Caution:

¢ Theimplants and instruments are intended only for professional use by a licensed physician.

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

e Mixing implant components from different manufacturers is not recommended for metallurgical, mechanical
and functional reasons.

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

o Do not reuse single use surgical instruments. The instrument may suddenly fail as ares % i
stresses.

e Do not resharpen drill bits or reamers as these devices have critical dimensions and g&x
cannot be restored once the instrument has been consumed.

e Do not use chemical disinfection methods as chemical residues may affect ste @ation.

e Do not block holes in the case or trays, for example @ith labels, as this may er affect steam
penetration and sterilization.

e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cutiing
hospital procedures, practice guidelines, a o)

ent regulati he proper ling and
disposal of sharps. @ G
< O
ADVERSE EFFECTS \
Possible adverse effects include; V Q
e Pain, discomfort, or abn @ ions, nerve g@r sof ue damag &s of bone or tissue, bone

resorption, or inadeq alifig from the presefice Of an implan elfo surgical trauma.
ive activity, ;%d loading upgn the device, incomplete healing, or

ries that

nts, and si evices may be sharp. Observe

e Implant fracture due

excessive forcefe e implantdurin ertion. Implant migFation and/or loosening may occur.
o Metal sensitivity, gical, allergi vebse foreign b eaction resulting from implantation of a
foreign It our doc teément” at www.acumed.net/ifu.

tal Sensitiv@
SURGICAL TECHNIQUE @
Acumed offers one or mor, | Technj ue% ote the safe and effective use of this system. Consult

our Surgical Techni s at .acumed.ne
*

&Jes may con

: implants in this system are intended to be used by suitably trained and
urgeons in a hos perating room setting. Before treatment, the surgeon is advised to
read and fully understand all instructions and communicate to the patient any relevant medical
information provi ein, including the use, limitations, risks (safety communications), and possible
adverse eff proposed treatment.

Important: Surgical important safety information.

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

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

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

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

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

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

obtain a minimum sterility assurance level Q

fo

MATERIALS 0

e Theimplants are
e Consult our dog
Acumed metal i

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

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

e Do not reuse single

ts as thigmay i ase the risks of failure and cross-contamination.
e Dispose of any sed implant that is N ed with human blood or tissue. Do not process a
contaminatecﬁ\ t.
IMPORTANT @
e Forsa EN ective us urgeéon must be thoroughly familiar with the implant, the methods of
application, instruments, a recommended surgical technique.

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

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

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

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

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

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

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

polymers.

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

e Single use instruments are intended to be dispbse

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

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

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

agents shall not be process use.

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

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

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

personal protective

IMPORTANT

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

e Inspect implants for contamination by blood or tissue and dispose of them when found. Do not process
contaminated implants.
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e Preventinstrument corrosion by minimizing contact with solutions containing iodine, chlorine, and saline or
other metal salts.
e Prevent damage to the protective anodization layer on aluminum instruments by avoiding contact with
solutions < 4 pH and > 9 pH, especially if they contain sodium carbonate or sodium hydroxide.
o Repeated processing of anodized metals may cause colors to fade but this does not affect the function of
the device.
e Avoid cleaning agents containing aldehydes since they can denature and coagulate proteins (fixation).
e Enzymatic detergents are well suited for loosening protein-based contamination.
- Use a neutral pH enzymatic detergent. .
- Use alow foaming solution to allow visibility of the device during cleaning.
e Closely follow the manufacturer’s instructions for the safety, storage, mixing, water quality, &ure time
temperature, replacement, and disposal of cleaning agents. x
e Devices potentially contaminated with transmissible spongiform encephalopathy (
processed or reused. These processing instructions are not suitable for inactivati
Observe hospital procedures, practice guidelines, /or government regul
and disposal of devices potentially contaminatedgwi SE agents.

s shall not be
of/I SE agents.
r the proper handling

o Utility water: Refer to AAMI TIR34* when instr ility water. water is typically municipal or
tap water but may require additional treat able for use.

e Critical water: Referto AAMI TIR34* whe . ritical water i hly treated and
has very low organic and inorganic ¢ i er 10 a le water may
also be specified in national pharmacop s, and hosplta

* Association for the Advancement |cal strumentati MI). Water for t essmg of medical
devices. AAMI TIR34:2014/(R) A &
MANUAL CLEANING % @9 ;@

1. Rinse the con me ility wat reduce heavy surface

nts upderr cold
contamination.
2. Di , strumentsd t forsmgle u .
3. mated instru nzymatlc til completely submerged to minimize the

4. Actuateall moveable part W detergen aII surfaces.
5. Soak fora minimum of ) minutes.
6. Scrub the instrumen ga soft bris @ o remove all visible debris. Do not use stainless steel or
other abrasrwa these may damage th
- When po rub theins nts when totally submerged to minimize the spraying of fluid.
7. Some inst xﬂay require s onsideration:
- + € instrument s loosened. Clean the instruments disassembled if they are

si to be tak .
a water jet to floo ning solution into challenging areas, such as mating surfaces, springs,
co cannulatr blind holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush out any trapped soil.
- Operate m arts and rotate (as necessary) while scrubbing to ensure that all crevices are
acces G
- Carefu e annulated parts and challenging areas using an appropriately sized brush.
- Optionally Senicate 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.
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8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes using clean, soft, utility water in the temperature range 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.
. Repeat the previous processing steps if visible residue remains present.
10. Perform a final rinse for at least 1 minute using critical water to displace minerals and other impurities
found in utility water. Do not use saline solutions for final rinsing because they may interfere with

disinfection and sterilization
- Actuate all moving parts
- Pay particular attention to cannulations and blind holes as well as hinges and joints, Bt e ting

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

11. Remove excess moisture from the instruments using a clean, absorbent, non-shedgli ipe.
12. Allow the instruments to thoroughly dry. Any moisture may affect sterilization and S may remain wet

after the drying period.
* Manual cleaning was validated using STERIS Prolyst@centrate EEfmaU esoak and Cleaner.
AUTOMATED CLEANING - THERMAL DISINF 10 Q
e prewgus eaning steps
first. Follow the washer-disinfector manufact r’sfinstructions

e Process the devices using a sié ing and the isinfection c % her-disinfector
compliant with EN ISO 158 3 O 15883-2 ivalent nat|on st

Important: Automated cleaning requires manu eaning. Always

I'I'I

e Remove allimplants if a Iub dhase will be sed
e Process all trays remagve e case.
e Thermal disinfectio validated* fo 3000 (at I mutes at 90°C).
€Ssing was validated f y loaded ys with all parts placed appropriately, with
5 as listedin 1 883 1 and 883 2 using a STERIS Reliance® Genfore

.y . , TER|5P$ Enzymatlc nt.
PRE-STERILIZATION INSPECTI

e Visually inspect all de under nor x ensure that cleaning was effective. Pay close attention
ot clean.

to all challeng’n reas.

is affect

e instruments 1% use. Operate all parts and connecting mechanisms. Give careful
attention'to drivers, Qts and reamers, and instruments used for cutting or implant insertion. Critically

- Re- proce trument th
- Repl trument that be cleaned
o Inspegt & tsandi surface damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace
ic

assess them for wea arpness, straightness, and corrosion. Replace any instrument that does not
perform as i n
e Inspectallc dges under magnification.
- Replace anWinstrument if a cutting edge is dull, chipped, cracked, rolled, or otherwise deformed.
- Running a cotton cloth over the edge may help detect chipping and cracking.
o Verify the legibility of all markings and reference scales. Replace any device that is unreadable.

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

o Fully replenish the system trays and caddies.

STERILIZATION
e Perform sterilization using a dynamic-air-removal (prevacuum) autoclave. .
- Gravity displacement sterilization is not recommended.
- Immediate use (flash) sterilization is not recommended.
e Ensure the sterilizer's maximum load limit is not exceeded when sterilizing multiple se&vices.

e Do not stack containers as this might prevent the penetration of steam and inhibit
e Referto the sterilizer manufacturer's instructions and ensure proper installatio n, use, and
ongoing maintenance.
o The sterilized items should be allowed to cool to feomstemperature be Q
handling and preventing condensation.
e Follow current industry best practice guideline ch asS’ANSI/AA

e handling. This allows for safe

* Association for the Advancement of Medigél Insbrumentation (AA
sterilization and sterility assurance in hea refacilities. AAMI'S

ehensive g Qm
:2017. Arlmg\
e The following table shows t rameters @ to achleve@d Sterility Assurance

Level (SAL) of 10-¢ for the s

Important:
- . yrameters are only va||d0|ces that ha%n cleaned per these instructions and
- _ Alid When the déxwe properly housed in the Acumed storage

eters are on

270°F (132°C)
4 minutes
273°F (134°C)
3 minutes

30 minutes

1US customers musPuse FDA-cleared sterilization packaging/wrap and other accessories appropriate for the cycle parameters
recommended in these instructions. Refer to PKGI-76 at www.acumed.net/ifu for sterilization in Aesculap® rigid sterilization
containers.

2The devices are compatible with exposure for 18 minutes at 134°C.
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* Sterilization was validated using a STERIS Amsco 3023 Vacamatic Prevacuum sterilizer and KimGuard KC600
One-Step wrap.

POST-STERILIZATION INSPECTION

e Do not store or use sterile devices if they are not dry.
- Moisture supports the survival of microorganisms.
- Moisture remaining on wrapped or contained products after sterilization could compro is@terile

barrier.

- Moisture can corrode metal and dull sharp edges.

o Inspect the sterile barrier for signs of damage. Do not use the product if the sterile bagrier has n
compromised.

L 4

STORAGE CONDITIONS

*

STORAGE OF SETS AFTER STEAM STERILIZATIO,

. [ Izes the poténtialfer
rag orsigid contain cturer's IFU
o]

r temperg r umidity.

STORAGE OF PACKAGED NO}

e Final packaged produ ould tem erature(59—7®g25°C)and protected from

direct sunlight, pestsfan
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Symbol

Description

ISO 15223-1

www.acumed.net/ifu

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

543

A

Caution

STERILE|R

Sterilized using irradiation

O

Double sterile barrier system

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

L 2
LOT Batch code 5.1.5
EC |REP || Authorized repres Vopean Compunity@/ EdPopean Union 51.2
MD Medical de 5.7.7
u Ma 5.11
& 0 facture 513
@ t resterilize 5.2.6
® Do not re-use 542
(o] se if package is damaged sult instructions for use / do not use if the 528
pragu terile barrier syst or its packaging is compromised -
n: U.S. federal i this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801.109

he reticle is a

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

CE markin

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

Handkirurgisk Skinnesystem

DA Denne vejledning henvender sig til den opererende kirurg og assisterende sundhedspersonale.
DA-anvisningerne er beregnettil brugere i Danmark.

BESKRIVELSE \d
Acumed handkirurgisk skinnesystems knogleskinner, skruer, og tilbehor er designet til fik&ffr kturer,

fusioner og osteotomier. @
INDIKATIONER FOR BRUG Q

Acumed handkirurgisk skinnesystem er beregnet tibe dli L
distale, mellemste og proksimale falankser og arpa gler samt ant ogler af enbelse, der

passer til anordningerne.
KONTRAINDIKATIONER

 Aktiv eller latent infektion V

e Sepsis

e Utilstraekkelig maeng e t af knogle, osteoporose @

e Blodvaevs- eller mateti mhed

e Patienter, der ikk i elleri stand til'a e postoperati jeanvisninger

Disse komponenter €
spinalis cervi r

st@orelse eller ring pa posteriordelene (pediklerne) pa

Advarsel: Q\
. Behandlingen;e implantationen kanN S, herunder med pludseligt svigt, som folge af:
- Los fikse ller lgsning
- B§Ias%( under belastr@m folge af upassende bejning af implantatet under operationen
i

ADVARSLER OG FORHOLDSR

sammenvoksning, mafiglende sammenvoksning eller ufuldstaendig heling. Svigt er mere sandsynlig, hvis

patienten ikke ovegholder de postoperative plejeanvisninger.

e Derkan ops Ier blgdveevsskader som fglge af kirurgisk trauma eller tilstedeveerelsen af et

implantat.

e Derkan opsta brtid pa eller beskadigelse af instrumentet samt vaevsskader, nar et instrument udsaettes for
for store belastninger, for hgje hastigheder, taet knoglemasse, forkert brug eller utilsigtet brug.

¢ Implantater kan forarsage forvraengning og/eller blokere visningen af anatomiske strukturer i
rgntgenbilleder.
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Forsigtig:

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

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

e Afmetallurgiske, mekaniske og funktionelle grunde frarddes det at blande implantatkomponenter fra
forskellige producenter.

e Et sterilt produkt, hvis sidste anvendelsesdato er overskredet, ma ikke bruges. Se etiketteg & den.

e Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ma ikke genbruges. Instrumentet kan pludselig §vigte Ige af
tidligere belastninger.

e Borehoveder eller rivaler ma ikke skaerpes igen, da sddanne anordninger har kritiske& ioner og
geometrier, som ikke kan genetableres, nar ferst instrumentet er blevet forbrugt.

¢ Brug aldrig kemiske desinfektionsmetoder, da kemikalierester kan pavirke da tefiliseringen.

e Hullerihuset eller bakker ma ikke blokeres, f.eks. méd etiketter, da det kan @dampindtraengning og
sterilisering negativt.

e Skruer, stifter, Kirschner-trade, styretrade, sk

Overhold sygehusets procedurer, praksisr injeFog/eller off“?

handtering og bortskaffelse af skarpe rdning
O
BIVIRKNINGER \
Mulige bivirkninger omfatter: &6
e Smerte, ubehag elleru pemmelser, nérve- blgddelss krose af knogler eller veev,
knogleresorption ellef uti KKelig heling péngr f tilstedev n af et implantat eller pa grund
kirurgisk traume. %
overdreven aktivitet, lseengeréyarende belastning af anordningen, ukomplet
heling eller overdre implarftatet under j ttelse. Implantatmigration og/eller lgsning
kan fore
o Metalfols i i i er negativ ver for fremmedlegemer som opstar pa grund

[
af implant 11 iale. Se d @”Metal Sensitivity Statement” (Erklaering om
metalfelsomhed) pa wwy.

KIRURGISK TEKNIK x
Acumed anvend N lere kirurgi knikker til bedre at opna sikker og effektiv brug af dette system.

Se vores kjrur @ . .net.
&en afde kirn\ ikker kan indeholde vigtige sikkerhedsoplysninger.

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

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

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

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

oplysninger.

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

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

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

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

STERILITET

for at opna et mi It iitetssikkerhedsn é pa 10¢

IMPLANTATER

MATERIALER

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

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

af Acumed-metalimplantater.
ENGA G \

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

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



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

@ Brugsanvisning Dansk — DA/ PAGE 14

VIGTIGT!

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

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

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

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

svigt.

e Undga tilsmudsning af ubrugte implantater. @/

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

MATERIALER Q K
Instrumenterne er fremstillet ellige kvalite um, rustfrit °®wnium, silikone og andre
polymerer.
.
Qo, ANGSBRU %
A He

regnet til fl sbrug, medmi a etiketten er angivet, at de udelukkende er til
engangsbrug:

e |nstrumenter til engangsprugska ortskaffeEMg pa en enkelt patient under en enkelt procedure.

FLERGANGSB

e |nstrume

e |Instrumentertil enga dikke a det kan gge risikoen for svigt og krydskontaminering.
e FEtinstrument til flergangsbrug er udeluk eregnettil brug pa en enkelt patient og til en enkelt

procedure, for | genklargor
. Instrument% reenset) flerga@g har en begreenset levetid. Udskift gjeblikkeligt ethvert
i e

instrup&nt angsbru nen bliver utilstraekkelig.
e [nstrumen lergangs om'muligvis er kontamineret med TSE-midler (transmissibel spongiform
e halopati) ma ikke be s til fornyet brug.

VIGTIGT! K

o Beskytimpl ridser og hakker for at forhindre koncentrerede belastninger, der kan resultere i
instrumentsvig

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

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

BEHANDLING

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

VIGTIGT! \

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

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

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

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

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

u

ller véev, og bort

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

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

¢ Foglg ngje producentens a
temperatur, udskiftning

smidler.

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

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

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

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

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

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

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

1.

10.

n.

12.

* Manuel rengeri

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

Bortskaf alle brugte instrumenter, der udelukkende er til engangsbrug.

Nedsaenk de kontaminerede instrumenter helt i en enzymatisk oplasning* for at minimere spregjtningen

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

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

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

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

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

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

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

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

3
C
p
®
=
3
®
(o}

ion og renggringsmiddel.

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

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

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

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

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

ideret ved hjeelp af STERIS Prolystica 2X koncentreret enzymatisk foribledsaetning

og rensemiddel.
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AUTOMATISK RENGORING - TERMISK DESINFEKTION

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

e Behandl anordningerne med en almindelig vaske- og termisk desinfektionscyklus i en vaskemaskine/et
desinfektionsapparat, som overholder EN ISO 15883-1 0og EN ISO 15883-2 eller tilsvarende nationale
standarder.

e Fjern alle implantater, hvis der skal bruges en smgringsfase. .
o Behandl alle bakker, der er fjernet fra huset.
o Termisk desinfektion er blevet valideret* for en Ay > 3000 (mindst 5 minutter ved 90 ° \

* Behandling i vaskemaskine/desinfektionsapparat blev valideret for fuldt belastede b r, r placeret
korrekt. De anbefalede evalueringer er angivet i EN ISO 15883-10g EN ISO 15883-2 jéelp af en STERIS

Reliance Genfore-vaskemaskine/desinfektionsapparat og STERIS Prolystica 2)%
INSPEKTION FOR STERILISERING Q Q
Z

vaskemiddel.

L 2
e Inspicer visuelt alle anordninger under n al belysning for at si ringen vareffektiv. Veer
saerligt opmaerksom pa alle sveert tilg e omrader. O

*
- Udskift instrumenter, der ikke kan re res. \
e Undersgg implantaterne ogins ¢ e for overfladaskader, f.eks. rift %@ revner. Udskift
enhver bergrt anordning. {
Vurder, om instrument er korrekt. Betjen ele og for mekanismer. Veer saerligt
rsamt instr ep, der anvendes til skaering eller
%‘itage, skarp&et ed og korrosion. Udskift ethvert
igten?
e \e
, hakket, re@ t eller pd anden made deformeret, skal

t n bomuldsklud lgbe over kanten.
rkeringer o refi€eveegte. Udskift enhver anordning, der ikke kan

- Genbehandl et instrument, hvis

Kontrollér leesbarheden af
laeses.

e Reparer, udskift,og/elle tag rengeri n strumenter efter behov for at sikre korrekt funktion, for du
fortsaetter steﬁli&gen.

e Smering ("in x eelk”) kan '/? vetiden af kirurgiske instrumenter. Der ma ikke bruges
silikonebasgér gremidler,Oli

eller fedt, da sadanne vil forstyrre dampsteriliseringen. Brug
udelu e% andbaseregsm
psterilisation. Brug s%'
fo i

middel, der er beregnet til brug pa kirurgiske instrumenter og med
e Fyld systembakker o%gne helt op igen.

dlet, som angivet af producenten. Brug kritisk vand, hvis der kraeves




@ Brugsanvisning Dansk — DA/ PAGE 18

STERILISERING

e Udfor sterilisering ved hjeelp af en autoklave med dynamisk fjernelse af luft (praevakuum).
- Sterilisering med tyngdekraftsforskydning anbefales ikke.
- Sterilisering til gjeblikkeligt brug (lyn) anbefales ikke.
e Sorg for, at sterilisatorens maksimale belastningsgraense ikke overskrides ved sterilisering af flere seet eller

anordninger
e Stablikke beholdere, da det kan forhindre indtreengen af damp og heemme torring.
n

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

e Det steriliserede udstyr skal kele af til stuetemperatur, inden det bergres. Dette mulig& andtering

og forebygger kondensering
e Folg branchens nuvaerende retningslinjer for bedste fremgangsmade, sdsom ANS ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumeptation (AAMI) Foremng mme af medicinsk
udstyr). Omfattende vejledning til dampsterilisering itetssikring pa hand ssteder (Comprehensive

guide to steam sterilization and sterility assuranc€’in It re facilitie [€T79:2017. Arlington, VA.

e | folgende tabel vises de validerede™ mini sparametre, d @orat ogna
sterilitetssikringsniveau pa 106 for syst t.
- Steriliseringsparametre gaeoranor Q rerblev re hold til disse
anvisninger og e grre

- Sterilisationspafam erkun gyldige ingerne er varet korrekt i Acumed-
opbevaringshusé®medde delnumre, givet i tab

Vigtigt:

Delnd >

opbevaringskasse:

Tilstand":
Eksporeri

temperatur og -
minutter
4°C

3 minutter

30 minutter

' Brug sterilisationsem ndpakning og andet tilbehor, som er passende for de cyklusparametre, der er anbefalet i disse
anvisninger ig stefhmelse med nationale bestemmelser. Se PKGI-76 pa www.acumed.net/ifu for sterilisering i stive

Aesculap®-s SE beholdere.

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

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

e Opbevar eller brug ikke sterile anordninger, hvis de ikke erterre.
- Fugt geor det muligt for mikroorganismer at overleve.
- Resterende fugt pa indpakkede eller indesluttede produkter efter sterilisering kunne kompromittere
den sterile barriere.

- Fugt kan korrodere metal og slove, skarpe kanter.
e Inspicer den sterile barriere for tegn pa beskadigelse. Produktet ma ikke bruges, hvis den stéri @e

er blevet kompromitteret. 0\

OPBEVARINGSFORHOLD

OPBEVARING AF SAT EFTER DAMPSTERILISERING

kontaminering i henhold til ANSI/AAMI S 2 Se brugsanvi producentekne

beholder for at f3 ser for steril o@ stid og
. ¢ \

OPBEVARING AF IKKE-STERILT O ILIWPRODUKT | LAGEN 6

sterilisationsindpakning eller stiv sterilj
opbevaringskrav til temperatur og fug

{ . @ .
e Genstande ber opbevares under kontroller forholdgda en made, merer n&@r

e Det faerdige produkt iemba

a skal opbevare temperatu
beskyttes mod direkt yS,

o> N
$$’ @é&
NGy
N

-AL oF eller 15-25 oC) og

Q

X

N
NS

S
OK
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Symbol

Beskrivelse

EN ISO 15223-1

www.acumed.net/ifu

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

543

A

Forsigtig!

STERILE|R

Steriliseret med bestraling

O

Dobbelt sterilt barrieresystem

Ikke-steril
g Sidste anvendelsesdato ¢ 5.1.4
REF Katalognummer 5.1.6
LOT Batchkode 5.1.5
EC |REP || Autoriseret reprae peeiske FeellesskalifDe® Europaeiske 51.2
MD Medicinsk 5.7.7
“ Pro 5.11
& ems 513
@ MagKke gensterilisere 5.2.6
® Ma ikke genb 5.4.2
@ enhver brug, hvis emballage skadiget, og se brugervejledningen/méa ikke 528

is produktets sterile barrierésystem eller dets emballage er kompromitteret
: I henhold til am ns fca.der.al lovgivning ma denne anordning udelukkende U.S. 21 CER 801109
ordinering.

Acumed-navnet.

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

melsesvurderingen.
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Gebrauchsanweisung

Handplattensystem

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

vorgesehen.

BESCHREIBUNG

Die Knochenplatten, Schrauben und Zubehorteile des Acumed Handplattensystems wurc%\eixierung
bei Frakturen, Fusionen oder Osteotomien entwickelt. @

INDIKATIONEN Q

Das Acumed Handplattensystem ist flir das Mana on Frakturen, Fusi@gen gnd Osteotomien der

distalen, mittleren und proximalen phalangeale rpalen sowie @ er Knochen jmeiner

angemessenen Groke fur die Geréate bestim @ Q
O

KONTRAINDIKATIONEN \

e Aktive oder latente Infektio @

e Sepsis
e Unzureichende Quanti itdt des Knoclhens steoporose

o Weichgewebe- oder mpfndhchkel
e Patienten, die nj rnichtin der L nd, postopera legehinweise zu befolgen

' e Befestigu it Séhrauben ode F|X|erung an posterioren Elementen
|rbelsaule

NAHMEN @
Warnung: @
e Die Behandlug%n folgenden FéIIeN lagen bzw. das Implantat kannin folgenden Féllen

versagen, eins h eines pl6 en Ausfalls:
- Lock ung und/oder rung
schlle\% g durch unangemessenes Biegen des Implantats wahrend der

stungskonzent&

- stung durc wicht, Traglast oder Ubermakige Aktivitat

e Ein Versagen ist einlicher, wenn das Implantat aufgrund einer verzdgerten Vereinigung,
Nichtvereini e| er unvollstdndigen Heilung einer erhdhten Belastung ausgesetzt wird. Ein
Versagen istavghrsebieinlicher, wenn der Patient die postoperativen Pflegehinweise nicht befolgt.

o Nerven- oder Welehgewebeschaden kdnnen durch ein chirurgisches Trauma oder das Vorhandensein

eines Implantats entstehen.

e |nstrumentenbruch oder -beschadigung sowie Gewebeschaden kénnen auftreten, wenn ein Instrument
Uberméafkigen Belastungen, libermékigen Geschwindigkeiten, dichtem Knochen, unsachgeméakem oder
unbeabsichtigtem Gebrauch ausgesetzt wird.

Diese Gerate sind ni
(Pedikeln) der

WARNUNGEN UND SICHERH
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¢ Implantate konnen auf Rontgenbildern Verzerrungen verursachen und/oder anatomische Strukturen
verdecken.

Achtung:

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

e Steril verpacktes Implantat bei Beschadigung der Verpackung nicht verwenden und nicht erneut
sterilisieren. Die Sterilitdt und Sauberkeit des Implantats kann beeintrachtigt bzw. zweifelhaft sgin.
Besché&digte Verpackungen missen an den jeweiligen Handler oder an Acumed gemeldgt Q

e Das Mischen von Implantatkomponenten verschiedener Hersteller wird aus metallurgisc
mechanischen und funktionellen Griinden nicht empfohlen. \

e Das sterile Produkt nicht Giber das Haltbarkeitsdatum hinaus verwenden. Beachten Si rateetikett.

e Chirurgische Einweginstrumente dirfen nicht wiederverwendet werden. Aufgrun er Belastungen
kann es zu einem plétzlichen Versagen des Instruments kommen.

e Bohrer oder Fréser nicht nachscharfen, da diese ate Uber kritische Abmessungen und Geometrien

verfugen, die nach dem Gebrauch des Instrum ederhergest n kdénnen.
e Keine chemischen Desinfektionsmethoden chemische R éﬁde die Dampfsterilisation
beeintrachtigen kdénnen.
e | ocherim Gehause oderin den Behal i kieren, z. B. r@etten, dadi 6
N *

ngsdrahtegSchneidinstrument N che Vorrichtungen
;Werfahrensric I% /oder staatlichen
orgung von sghar egenstanden beachtet

O @
>

ale Empfindu JNerven- oder Weichgewebeschaden,
Knochenresor, r unzureichende Heilung aufgrund des
ats oder ein rgischen Traumas.

e Implantatbruch aufgr on Ubermaldig itét, langerer Belastung des Geréts, unvollstéandiger
Heilung oder Uberfg Kraft, di %er Implantatinsertion ausgedibt wird. Es kann zur
Implantatdisl@kation und/oder —Iocl;e& men.

° Metallempﬁ@it, histolo , allergische oder unerwiinschte Fremdko&rperreaktion infolge der

gi
Implanti ines Fremdmat@Metal Sensitivity Statement” (Erkldarung zur Metallempfindlichkeit)
un *\ med.net% .
OPER TECHNIK \

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

C en enthalten gegebenenfalls wichtige Sicherheitsinformationen.


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

Die Gebrauchsanweisung und Operationstechniken unterliegen Anderungen; achten Sie darauf, s
Sie die jeweils neuste Ausgabe lesen. Fiir zusatzliche Informationen kénnen Sie Acumed ine
2

zustandige Behorde kontaktieren.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN
Viele Acumed-Implantate wurden auf ihre Sicherheitin der MRT-Umgebung untersuch @Ne Informationen

finden Sie in der Publikation “Acumed Implants in the MR} Environment® (Implan ed inder MRT-
Umgebung) unter www.acumed.net/ifu.
L 2
LEBENSDAUER
o Die Lebensdauer von Instrumenten z er Ve ndhabung und
Aufarbeitung beeinflusst. Die Eignung chverwe wahrend der
Uberpriifung vor der sterlllsatlon werte
e Sterile Teile kdnnen bis zu d kett angege e Verfallsda tlert werden.
STERILITAT @
e |mplantate und ynnen laut An 3 . dem Etiket er steril oder unsteril bereitgestellt
werden.
e Unsterile 8 vor der Ve ng ster|I|S|er n.
o Steril geka ereitgestellt e wurden min 25,0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt, um
in Mi an Sterilitatss eit von 106 z n.

IMPLANTATE

MATERIALIEN %
e Dielm a ind aus ub hem Reintitan nach ASTM F67 oder aus einer Titanlegierung nach
6 hergestellt.

e Die chemische Zusamimensetzung der Metallimplantate von Acumed ist im Dokument ,,Metal Sensitivity
Statement” (Erkla r Metallempfindlichkeit) unter www.acumed.net/ifu zusammengefasst.

EINMALGEBRAUC

e Die Implantate sind nur flir den Einmalgebrauch bestimmt, wie auf dem Etikett angegeben.

o Einwegimplantate diirfen nicht erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko fur das Versagen oder
Kreuzkontaminationen steigen kann.


http://www.acumed.net/ifu
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e Samtliche unbenutzten Implantate, die mit menschlichem Blut oder Gewebe in Kontakt gekommen sind,
mussen entsorgt werden. Ein kontaminiertes Implantat darf nicht aufbereitet werden.

WICHTIG

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

e Physiologische Abmessungen begrenzen die Implantatgroken. Implantattyp und -grélke auswahlep, die
den Anforderungen des Patienten an eine enge Anpassung und einen festen Sitz mit angemesse
Unterstitzung am besten entsprechen.

e Die Implantate sind nicht fiir Belastungen durch Vollgewicht, Traglast oder tibermafige
ausgelegt.

e FEine unsachgemafke Auswahl oder unsachgemalke Implantierung des Gerats kann 2 s

hkeit fur eine
Lockerung oder Dislokation erhdéhen.

o Das Implantat darf nicht gebogen werden, es sei denn, dies ist in der Operati vorgegeben.
Wiederholtes oder tibermafkiges Biegen kann das lifiplantat schwéachen un einem spdteren Zeitpunkt

zum Versagen fihren. Operationstechnik beacht@n.
¢ Implantate diirfen nur dann kombiniert werdes, we i
e |mplantate vor Kratzern und Einkerbungen Sch n, u BeIastun@ rationen zyye iden, die zu
einem Versagen fiihren kénnen.
e Die Verunreinigung nicht verwendete ntate verhindern

L 2
o Die Farbe von eloxierten Implantaten ka ich im Laufe dér Zeit durch die Au @veréndern. Diese
Farbanderung hat keinen Einfl W’\echanisg enschaften d{ te.

MATERIALIEN * \
Die Instrume 2N qus untersch n Titan-, Edelstafl-, Aluminium- und Silikon-Glitegraden sowie
anderen Poly hergestellt. \@

MEHRFACH- UND EINWE NDUNG
e Sofern nicht ayf Etikett anderweiti& ben, sind die Instrumente zur Mehrfachverwendung

bestimmt. \s
. Einwegmst% ind dazu bes@nach der Verwendung bei einem einzigen Eingriff an einem

rdenselbe cMorgesehen sind.

einziden n entsor
o Einweginstrggmente durfegiicht erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko fur ein Versagen oder
Kr taminationen stei ann.

e Instrumente zur Mehffachverwendung sind nur flir die Verwendung an einem einzigen Patienten und bei
einem einzigen vorgesehen, bevor sie aufbereitet werden missen.

e Instrumente Wi nzt) mehrfacher Verwendung haben eine begrenzte Lebensdauer. Ein Instrument
zur Mehrfachvefwendung muss unmittelbar ersetzt werden, wenn eine unzureichende Leistung festgestellt
wird.

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

WICHTIG

AUFBEREITUNG

Instrumente vor Kratzern und Einkerbungen schiitzen, um Belastungskonzentrationen zu vermeiden, die zu
einem Instrumentenversagen fliihren kénnen.
In der N&he des Verwendungsorts: UbermaRige Verunreinigungen von den Instrumenten abwischen und

verhindern, dass Verschmutzungen eintrocknen. Die zuverlassige Aufbereitung von Instrumenten mit
starker oder getrockneter Verschmutzung ist besonders schwierig. Kontaminierte Instrumente nach dem
Gebrauch so schnell wie méglich zur Aufbereitung transportieren.

Langeren Kontakt der Instrumente mit Jod und Kochsalzl6sung vermeiden. *
Verschmutzte Instrumente so handhaben und transportieren, dass eine Kontamination &

verwendeten Implantate vermieden wird. \

Wichtig: Das Personal, das die Aufbereitungd
Erfahrung fir diese Aufgabe qualifizier
geeignete personliche Schutzausrist

d durchfiihrep, Qﬂkromell um emzuschranken und die

Die Aufbereitungsschritte u

Wirksamkeit der Sterijlisa on aximieren.

Die Implantate auf Ko Ination durch Blutlo ewebe untﬁ it Blut oder Gewebe
kontaminierte Iy sorgen. Kontami e Impla ate durfé®nicht aufbereitet werden.
Instrumentenko rhmdern, indem depKontakt mit j und chlorhaltigen Losungen sowie mit
Kochsalz-, S Metallsal jert ww@

Die Besc der schitzen xalschicht miniuminstrumenten verhindern, indem der
Kontakt m gen mit eipe Wert von > 9 pH vermeiden wird, insbesondere wenn diese
Natriumkarbonat oder Nat @éomd enthal

Die wiederholte Aufber von eloxiert kann zu einem Verblassen der Farben fuhren,
wodurch jedoch die n des Geratg,nic emtrachtlgt wird.

Aldehydhaltlge igungsmittel vermeid sie Proteine denaturieren und koagulieren kénnen

(Fixierung).
EnZymﬁlS ungsmittel ir@geeignet, um Verunreinigungen auf Proteinbasis zu |6sen.
es Enzy Ig smittel verwenden.
i mmarme LOSK wenden, um die Sichtbarkeit des Geréats wahrend der Reinigung zu
ichen.

Die Anweisungen ds%;stellers bezlglich Sicherheit, Lagerung, Mischung, Wasserqualitat, Einwirkzeit,

Temperatur, Austa@t d Entsorgung von Reinigungsmitteln genau befolgen.

Geréte, die it Erregern der transmissiblen spongiformen Enzephalopathie (TSE) kontaminiert
sind, dirfen nicht autbereitet und erneut verwendet werden. Diese Aufbereitungsanweisungen sind nicht
zur Inaktivierung von TSE-Erregern geeignet. Es mussen die Krankenhausverfahren, Verfahrensrichtlinien
und/oder staatlichen Vorschriften fur die ordnungsgeméake Handhabung und Entsorgung von Geréten

beachtet werden, die gegebenenfalls mit TSE kontaminiert sind.
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e Brauchwasser: Sieche AAMI TIR34* wenn die Verwendung von Brauchwasser angewiesen wird. Bei
Brauchwasser handelt es sich in der Regel um kommunales oder Leitungswasser, das aber
gegebenenfalls eine zusatzliche Behandlung erfordert, um fiir die Verwendung geeignet zu sein.

o Kritisches Wasser: Siehe AAMI TIR34*, wenn die Verwendung von kritischem Wasser angewiesen wird.
Kritisches Wasser ist hochgradig behandelt und hat einen sehr niedrigen organischen und anorganischen
Gehalt mit einem Endotoxingehalt von unter 10 EU/ml. Geeignetes Wasser kann auch in nationalen
Arzneiblichern, nationalen Normen und Krankenhausprotokollen angegeben sein.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Gesellschaft fiir den Fortsehritt
medizinischer Instrumente). Wasser zur Aufbereitung von Medizinprodukten (Water for the reprgges

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

MANUELLE REINIGUNG Q
1. Die kontaminierten Instrumente unter fliekendem kalten Brauchwasser abspu ne starke
Oberflachenkontamination zu reduzieren.
2. Alle gebrauchten Instrumente entsorgen, die n nmalgebrauc stimmbsind.

i
osung’ Iggen, bis sie v, dﬁ_] eingetaucht sind, um das

3. Die kontaminierten Instrumente in eine Enz
Versprihen der Losung zu minimieren.

4. Alle beweglichen Teile betatigen, damitfdas Reinigungsmittel mi@Oberﬂéchen i takt kommen
kann. L 2

5. Die Instrumente mindestens zehn (10) einweiche . \

6. Die Instrumente mit einer Blirste Wit weichen Borsten ben, um allg’s ren Ablagerungen zu
entfernen. Keinen rostfreie erandere Sch el verwen , da ansonsten die Oberflache
beschadigt werden kann. K

- Falls moglich, di abschrubbe@n sie voIIsténc@r etaucht sind, um so das
¥ eit zu minimi

7. moglicherwei ndere Aufm keit:

reinigen. DieIns ente im demontierten Zustand reinigen,

Ocher, Rillen, Schneidezahne und flexible
auszuspllen.

in
gsloésungin s% zugéngliche Bereiche spilen, beispielsweise

Bewegliche Teile
sicherzustellen

Spaltengerréic
- Kandulierteyleile un hwierige B;\ rsichtig mit einer Blirste in geeigneter GroRke reinigen.
- Wahlwefs % 15 Minuten lang mit@iner frischen, pH-neutralen Ultraschall-Reinigungsldsung
besch & nweisunge@—(erstellers des Ultraschallreinigers und des Reinigungsmittels
éfol

CN eglicheb deh Oberflachenbeschadigungen kénnen durch die Ultraschallreinigung
verstarkt werden.

8. Eine erste Spilung destens 3 Minuten lang mit sauberem, weichem Brauchwasser in einem
Temperaturher 5 °C bis 35 °C (77 °F bis 95 °F) durchfiihren, um alle Anzeichen von
Verunreini @ Reinigungsmitteln zu entfernen.

- Alle beweglichen Teile betéatigen.
- Durchbohrungen und komplexe Mechanismen ausspulen.
9. Die vorherigen Aufarbeitungsschritte wiederholen, wenn sichtbare Rickstande vorhanden sind.
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10. Eine abschliekende Spilung mindestens 1 Minute lang mit kritischem Wasser durchfiihren, um Mineralien
und andere Verunreinigungen aus dem Nutzwasser zu entfernen. Keine Kochsalzlésungen zur
abschlietenden Splilung einsetzen, da diese die Desinfektion und Sterilisation beeintrachtigen kénnen.

- Alle beweglichen Teile betéatigen.

- Insbesondere auf Durchbohrungen und Blindlécher sowie auf Scharniere und Gelenke zwischen den
Passflachen achten.

- Durchbohrungen mindestens dreimal mit einer Spritze (Volumen 1-50 ml) aussplilen.

1. Uberfliissige Feuchtigkeit aus den Instrumenten mit einem sauberen, absorbierenden, fusselfreiefyTuch
entfernen. Q

12. Instrumente griindlich trocknen lassen. Feuchtigkeit kann die Sterilisation beeintrachti di rate
kénnen nach der Trocknungszeit feucht bleiben. QX‘

* Manuelle Reinigung wurde unter Verwendung von STERIS Prolystica 2X Konzentrat Vor\& nd Reiniger

validiert. @

AUTOMATISCHE REINIGUNG - THERMISCHE

Wichtig: Die automatische Reinigung erfordert einé'ma llegReinigung. g
manuellen Reinigungsschritte durchfiihren. Ausdrucklich Anweisun

Desinfektionsgerats befolgen. q
e Die Gerate mit einem Standard-Reinig - ungrthermisch i tionszy i @ Reinigungs-
und Desinfektionsgerat aufbereitgn, das ormen E 883-1und E - 83-2 oder
gleichwertigen nationalen No ht. %
e Alle Implantate entfernen, wienn eifje mierphase@iet wird. K
e Alle vom Gehdause entfe 1 8 iteh.
indestens 5 M!@i 90 °C) validiert*.

e Diethermische Desi i Ufde fir Ag =

* Die Aufbereitung i ini g~ und Desinfekli rat wurde fu eladene Schalen mit allen Teilen in
geeigneter Weise wobei die empfehlenen Bewertu n gemals EN ISO 15883-1und EN ISO 15883-2
mit einem STERIS,R¢

gs- und Desipfek gerat und STERIS Prolystica 2X
Enzymatisc

@ j i (ihrt wurden.
UBERPRUFUNG VOR DER STE ION \®

e Eine Sichtpriifung de ite"bei normaler tung durchfiihren, um sicherzustellen, dass die
Reinigung Wi* war. Insbesondere a lerige Bereiche achten.
euta

- Ein nicht sau s Instrume fbereiten.
- Instru Xie nicht gereir@rden kdénnen, missen ersetzt werden.
e Di ? t%d Instru rflachenbeschadigungen wie Kerben, Kratzer und Risse
eschadig dte ersetzen.

gemalken Gebrauch bewerten. Alle Teile und Verbindungsmechanismen
. Insbesondére auf Schraubendreher, Bohrer und Fraser sowie Instrumente zum Schneiden und
zur Implantatins?@ ten. Eine kritische Bewertung auf Verschlei, Scharfe, Geradheit und Korrosion

durchfthren trument austauschen, das nicht die beabsichtigte Leistung erbringt.
e Die Schneid e ter VergroRerung tUberprifen.
- Instrument&mit stumpfer, abgesplitterter, gerissener, gerollter oder anderweitig verformter Schneide
ersetzen.
- Das Fahren mit einem Baumwolltuch Uber die Kante kann helfen, Absplitterungen und Risse zu
erkennen.
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e Die Lesbarkeit der Markierungen und Referenzskalen tberprifen. Geréte, bei denen die Lesbarkeit der
genannten Objekte nicht gegeben ist, miissen ersetzt werden.

e Instrumente je nach Bedarf reparieren, ersetzen und/oder die Reinigung wiederholen, um einen
ordnungsgemalien Betrieb zu gewahrleisten, bevor mit der Sterilisation fortgefahren wird.

e Schmierung (,Instrumentenmilch®) kann die Lebensdauer der chirurgischen Instrumente verléangern. Keine
Schmiermittel, Ole oder Fette auf Silikonbasis verwenden, da diese die Dampfsterilisation beeintrdchtigen
kdénnen. Nur Schmiermittel auf Wasserbasis verwenden, das fur den Einsatz mit chirurgischen Instrumenten
und zur Dampfsterilisation vorgesehen ist. Das Schmiermittel gemak den Herstelleranweisungen
verwenden. Wenn eine Verdinnung erforderlich ist, kritisches Wasser verwenden. o

e Die Systemablagen und Caddys vollstandig aufftllen.
STERILISATION
e Die Sterilisation mit einem Autoklaven mit dynamischer Luftentfernung (Vorvak @nﬂ]hren.
- Die Sterilisation mit Schwerkraftabscheidung wiird nicht empfohlen.
- Eine sofortige (Blitz)-Sterilisation wird nicht

e Sicherstellen, dass die maximale Beladungs r|I|sators ni er’chrltten wird, wenn mehrere
Sets oder Geréte sterilisiert werden.
Die Behalter diirfen nicht gestapelt werdén, da daderch das E|nd

e Di a U i von Damp Trocknung
behindert werden kann.

e Die Anweisungen des Herstellers des Stetilisationsgeréats und die ord ake Installation,
Kalibrierung, Gebrauch und fortla rtung sich

e Die sterilisierten Artikel miisg C andhabun temperat n. Dles ermoglicht eine
sichere Handhabung und die Bildung enswasser

e Die aktuellen Richtlini bev en Methode'ginhalten, beispie S%QNSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Ad r@ntatlon (AA sellschaft flir den Fortschritt
medizinischer Insty ‘ zur Dampfsterilisation und Sterilisationssicherheit in
Gesundheitseinrict i uidle to steam%mn and sterility assurance in health care
facilities). A
e Diefolgen elle zeigt stparam \Y |d|ert* wurden, um einen erforderlichen

Sterilisationssicherheits SAL) von 106 fij stem zu erreichen.
Wichtig: \
- Die Steffli M)arameter gelten nurfiir Gerate, die gemaf dieser Anleitung gereinigt wurden und
grundlj x net sind
- StegiliSationsparame r dann gliltig, wenn die Gerate ordnungsgemal% in den in der

belle egebenenWcumed-Aufbewahrungsbehalter mit entsprechender Artikelnummer
u rachtsmd\
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Parameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators

Teile-Nummern des Unterteil: 80-1813
Aufbewahrungsbehalters: Behalterdeckel: 80-1814
Bedingung® Eingewickelt

Parameter des Vorvakuum- 132°C
Dampfsterilisators: 4 Minuten TS
Parameter des Vorvakuum- 134°C
Dampfsterilisators?: 3 Minuten
Trocknungsdauer: 30 Minuten < ;'
1SteriIisationsverpackungen und anderes Zubehor verwenden,gelas fir die in dieser Anleitun enen Zyklusparameter

ehe PKGI-76 unter www.acume t/ifu”zur Sterilisation in starren

geeignet ist und den nationalen Bestimmungen entspricht.
Aesculap® Sterilisationsbehaltern.

2 Die Geréte sind mit einer Exposition von 18 Minute i 134 ° atibel.

* Die Sterilisation wurde mit einem STERIS AmSco 3023,Vacamatic Vo@
L

KC600 Ein-Schritt-Verpackung validiert.
UBERPRUFUNG NACH DER STER @ 6
% enden, wenngsie i rocken si K
befleben von Mikkoor@anismen.

L 2
-Sterilisator u@(imGuard

e Sterile Geréte nicht lagern ¢

- Feuchtigkeit for
- Feuchtigkeit, di r Sterilisatio erpackten oder @i schlossenen Produkten
verbleibt, die Stefilbarriere beei gen.

um Abstumapfen scharfer Kanten fiihren.
ngen uberp . Das Produkt nicht verwenden, wenn die

u Metallkorrosien u&
adigu

@TER ISATION
edingungen auf eine Weise gelagert werden, die das

SI/AAMI ST79:2017 minimiert. In der Gebrauchsanweisung des
ckung oder zum formstabilen Behélter finden Sie die Grenzwerte fur die
!‘ ukts und die Anforderungen an Temperatur und Luftfeuchtigkeit bei der

Lagerung.
LAGERUNG VO @KTEN UNSTERILEN UND STERILEN PRODUKTEN

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

Beschreibung EN ISO 15223-1

www.acumed.net/ifu

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

A

Achtung

STERILE|R

Durch Bestrahlung sterilisiert

O

Doppeltes Sterilbarrieresystem

Unsteril

-

Haltbarkeitsdatum

REF

Katalognummer

LOT

Chargencode

EC |REP

Bevollmachtigter uropédischen Geme

e

erneut sterilisier 5.2.6

Nicht wiederv 54.2
eschadigt ist und die Gebrauchsanweisung

5.2.8

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

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

Das Fadenkreuz is
erscheine

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

CE-Kg
(0)(

orn

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

2 votnua TormoBetnono NAakwv Xepoo

O TapoLOoEC 08NYIEC TTPOOPITOVTAL YIA TOV XEIPOLUPYO TTOL EKTEAEL TNV EMEURACNH KAl TO
EL UTTOOTNPIKTIKO TIPOCWTTIKO EMAYYEAUATIWY LYELAG. Ot odnylieg otnv EAAnvikn yAwaooa (EL)

TTPoOoPIZOVTAL YIA XPNOTEG OE XWPEG OTTOL OAoLVTAL TA EAANVIKA.

MEPIFPA®H \
To cLOTNUA TOTTOBETNONG TTACKWY XEIPOG TNS Acumed, TTou armoTeAETAL ATTO TTAAKEG oor&sc Kau
TTAPEAKOUEVA EXEL OXESIACTEL YIA TNV TTAPOX KABNAWONG YA KATAYUATA, CUVTAEELG @s LEC.

ENAEI=ZEIX XPHXHZ Q

To oLOTAUA TOTTOBETNONG TTAAKWV XEIPOG TNG Acu sikgbTalyla tn (pl@N KaTaypATwy, CLVTAEEWY
KAl OOTEOTOUIWY TWV AW, HECAiWY, KAl EYYL s\ | LETAKAPTTL L GAAWV OOEEAN, TO HEYEOOC
TWV OTTOIWV Eival KATAAANAO YId TIG CUOKELEE: @

.\O

ANTENAEI=EIZ
e FEvepyocg n AavBavouoa Aol V 6
e INYn

L OTOV, OOTEONOPWEN

e AVETAPKNC TTOCOTNT v@ @
e FEvaloOnoia paAakw N LAIKWV
e AoBeveic ou & atgpedupoln dev sivat olva akoAou V TIC O8NYIEC HETEYXEIPNTIKNAC
ppovTidag . x
Ol oLoKeVLEG Al oopiCovta aptnonn K e BiSec oTa ommioBia OTOIXEIA (ALXEVES
TOUL OTTOVSULAL SOL) TNG ALXEWUKNE, AKIKAG N @ 1g10lpAG TNG OTTOVBULAIKAG OTAANG.
MPOEIAOTNOIHZEIZ KAI TP =EIZ \
Mposidoroinon: \
1 I’ 1 I 1 1 T T 1 1
e HBepareian r&&rauua urropzaor XoOLV, OTTOL N ACTOXIA UITOPE! va sival Kat apvidla, wg

Y

ne:

EMTAKOAOLO
e AAwon 1’ on
Tamovnon, ep OUBVNC KATATTOVNONG ATTO AKATAANAN KAUYN TOL EUPUTEVUATOC KATA TN

KELA TNC XELPO smERBaong

%

e TUXOV AOTO OAVOTEPN €AV TO EHPUTELUA LPIOTATAL ALENHEVA POPTIA AOYW KABLOTEPNUEVNC
TTWPWONG, AFMOLIIAMTWEWONC N ATEAOVC ETTOVAWGNG. TUXOV doToXla sival TIIOAVOTEPN €AV 0 ACBEVAG
sV AKOAOLBEL TI§ OBNYIEC LETEYXEIPNTIKNC PPOVTISAC.

e TUXOV BAARN VELPWY I HAACKWY HOPIWY UITOPEL VA VAL TO ATTOTEAECHA TOU XELPOLPYIKOL TPAVUATOC N
NG TTAPOLoIAC EUPLTEVUATOC.

svtpwoslgKararmovnoswy
- Katam')vr]oi 1ac PpOpPTIONG BAPOLG, (POPTIONG POPTIOL N LTIEPBOAIKNCE SpACTNPIOTNTAC
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Tuxov Bpavon 1 TN epyaleiov, KABwWE Kal loTikn BAGRN, UITOPEL va TIPOKUEL OTAV Eva EPYAAEIO
LTTOBANAETAL OE LTTEPROAIKA POPTIA, ASITOVPYEL OE LTTEPROAIKEG TAXVTNTEG, SIEPXETAL ATTO TTUKVO 00TO
KAl XPNOILOTIOLEITAL E AKATAAANAO TPOTTO N yid N EVEESELYUEVN XPNoN.

TA EUPLTELHATA UTTOPEL VA TIPOKAAECOLV TTAPANOPPWAN /KAl VA TTAPEUTTOSIC0LV TNV TTPOROAN
QAVATOMIKWY SOHWV OE AKTIVOYPAPIKEC ATTEIKOVIOELC.

Mpoocoxn:

Tad EHPLTELHUATA KAl TA EPYAAELA TIPOOPICOVTAL ATTOKAEIOTIKA YIA ETTAYYEAUATIKA XPron a
adsila Aoknong EMAayyEAUATOC.

Mn XPNOLUOTIOLEITE KAl NV ETTAVATIOCTEIPWVETE EUPUTEVHA TTOU TIAPEXETAL OE OTEIPA
TOU OTTOIOVL N CLOKELAGIA EXEL LTTOCTEL {NULA. H OTEIPOTNTA UMOPEL va £XEL SlAKLB
KABapPOTNTA TOUL EUPUTEVUATOC UITOPEL va sivatl aB€Ratn. ANAWOTE TN CUOKELACLERFIO L UTTOOTEL
Znuia otov Siavopea oag n otnv Acumed. @

€¢ 8ev ovviotdral

H tauTtoxpovn Xprnon sEapTNUATWY EUPUTEVUATWVLTTO SIAPOPETIKOVS KA
yla LETAANOULPYIKOVG, HNXAVIKOUC KAl AEITOLPY!L YOUG.
nv' AAENG. Av s&mv ETIKETA TOL TIPOIOVTOC,.
none. To € rmopeiva nostL apvidia,
MnV aKOVIZETE TIG MUTEG TWV TPLTTAV
TTIPOPIA TWV SIATAEEWY AUTWV lval KpL

Mn XPNOIUOTTOIEITE TO OTELPO TTPOIOV PETA TN
Mnv €MavayPnolLOTIOIEITE XELPOLPYIKA EP
ouv Slsupuvmp 01 61aqao YEWUETPIKA
nuaoiag K pouLvV va arr eouv armag kal
Mn XPNOLLOTTOIEITE XNIUIKECAH D o)xuuavon a xm,uKa K urropsl Va ETTNPEACOLY

WG ETTAKOAOLOO TTPONYOVUEVWVY KATATT noswv
PBapsl To epyaleio

Mn @ppdooste orrsq aSs-:wua ot Kaeouc aLTO propeiva
snnpsaoa duope TNV AmooTel
WETAC, TA@LPU irschne Sny oLPUATA, TA KOTTTIKA EPYAAEia Kal Ol
ndéc. Tnpsws C a&mmsq TOUL VOCOKOWEIOU, TIG
alL TOLG KP QVOVIOHOUC V1A TOV OWOTO XEIPIOUO Kal TN

(LEVWIV. @

ANEMNI©OYMHTA XYMBAN

Ytaméava avsmgu a cuppavra ouvmm\% Ta NG

Movog, svo cuoer]cnsq N VEVPWV 1N HAAQKWV HOPIWY, OCTIKN 1 LOTIKF VEKPWON, OCTIKN)
STlClpKr]C sEautiag Tng mapovoiag EUPULTELHATOC I AOYW TOL

oparto
Tsuucrroqk MEPPBOAIKAC 5pA0TNPIOTNTAG, TTAPATETAUEVNC POPTIONG TNG SlATAgNG,
rrou)\ooor]q LTEPRRALIKNG AoKNOoNG SVVAUNG OTO EUPUTELUA KATA TNV El0AYWYR ToL. Mrmopsl
va oLuBEl usmxivn%cu XAAQPWON TOL EUPLTEVHATOC.

ATTO TNV EPPUTE L LAIKOU UTTOPEL va TTPOKOYEL ELAICONGIA O HETANT, KABWG KAL LOTOAOYIKN,
AAAEPYIKA N N avtidpaon EEvou cwpatog. AVAaTpeETE OTO £yypago pag «Metal Sensitivity
Statement» ( on yla TNV svalcdnoia ota PETAAa) oty TormoBsoia www.acumed.net/ifu.
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XEIPOYPI'IKH TEXNIKH

H Acumed TTPOCQEPEL Ui I TIEPICCOTEPES XEIPOLPYIKEG TEXVIKEG YIA TNV TTPOAYWYN TNG AopAAoLC Kal
AMTOTEAECUATIKNAG XPNONG TOL TTAPOVTOG CLUOTHHATOC. ZULBOVAEVOEITE TIG XEIPOVPYIKEG TEXVIKEG HAG OTNV
TormoBeoia www.acumed.net.

INUAVTIKA onueiwaon: Ot XEIPOLPYIKEG TEXVIKEG UTTOPEL VA TIEPLEXOULV CNUAVTIKEG TTANPOPOPIEG YIA TNV
ao@paiela.

‘0
INuavTikn onueiwon: Ta epyalsia KAl Ta EUPUTELUATA TOU TTAPOVTOC CUOTAUATOG iC@ytal va
XPNOLLOTTOINB0LY armo KATAMNNAA EKTTASEVHEVOUC KAl EEEIBIKEVUEVOLG xsmpoupyob& (BGAAoV
XEIPOLPYIKNG albovoag voookopeiov. Mptv ard tn Bsparisia, o XsPovpyoc Ba VA EXEL
UEAETNOEL KAl KATAVONGOEL TANPWG OAEG TIG 08NYIEG, KABWG KAl VA EXEL EVNUERY acBevn) yua
OTTOLECONTIOTE OXETIKECG IATPIKEG TTANPOPOPIEG TTAREXOVTAL OTO TIAPOV, TTEPAaUBaVOUEVWY TNG
XPNONG, TWV TTEPIOPICHWY, TWV KIVELVWV (EVNuefw ) K

yla tTnv acpé@isia WV Meavwyv
. é 4

ATTEIKOVIONG

' olevon pag “Acumed
EKOVIONG LAYVNTIKOV

MoAAA sppuTELHATA TNS Acumed £xouv atl
payvnTikoL cuvtoviopoL (MR). Ma e OTEQREC MANPOPORIE
Implants in the MR Environment’gTA"¢ pata tng Acu
OLVTOVIOUOUV) OTNV ToTToBeaia @ ed.net/ifu. 0
AIAPKEIA ZQHS % @b

e H&ldpkela w YOAEiWY TOMAITAWY, XPNOEWY EMHREAZETAL ATTO TN XPNON, TOV XEIPLOUO KAL TNV
emeEepyo Q IAPKELA TQU oL TIPLV ATTO aMesTsipwon, a TTPEMel va agloAoysite ta
€pyaAsia WV XPHOEWV TNV KAt )\% NG KATAOTACNG TOUG.

e TaoTteipa opoLV va € LVBOLV EWG T nvia ARENG TTOL LTTOBEIKVUETAL OTNV ETIKETA.

2TEIPOTHTA
e TasuputeLpstdkal Ta epyalsia UHOA PEXOVTAL E(TE OTEIPA EITE YN OTEIPA, OTTWG LTTOSEIKVVETAL

OTNV ETIKETA. \E
. p% E1G TTPOOP 1Y arTooTEPWOOLV TPV artd Tn XPAoN.
JE8IG N ;N

x ayopdatikdy K& mapaAngenkav oTelpec Exouv ekTEOEL os pia eAaxtotn 8oon
AAG Yapuua 25, KGYNTPOKEILEVOL VA ETITELXOEL Eva EAAXIOTO EMIMES0 S1IACPANIONG
ag oo pe 108.

O
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EMOYTEYMATA

YAIKA

Td EHPLTELUATA KATACKELAZOVTAL ATTO EUITOPIKA KABAPO TITAVIO, CUUPWVA UE To TTpoTuTTo ASTM F67 i
anmod KPAUA TITaviov, cLIPWVA PE To TTPOTLTTO ASTM F136.

QTN XNUIKT oVVOEGCH TWV HETAAIKWY ELPUTELVUATWY TNG Acumed, CUUBOVAEULBEITE TO EYYPAPOUAG
«Metal Sensitivity Statement» (AfAwon yla tnv evaicdnoia ota HETAMA) 0TV Torodsaia 6
www.acumed.net/ifu. L

NA MIA XPHZH \

>HMANTIKH HMEIQ>H

Td EUPLTELHATA TTPOOPICOVTAL YIA Mid XPHOoN KOVO, OTIWG LTTOSEIKVUETAL OTNV su@
MnV €MavaypnoILOTIOIEITE EHPLTELHATA JIAG XPNORL, KABWE ALTO prmopsl v a L TOLG KIVBVVOULC
aoTtoxiag Kat SlacTaLPOVLHEVNG ETTIMOALVONG.
ATToppIPTE KABE N XPNOILOTIOINUEVO EUPUT
LTTOBANETE o€ emMeEepyaocia Ta HOAVOUEVA uTE

EMILLOALY 3 a'y N 10To avBpwrtiov. Mnv

<& .QQ

MPOKEIMEVOL VA EEACPANIOTEL LA AoP L ArTOTEAE@HGATIKINXPNON, O XEL PETIEL VA Elval
IBLAUTEPWC EEOIKEIWIEVOG IE TO

, TIG LEBOKOUE, yIdENV TOTTOBE FX Ta pyalsia kat tn
OULVIOTWHEVN XELPOLPYIKN TERV @
Ol (PUOIKEG BIACTACEIG TIEP % TA MEYEBN T ELUATWV. %s TOV TUTTO KAl TO HEYEBOG
TOUL EUPULTELHATOG TT TaRoKEVETAL Ka)\brs@( QmaAlTtnoEsIC @9 voUG Yld OTEVH EQapuoyn
Kal oTalepn éépaon%m unoorhpt&@

EXOU CIQ

Ta spgputebupat v Xe8lA0TEL YA EXOULV TIC K NOEIG TTOL TTPOKVTTITOLV ATTO TTANPN
PpopTIon BAapo (POPTION POPTIAL OL')’ ano vrrePBOAIKN SpaotnplotnTa.
AN 1 N AKATAAA PUTELON TNGBIC G UMTOpPEl va aLENOEL TNV MlavotnTa

= el
/ VOETAL A0 TN XEIPOLPYIKNA TEXVIKA. H

nong
EUPLTELHA HOVoV Qv av
ermavahapBavdpevn f n v QO0BEVNOEL TO EUPUTELHA KAL VA TIPOKAAECEL

aOTOXIO OE UETAYEVEOTEROXPOVO. AVATPEERS,. O [POLPYIKI TEXVIKN).
Na cuvBLALETE EUP HOVoV aav 00pIloVTAl YIa TOV €V AOYW OKOTTO.

=
0-

=
<

5

=

I'Ipomctretbe‘&e HpLTEDHATA ArTo Xa Al EYKOTTECG, WOTE VA ATTOTPEPETE TUXOV OUYKEVTPWOELG
KATATTOVIOEWWR0 (EC HrTOPELl 8nyndouv os aotoxia.
HVRAE QWA TWV L HOTTOINUEVWV EMPUTEVHATWIV.

MpoAdBet
To xpe OBlWHEVQY, ATWV UIMOPEL va AMNAEEL PE TNV TTAPOS0 TOL XPOVOoL AOYyw TNG
smegepya CAutn n a&p atog 8ev emNPEATEL TIG UNXAVIKEC IBIOTATEC TWV EUPUTEVHATWV.

o)
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EPCAAEIA

YAIKA

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

MA MMOANATNANAEZ XPHZEIZ kat 'NA MIA XPHZH . @
\8[ Lyta pia

e Taepyalsia mpoopilovTal yia TTOAAMAEC XPNOEIG EKTOG EAV LTTOSEIKVUETAL OTNV ETIKE
Xpnon povo.

e Taepyalsia piag Xpnong mpoopidovtal va ArmoppirmtovTal LETA armo Th XPron OS & KO aoBevn
KATA TN SIApPKELa piag HovadIkng emepBaonc. @

e Mnv smavaypPnolUoTIOIEITE EpYAAELa piag Xpnong, K
aotoxiag Kat S1acTavpoVHEVNC EMLOALVONG.

e Ta gpyalsia TOAATAWY XPNOEWV TIPOOPILOV

WG ALTO UMOPEl va AvEf|o KIVEUVOULG

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

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

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

oroyywdoug sykepahomadeiac @SE) 6

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

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

e Kovtd oto on pfenc: kourriote PBAAOVTER PLTTOLC ATTO TA EPYAAEIA KAl TIPOAABETE TO
oTEYVWHA K olwv. Eivat TlK%l 8VOKOAO Mneobv og aglomotn enegepyaaia ta
gpyaAsia ABapoisC TTOL Eilv ¢nrmou éxouv%@osl. METAPEPETE TA LOAVCHEVA EPYAAEIT
yla ereg a/0co TO Sduva U on TouG.

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

e O XEIPIOUOC KAl N HETA TWV akadapt o LWV TTPETTEL VA YivovTal PE TPOTTO TTOL VA ATTOTPETTEL

TNV emuodAvvon orot € un xpr& VWV EPYAAEIWV.

EME=EPT AZIA

Tnua 1 onuEeiwon@Fo TTPOBWITIKO TNG ETTEEEPYACIAC TTPETIEL VA EIVAL EEEIBIKEVIEVO KAL VA EXEL TNV
KATAAANAN eKTAlSL O, Kat selpia. Otav epyAlsoTe HE LOAVOUEVEC BIATAEELS, VA XPNOLLOTIOIEITE
ATOMIKO TTPQBTO o'eEomAlouo (PPE).
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>HMANTIKH ZHMEIQ>H

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

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

MpoAdBete TN S1ABPWON TWV EPYAAEIWY, EAAXIOTOTTOIWVTAG TNV ETTAPI TOLG HE SIAAVUATA TTOU
TIEPLEXOLV LWBL0, XAWPL0, KABWC KAl XAWPLOLXO VATPLO 1 AAAA AAATA UETAAAWV.
MPOAQBETE TNV KATACTPOPN TNG TMTPOOTATEVTIKAG 0TOIRASAC avoSiwong TwV EPYAAEL
AmopeVYOVTAG TNV EMAPN TOULG HUE SIAAVUATA UE TIHEC pH <4 kal >9, s18Ikda sav avta
avOpakIko VATPLOo 1 LEPOEEISIO TOL vaTplov.
H smavaAapBavopevn emeEepyacia avoSIWHEVWY HETAMNWY UITOPEL va 08nynos PPLAOA TWV
XPWHATWY, AAAA aLTO Sgv emnpedlst TN Asttovpyia TNE Statagngc.

VL0,

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

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

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

amoppdn Twv KadaploTIKW .

O1 SIATAEELG TTOL [OWG EXO @ LVBEL P TTap
0

sykegpalomabsiag (TS

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

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

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

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

To kplowo vep

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

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

10.

1.

12.

Evepyormoinote OAA Ta KIVOUUEVA UEPN WOTE VA KATACTEL SUVATH N ETTAPI TOL ATTOPPULTTAVTIKOU HE OAEG
TIC EMIPAVEIEG.
EprmoTiote yia 8€ka (10) ASTTTA TOLAGXIOTOV.
TplPTe TA EPYAAELQ XPNOILOTTOWWVTAG Hid BoLPTOA HE HAAAKEG TPIXEG, WOTE VA ATTOHAKPLVOOLV OAa Ta
0pPATA LTTOASIHHATA. M XPNOUOTTOIEITE AVOEEIBWTO XAALBA | AAAA ATTOEEOTIKA LAIKA, KABWG UTopEl va
TIPOKAAECOLV NULA OTNV ETIPAVELQL.
- Ormou sivat Suvato, TPIPTE Ta epyalsia EVOow sival TARPWEG EUBLBICUEVA TTIPOKEILEVOL VA
€NAXIOTOTTOINOEL O PEKACUOG LE LYPO.
Kdarola epyalsia UImopel va anmaitouy 181K LETAXEIPLON: 0
- KaBaplote ta gpyaAsia pe OAa Ta HEPN XaAapwpeva. Kabapiote ta epyalsia *
ATTOCLVAPHOAOYNUEVA, EPOCOV £XOLV OXESIAOTEL YIa va EEpovVTApovTaAl.
- XPNOILOTTIOOTE £vVa TIOTOAL VEPOU YIA VA KATAKAVOETE E TO KABAPLOTIKO St
SVOKOAEG TIEPIOXEC, OTTWG OLVAPUOTOUEVEG ETIPAVEIEC, EAATHPLA, orrsipsc®

QAULAAKWOELG, KOTITOLOEG 0SOVTWOELG KAl EVKAUTTTA HEPN, OLTWE WOTE va afioflakpuvBoL pHEoW
TNG EKTTALONG TLUXOV TTAYISEVUEVEG AKABAPOIES.
- ©%£0Te 0 ASITOLPYIA TA KIVOUHEVA HEPN KAWTEPIOTPEYTE (scpécov glvahamapaitnto) evoow
TPIBETE, WOoTE va eEACPAANICTEL N TTPOCR AES TIG OXIOMECK
-  KabBaploTe TPooeKTIKA Ta avAopopa n K VUOKOAEG rrs ﬁnou,lorrm Tag pa

BoLpToa KATAANAOL usyseou

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

EKTEAEOTE A APXIKE 3 Asrta TO%OV xpr]Oluo éaeapo ua)\aKo VEPO
T

8IkTLOL élavopr']q U1 PAOIA TTOU KU, 025°Csw °F €wc 95 °F) wote va
L eyBeiEelc pUTTWV aAPLOTIKOL TT

OEIG KAL TOU KOULG unxawououc

atd katdahour a)\aBsrs TA mponyoLUEvVa BAuata
AETTTO T xpnomonou,uvmc Kplolo vspo woTe va
OCHIEELC TTOL LTTAPXOLV OTO VEPO SIKTVOUL SIAVOUNG.
Mn XPNOLUOTTOLEITE %TEM«] EKTTALON, BLOTL UIMOPEL VA TTAPEUTTOSICOLY TNV
ano)\uuavor] K@LIn Teipwon
- Evepyoft %)\q Ta KlVI’]TO.
- Awo TIPOCOXN O 0G KAl TUPAEC OTTEC, KABWG KAl OE APHOLC KAl APOPWOELG LETAEY
@ VWV ETIIP ﬁ 5
TOULC ALAO (POPEC TOLAAXIOTOV WE pia cLpLyya (Oykog 1-50 mi).
o pu TETNV nap& PAOCIAC ArTo TA EPYAAELQ XPNOILOTTOIWVTAG EVa KAOAPO, ATTOPPOPNTIKO
VEL L8L.

pav L TTOUL Bev aepn
Apnots ta epva)\ei&reyvdocouv €VTEAWCG. TUXOV LYPACIA UITOPEL VA ETTNPEACEL TNV ATTOOTEIPWON
Kat ol Slataget A TTAPAUEVOLV SIABPEYHEVEC UETA TNV TIEPIOS0 OTEYVWHATOC.

* O pn AvTOUATO HOG ETTIKLPWONKE LE TN XPNON TOL CUUTTUKVWHUEVOL EVCUUIKOL TTapayovta
TIPOKATAPKTIKNG EUMOTIONG KAl KaBaplopoL Prolystica 2X tng STERIS.
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AYTOMATOINOIHMENOX KA©APIZMOZ - ©EPMIKH ANOAYMANZH

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

e YToBAAsTe og eMeEepyaaia TIC SIATAEEIG XPNOILOTTOWVTAG EVAV TUTTIKO KUKAO TTALONG KAl BEPUIKAG
AMOAVAVONG OE CLUOKELR TTALGNC-ATTOAVAVONC TTOL CLUUHOPPUVETAL PE Ta TTPoTuTa EN ISO 15888-1 kat
EN ISO 15883-2 1] pe 10080vapa 6VIKA TTPOTUTIA.

e ATOUAKPUVETE OAA TA EUPUTELHATA EAV TTIPOKELTAL VA XPNOLUOTTOINOE (pAon Alrmravenc.

e YmoBdAAste o< emeEepyaacia OAOLE TOUG SIOCKOLG APOTOL TOUG EXETE APAIPETEL ATTO

e HBspuikn amoALuAvon EXEL EMKLPWOE yia Ap >3.000 (5 ATTTA TOLAAXICTOV OTOU

* H emeEepyaoia o GLOKELT TTAVONG-ATTOAVLAVONG ETTIKLPWONKE YIA TTANPWCS POPT of¢ 8lokoug HE OAa
TA PUEPN TOTTOBETNUEVA CWOTA, HE TI CUVIOTWHEVEG AEIOAOYNOELG OTTWG TTAPAT| ampotura EN ISO
15883-1kat EN ISO 15883-2 e TN xpnon tTng cLokeLHE TALONG-ATTOAVLIAVONG @ Genfore tng STERIS
Kal ToL eVCLUIKOL armoppuLTTAVTIKOL Prolystica 2X .

ENAEMXOZ MPIN AMNO THN AMOXTEIPQ>H & Q
e EAEVETE OMTIKA OAEC TIG SlATAEE(G OF VIKG (wOeite &t owuc')c nrav

AMMOTEAEOUATIKOG. AWOTE 18lalt PO 0g ONeG Tl AEC TTEPIOXE \
- YToBAAETE K VEOUL o€ sHgEsPyaoidlta spyalsia v glvat kad 6
- AVTIKATAOTHOTE TA £¢ Arov 6ev sival SuvaTov va Kaeaploro&
e EAEYEESTE TA EUPULTELHATA KQ 3 WG EYKOTTEG, XAPAYEC KAl

pyahsia ya Jfjua EMPAVEILC ,
PWYHEC. AvTiKaTaoTHoTe QEOEBNMOoTE 1At MOIWBOEL @

e AEI0NOYNOTE TA £Qyd WgTPOG TNV lKG\%‘EOUC va xpn%n oLV OWOoTA. O£0TE 0 AstToLpYIa
OAd TA PUEPN KA KOUG HNX@viopobe. AwoTe B1aitepn ooxn og 08nNyoLC, LUTEG TPUTTAVILWY
Kal SIELPLVTHPE G KAl o€ €p mov xpnoluon&m YlQ KOTTA A yla TNV €vOson Twv
EUPUTEL finote Tamng WG TPOC T TNV axuneotnTa, tTnv sLBLYPANKLON KAl TN
8laBpwo ITAOTAOTE OHOIAONTIOTE EPYAAEL (81 OMTWC TIPORAEMETAL

e EAEVETEOD KOTTTOLOE atw ano y@\t«ﬁ (PAKO.

- Edv pua KOTrtouoa atgin 8O ¢ spYaAEIoU EREL LVBEIL, EXEL OTTIAOCEL, EXEL PAYIOEL, EXEL ATTOKTHOEL
KUAWVSPIKO oxnua TTAPAHoPP £ ' @1olovdNmoTE AAAOV TPOTTO, AVTIKATAOTHOTE TO

€pyaAeio.
- To mépacdlhevoc BapuBakepoL LPABGKATOC TTAVW ATTO TNV AKHA UTOPEL va BonBrosL va EVIOTIOTEL

TUXOV onx T paylopa.
e BepawwPet C Ol ONUAVOEGKAUD! KAILAKESG avapopdAc elval ELAVAYVWOTEG. AVTIKATACTHOTE
orrol m& akn pe L L Sev sival Suvatov va dlapacTtoLv.
w fo):Ng

, O.VTlKO.TO.& N/Kal eMavaAdBeTE TOV KABAPLIOUO TWV EPYAAEIWY OTTWC ATTAITEITAL WOTE

1

va AMOETE TN owoTtn oupYyla TOLE, TTPOTOUL TIPOXWPNOETE OTNV ATTOOTEIPWON.

e H Aimavon (ue <<ya)\é§m EPYAAElWV») UITopel va avENoel TNV WEEALUN SlapKela CwNG Twv
XELPOLPYIKWY £aNEL Mn XPNOWUOTIOLEITE ATAVTIKA UE BACN GIAMIKOVNG, AASL I YPAoo, KaBwc avtd
HITopsi va @ oLV TNV ATTOOTEIPWON HUE ATHO. XPNOUOTIOIOTE ATTOKAEIOTIKA AIITAVTIKO HE Baon
TO VEPO TTOL TTPROPICOVTAL YL XPrON O XEIPOLPYIKA EPYAAEIA KAl VIO ATTOOTEIPWON HE ATHO.
XpPNOLHOTIOINOTE TO AUTAVTIKO CUUPWVA LE TIC O8NYIEC TOL KATAOKELAOTH. EQv arattsitat apaiwon,
XPNOLLOTIOINOTE KPIOLHO VEPO.

e EmavarmnpwveTe MANPWCE TOLE SIOKOUG KAl TIC EOWTEPIKES BNAKEC.
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AMOZTEIPQZH

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

e Ta ATTOCTEIPWHEVA TTPOIOVTA TIPETTEL VA APAVOVTAL VA KPLWOOULV OE BEPUOKPAGL AA\OVTOG TPV
aro tn XPnon. AVTO EMTPETIEL TOV ACPAAN XEIPIOUQSTOUC KAl ATTOTPEMEL T n.
e AKOAOUBEITE TIC TPEXOVLOEG KATELBLVTHPIEG OONYIEC BEATIOTNG TTPAKTIKNC TOMKAASOUL OTTIWG TO TTIPOTUTIO

4
n (AAMI) (ZOAN latn BeAti TWV laTtpikwv
LE ATUO Kal (PAALON OTEIROTRTACOE
sterilizgtiot ility assurance
' ETPOLTIOL é@upwesﬁ yla tnv
g T

ANSI/AAMI ST79:2017*.
* Association for the Advancement of Medical Inétrufgen
EpYyaAsiwv). ZUVOTITIKOG 08NYOC yia TV a@doTeipw

EYKATACTAOCELG VYEIOVOUIKAG TTEPIOAAY
in health care facilities). AAMI ST79:2017.

e STOV AKOAOLBO TTivaKa TTaQ
EMMTELEN EVOC ATTAITOVUEVE
oLOTNUA.

Aagnc tou 106 yia to

SNUAVTIKA ONUEl

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

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

30 Aerrta

" Xpnoluormoleite cuokevacia/MePITOAYUA ATTOCTEIPWONG Kal AoTd MapeAKOUEVA TIOU va sival KATAANAG yia TIG TTAPARETPOLG
TWV KOKAWV TTOL CLVIOTWVTAL OTIG TIAPOVOEG O8NYIEC KAl CLUPWVA HE TOLC EBVIKOUG KAVOVIOUOUG. AvaTpeETE OTO £yypa®o
PKGI-76 otnv tomofecia www.acumed.net/ifu yia tnv armooteipwon o€ AKAUITOUG TIEPIEKTEG amoateipwong Aesculap®.
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2 01 8latdEelg eival oupBaTég pe kBeon 18 AeTrtwov oToug 134 °C.

* H armooTeipwon EMKLPWONKE HE TN XPron Tou KABAVOUL ATTOCTEIPWONG LE TTPOKATEPYAGCIA KEVOL AmSco
3023 Vacamatic tng STERIS kat to mmepttuAypa evog Brpatog KimGuard KC60O0.

ENAEMXOXZ META THN AMNOZTEIPQZH
e Mn UAACOCETE KAl LN XPNOLUOTIOLIEITE TIC OTEIPEC SIATAEEIG AV BEV £XOLV OTEYVWOEL
- Huypaoia svvosi TNV €MBIWOHN UKPOOPYAVICUWV.
- Huypacia mou mapapevel ota mpoiovta mou Bpiokovtal EVIOG TEPITLAYHATOG N TiEP '@ Y
amooTeipwaon 8a prmopoLoE va SIaKLPEVOEL TOV OTEIPO PPAYHO.
- Huypaoia propesi va S1aBpwaost Ta HETAAA Kal VA ARBAVVEL TIG ALXUNPEG AKLIE

G PPAYHOG
EXEL BIAKLPBELOEL

e EAEYETE TOV OTEIPO PPAYUO Yid eVEEIEEIG TNULAC. M XPNOLUOTIOIEITE TO TTPOIOV € :E

2YNOHKEX OYNA=HZ

®YAA=H ZET META THN ATTOAYMANZH ATMO Q

e Ta mpoiovTa TPETIEL VA (PUAACO TOTTOIEL TNV

VTal L XOUEVEG € TPOTIO rroxE
mMOAVOTNTA EMUOALVONC COUPUVELE T oturio AN 2017. =E%< oTIC 08NYIEG XPNOoNG
TOUL KATAOKELAOTH TOL TTEQR &- TOUL AKAUFTO oﬁ yld Ta Opla OXETIKA pE
o)

TOV XPOVo (pUAAENG TOL OT OlOVTOC Kal V ApopaA TN BEppoKpacia Kat

os1G pLAA
TNV vypaoia.
STEIPOY KA@OY I'IPOTONA

a®urdoost &uomao[a mepBariovTog (59-77°F i 15-

$ LAKO PWCG, Belc opyaviopoLC Kat bPnAn vypaacia.
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Meptypapn

EN ISO 15223-1

www.acumed.net/ifu
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STERILE|R

ATTOOTEIPWUEVO HE XPAON AKTIVOBOoAIaG

O

TOoTnUA SITAOL OTEIPOL PPAYHOL

Mn oteipo

-

Huepopnvia Angng

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

o) KATAOKELNG

513

TIAVATIOOTEIQUIV

5.2.6

5.4.2

Osil

5.2.8

0Beoia Twv H.M.A. eplopiel TNV MwWANoN ALTAG TNG
V €VTOAAG 1aTPOU.

U.S. 21 CFR 801.109

To otavpovnua €
EMWVL UL cumed.

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

Hand Plating System

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

and its territories.

DESCRIPTION \
The Acumed Hand Plating System bone plates, screws and accessories are designed to Nfix tion for

fractures, fusions, and osteotomies. @

INDICATIONS FOR USE

The Acumed Hand Plating System is intended for t gepfent of fract fusions, and osteotomies of the
Is

distal, middle, and proximal phalanges and met a other bones

opriate yr@e devices.
CONTRAINDICATIONS @ Z L 2 O
e Active or latent infection \
e Sepsis
¢ Insufficient quantity or quali @ e, osteoporosi

. w ost—operaq ifstructions
These devices are ndt inte or fixati o the pOsterior elements (pedicles) of the

WARNINGS &

Warning:

e The treatment orimp ayfail, inclu@i g@x failure, as a result of:
- Loose f%awd/o loosening \
- Stress, in ess fromin opriate bending of the implant during surgery
Xtrations z
? %ight bea ring, or excessive activity

i x ikely if t nt'@xperiences increased loads due to delayed union, nonunion, or
te healing. Failure e likely if the patient does not follow post-operative care instructions.

o Nerve orsoft tissue ﬁge may result from surgical trauma or the presence of an implant.

e Instrument break amage, as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected to
excessive | \ sive speeds, dense bone, improper use or unintended use.
e Implants ma stortion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.
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Caution:

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.

Mixing implant components from different manufacturers is not recommended for metallurgical, mechanical
and functional reasons.

Do not use the sterile product past the use-by date. Refer to the device label. Q
Do not reuse single use surgical instruments. The instrument may suddenly fail as ares % i
stresses.

Do not resharpen drill bits or reamers as these devices have critical dimensions and g&x

cannot be restored once the instrument has been consumed.

Do not use chemical disinfection methods as chemical residues may affect ste @ation.
Do not block holes in the case or trays, for example

penetration and sterilization.

Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, ¢ g
hospital procedures, practice guidelines, a o)

ries that

th labels, as this may er affect steam

nts, and si evices may be sharp. Observe

ent regulati he proper ling and
disposal of sharps. @
O
ADVERSE EFFECTS \

Possible adverse effects include

SURGICAL TECHNIQUE

Pain, discomfort, or abnorm ions, nerve gr sof e damag &s of bone or tissue, bone

resorption, or inadeq g from the p ;gf an implan @o surgical trauma.

Implant fracture due cessive activity, d loading upgan the device, incomplete healing, or

excessive forc ted e implant durin ertion. Implant migFation and/or loosening may occur.

Metal sensitivity; 4 :@ gical, allergi vebse foreign %ction resulting from implantation of a
t

aSult our doc tal Sensitiv@ ent” at www.acumed.net/ifu.

Acumed offers one or mor, | Technigueg to/promote the safe and effective use of this system. Consult
our Surgical Techni s at .acumed.ne

Important: Surgical’

important safety information.

&es may con

: implants in this system are intended to be used by suitably trained and
urgeons in a hos perating room setting. Before treatment, the surgeon is advised to
read and fully understand all instructions and communicate to the patient any relevant medical
information provi tRerein, including the use, limitations, risks (safety communications), and possible
adverse eff proposed treatment.

T

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

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

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

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

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

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

obtain a minimum sterility assurance level Q

fo

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

Acumed metal i

& ¢ "’:
SINGLE USE @
e Implants are intended forsifigletse only, as i & onthe label.
e Do not reuse single [ ts as thi i ase the risks of failure and cross-contamination.
edi

may i

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

IMPORTAN @

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

tien, instruments, a recommended surgical technique.

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

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

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

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

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

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

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

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

MULTIPLE USE and SINGLE USE

e Instruments are intended for multiple use unless i

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

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

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

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

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

use instrument if

agents shall not be process use.

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

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

e Avoid prolonged instrumenic ct with iodin& e.

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

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

personal protective

IMPORTANT

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

e Inspect implants for contamination by blood or tissue and dispose of them when found. Do not process
contaminated implants.
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e Preventinstrument corrosion by minimizing contact with solutions containing iodine, chlorine, and saline or
other metal salts.
e Prevent damage to the protective anodization layer on aluminum instruments by avoiding contact with
solutions < 4 pH and > 9 pH, especially if they contain sodium carbonate or sodium hydroxide.
o Repeated processing of anodized metals may cause colors to fade but this does not affect the function of
the device.
e Avoid cleaning agents containing aldehydes since they can denature and coagulate proteins (fixation).
e Enzymatic detergents are well suited for loosening protein-based contamination.
- Use a neutral pH enzymatic detergent. .
- Use alow foaming solution to allow visibility of the device during cleaning.
e Closely follow the manufacturer’s instructions for the safety, storage, mixing, water quality, &ure time
temperature, replacement, and disposal of cleaning agents. x
e Devices potentially contaminated with transmissible spongiform encephalopathy (
processed or reused. These processing instructions are not suitable for inactivati
Observe hospital procedures, practice guidelines, /or government regul
and disposal of devices potentially contaminatedgwi SE agents.

s shall not be
of/I SE agents.
r the proper handling

o Utility water: Refer to AAMI TIR34* when instr ility water. water is typically municipal or
tap water but may require additional treat able for use.

e Critical water: Referto AAMI TIR34* whe . ritical water i hly treated and
has very low organic and inorganic ¢ i er 10 a le water may
also be specified in national pharmacop s, and hosplta

* Association for the Advancement |cal strumentati MI). Water for t essmg of medical
devices. AAMI TIR34:2014/(R) A &
MANUAL CLEANING % @9 ;@

1. Rinse the con me ility wat reduce heavy surface

nts upderr cold
contamination.
2. Di , strumentsd t for smgle u .
3. mated instru nzymatlc S til completely submerged to minimize the

4. Actuateall moveable part W detergen aII surfaces.
5. Soak fora minimum of ) minutes.
6. Scrub the instrumen ga soft bris @ o remove all visible debris. Do not use stainless steel or
other abrasrwa these may damage th
- When po rub theins nts when totally submerged to minimize the spraying of fluid.
7. Some inst xﬂay require s onsideration:

- I e ifstrument
si to be tak .
a water jet to floodlganing solution into challenging areas, such as mating surfaces, springs,
co cannulatr blind holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush out any trapped soil.
- Operate mg arts and rotate (as necessary) while scrubbing to ensure that all crevices are
e a

s loosened. Clean the instruments disassembled if they are

acces

- Carefu nnulated parts and challenging areas using an appropriately sized brush.

- Optionally Senicate 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.
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8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes using clean, soft, utility water in the temperature range 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.
. Repeat the previous processing steps if visible residue remains present.
10. Perform a final rinse for at least 1 minute using critical water to displace minerals and other impurities
found in utility water. Do not use saline solutions for final rinsing because they may interfere with

disinfection and sterilization
- Actuate all moving parts
- Pay particular attention to cannulations and blind holes as well as hinges and joints, Bt e ting

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

11. Remove excess moisture from the instruments using a clean, absorbent, non-shedgi iRe.
12. Allow the instruments to thoroughly dry. Any moisture may affect sterilization and S may remain wet

after the drying period.
* Manual cleaning was validated using STERIS Prolyst@centrate Eéma’u esoak and Cleaner.
AUTOMATED CLEANING - THERMAL DISINF 10 Q
e prewgus eaning steps
first. Follow the washer-disinfector manufact r’sfinstructions

e Process the devices using a sié ing and the isinfection c % her-disinfector
compliant with EN ISO 158 3 O 15883-2 ivalent nat|on st

Important: Automated cleaning requires manu eaning. Always

I'I'I

e Remove allimplants if a Iub dyhase will be sed
e Process all trays remagve e case.
e Thermal disinfectio validated* fo 3000 (at I mutes at 90°C).
€Ssing was validated f y loaded ys with all parts placed appropriately, with
5 as listedin 1 883 1 and 883 2 using a STERIS Reliance® Genfore

.y . , TER|S$ Enzymatlc nt.
PRE-STERILIZATION INSPECTI

e Visually inspect all de under nor x ensure that cleaning was effective. Pay close attention
ot clean.

to all challeng’n reas.

is affect

e instruments 1% use. Operate all parts and connecting mechanisms. Give careful
attention'to drivers, Qts and reamers, and instruments used for cutting or implant insertion. Critically

- Re- proce trument th
- Repl trument that be cleaned
o Inspegt & tsandi surface damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace
ic

assess them for wea arpness, straightness, and corrosion. Replace any instrument that does not
perform as i n
e Inspectallc dges under magnification.
- Replace anWinstrument if a cutting edge is dull, chipped, cracked, rolled, or otherwise deformed.
- Running a cotton cloth over the edge may help detect chipping and cracking.
o Verify the legibility of all markings and reference scales. Replace any device that is unreadable.

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

o Fully replenish the system trays and caddies.

STERILIZATION
e Perform sterilization using a dynamic-air-removal (prevacuum) autoclave. . 0
- 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 se& vices.
e Do not stack containers as this might prevent the penetration of steam and inhibit @)
e Referto the sterilizer manufacturer's instructions and ensure proper installatio n, use, and

e handling. This allows for safe
L 2
7"

ongoing maintenance.

e The sterilized items should be allowed to cool to feomstemperature be
handling and preventing condensation.

e Follow current industry best practice guideline ch as’ANSI/AA

umentation (AA

* Association for the Advancement of Medi
sterilization and sterility assurance in hea refacilities. AAMI'S
e The following table shows t

:2017. Arling\
rameters ali to achieve @d Sterility Assurance
Level (SAL) of 10-¢ for the s &

Important: 0 @
_ - yrameters are only validices that ha%n cleaned per these instructions and
i eters are onfjavalid When the d%&re properly housed in the Acumed storage

ehensive !&m

270°F (132°C)
4 minutes
273°F (134°C)
3 minutes

30 minutes

! Use sterilization paekaging/wrap and other accessories appropriate for the cycle parameters recommended in these
instructions and in accordance with national regulations. Refer to PKGI-76 at www.acumed.net/ifu for sterilization in Aesculap®
rigid sterilization containers.

2The devices are compatible with exposure for 18 minutes at 134°C.
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* Sterilization was validated using a STERIS Amsco 3023 Vacamatic Prevacuum sterilizer and KimGuard KC600
One-Step wrap.

POST-STERILIZATION INSPECTION

e Do not store or use sterile devices if they are not dry.
- Moisture supports the survival of microorganisms.

- Moisture remaining on wrapped or contained products after sterilization could compromise t terile
barrier. K
2
n

- Moisture can corrode metal and dull sharp edges.
e Inspect the sterile barrier for signs of damage. Do not use the product if the sterile bagrierhas
compromised. K

STORAGE CONDITIONS

NS ‘
STORAGE OF SETS AFTER STEAM STERILIZATIO

ditions in a man @nimize;th r
to sterilizati®wrap or rigid cont ufacturer's IFU

storage r meants for temp, réyand humidity.

e [tems should be stored under control
contamination per ANSI/AAMI ST79:201
for limits on sterile product storag@time a

STORAGE OF PACKAGED NO STERG OPDUCT &

e Final packaged product s dbe stored atr, erature (59 op15-25°C) and protected from
direct sunlight, pests, high humidity. @
O ‘ \

1,
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Symbol

Description

EN ISO 15223-1

www.acumed.net/ifu

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

543

A

Caution

STERILE|R

Sterilized using irradiation

O

Double sterile barrier system

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

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

pragu terile barrier syst or its packaging is compromised -

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

he reticle is a

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

CE marki

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

Sistema De Placas De Mano

ES Estas instrucciones estan destinadas al cirujano quirdrgicoy a los profesionales sanitarios de apoyo.
Las instrucciones ES estan destinadas a los usuarios de los paises de habla hispana.

DESCRIPCION \
Las placas para hueso, los tornillos y los accesorios del sistema de placas de mano Acum&’n iseflados
para proporcionar fijacion en fracturas, fusiones y osteotomias. @

INDICACIONES DE USO Q

El sistema de placas de mano Acumed esta pens tr fracturas, fuSioneg y osteotomias de las
falanges distal, media y proximal, asi como de | tacarpi@nos y otros h

cesosidel tamafo piado e estos
implantes. @ 0
O
CONTRAINDICACIONES \

e [nfeccidn activa o latente V

e Sepsis

e Insuficiente cantidad id eso, osteop@ @
e Sensibilidad de los t ndos o de Ios (S !

e Pacientes que 0 pueden seguiflas/instruccjones idados postoperatorios

st colbcacion o fija con tornillos a los elementos posteriores

mbar. %

e Eltratamiento,o lante puede fallar, m\ forma repentina, como resultado de:
- Fijacién flgja flojamiento

_ T%nsi ol g e tensién por@w inadecuada del implante durante la cirugia

agiones de
'& dela ca&o te de la carga o la actividad excesiva
le'sieltmp

Estos dispositivos no%® isefiados pa

(pediculos) de @

ADVERTENCIAS Y PR

Warning:

es mas probab lante experimenta un aumento de cargas debido al retraso de la unién,

atrizacion incompleta. El fracaso es mas probable si el paciente no sigue las

instrucciones de cuid s postoperatorios.

e Un traumati i 0 o la presencia de un implante pueden producir dafios en los nervios o en los
tejidos blan

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

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

la falta unién o la
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Precaucién:

e Losimplantes y los instrumentos estan destinados unicamente al uso profesional por un médico
autorizado.

¢ No utilice ni vuelva a esterilizar un implante provisto en un envase estéril si el envase se ha dafiado. La
esterilidad puede estar comprometida y la limpieza del implante puede ser incierta. Notifique a su
distribuidor o a Acumed que el envase estd dafiado.

e No se recomienda mezclar componentes de implantes de diferentes fabricantes por razones metaliirgicas,
mecdanicas y funcionales.

o No utilice el producto estéril transcurrida la fecha de caducidad. Consulte la etiqueta de itivo!

o No reutilice los instrumentos quirdrgicos de un solo uso. El instrumento puede fallar repeftindamefite como
resultado de tensiones previas.

o No reafile las brocas ni los escariadores, ya que estos dispositivos tienen dimensi metrias
criticas que no se pueden restaurar una vez que el instrumento se ha consumido!

o No utilice métodos de desinfeccién quimica, ya qued®s residuos quimicos puédemafectarala
esterilizacién por vapor.

¢ No bloquee los orificios de la caja o las bandej
negativamente a la penetracién del vapor

s, ya que esto puede afectar

gorte’y dispositivossimi s pueden

trices de précti |a% regulaciones
objetos pun\

EFECTOS ADVERSOS V @
Los posibles efectos adve in 4
e Dolor, malestar o sen anormales, dafi los nervios % Jidos blandos, necrosis del hueso
o del tejido, res i hueso o curacié decua rla encia de un implante o debido a un
traumatismo q

. o]
e Fracturad C debido aun d excesiva, prolongada sobre el dispositivo, una
cicatrizac % pleta o una fuérz cesiva ejergi el implante durante la insercién. Puede

producirseda,migracion y/o el iento deli
e Sensibilidad al metal, reaccio toldgica, alé ersa a un cuerpo extrafio como resultado de la
implantacién de un mat trafio. Cons o documento «Metal Sensitivity Statement»

(Declaracién de sensi al metal) e med.net/ifu.

L 4
TECNICA QUIR g X @
Acumed o x varias téchigas quirurgicas para promover el uso seguro y efectivo de este sistema.
r s en www.acumed.net.

Consulte nugstras técnicas g
Importante: técnicas Qrgic pueden contener informacién de seguridad importante.

O



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

@ Instrucciones de uso Espanol —ES / PAGE 53

Importante: Los instrumentos e implantes de este sistema estan indicados para ser utilizados por
cirujanos debidamente capacitados y calificados en el entorno de un quiréfano hospitalario. Antes del
tratamiento, se aconseja al cirujano que lea 'y comprenda completamente todas las instrucciones y
que comunique al paciente toda la 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 usoy técnicas quirlrgicas, ya que e
sujetas a cambios. Péngase en contacto con Acumed o con un agente autorizado para soli
cualquier informacién adicional. L

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGNETICA \

Se ha evaluado la seguridad de muchos implantes Acumed en el entorno de RM. Con%‘estra publicacién
“Acumed Implants in the MRI Environment” (Implantes Agumed en el entorno de w.acumed.net/ifu
para obtener més informacién.

la esterilizacion.

e Los componentes estériles GVtarse hast@ de caducid Icada en la etiqueta.

ESTERILIDAD @
e Losimplantes e to§ pueden sumi estériles o ériles, seguin seindique en la
etiqueta. .
itiy riles deben izarse antes %
2

4
VIDA UTIL
e Los instrumentos de uso multiple tien€h u ida dtil que se @a por e‘lus ipulaciony el
procesamiento. Evalle la adecuacién delyos i rumentow& usos durant¢\ ccién anterior a
C

dquiridos y recifd stériles se ex n a una dosis minima de radiacién gamma de
imo de garanti rilidad de 10-6.

N\

dtener un niv

MATERIALES @\ @
e Losim % stan hec?x(it io comercialmente puro segun ASTM F67 o una aleacion de titanio
T
ento «

J F136.
e Consu uestro do etal Sensitivity Statement» (Declaracion de sensibilidad al metal) en
www.acumed.net/ a conocer la composicién quimica de los implantes de metal Acumed.

UN SOLO USO

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

o No reutilice los implantes de un solo uso, ya que pueden aumentar los riesgos de fracaso y de
contaminacién cruzada.
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o Deshéagase de cualquier implante no utilizado que esté contaminado con sangre o tejidos humanos. No
procese un implante contaminado.

IMPORTANTE

e Para un uso seguroy efectivo, el cirujano debe estar completamente familiarizado con el implante, los
métodos de aplicacidn, los instrumentos y la técnica quirdrgica recomendada.
e Las dimensiones fisiolégicas limitan el tamafio de los implantes. Seleccione el tipo y el tamafio d
implante que mejor se adapte a las necesidades del paciente para conseguir una adaptaciép minu ay
una insercién firme con un soporte adecuado. *
e Los implantes no estan disefiados para soportar las tensiones de un peso completo o u \ O una
flojamiento o

actividad excesiva.
e La seleccién o laimplantacién inadecuada del dispositivo puede aumentar la posibili
migracion.
¢ No flexione el implante excepto del modo indicado en la técnica quirdrgica. L
puede debilitar el implante y causar el fracaso en momento posterior. Re
e Solo se pueden combinar los implantes cuando, €stangdestinados a ese¥fin.

petida o excesiva
la técnica quirdrgica.

e Proteja los implantes contra arafiazos y mell itar conce & de tension que pueden
provocar un fallo.

e FEvite que se ensucien los implantes n dos. Q

e FElcolor de los implantes anodizados cambiar con el ti ido al ptoce @ nto. Este cambio
de color no afecta a las propled«% as de losi S. \

MATERIALES xd
Los instrumen convarios g de titanio, a able, aluminio, silicona y otros polimeros.

VARIOS USOS SOLO US @
e Los instrumentos estdn dos para ut|I as veces a menos que se identifiquen en la etiqueta
para un solo us

e Los instrumentos@de un solo uso debe&secharse después de su uso en un solo paciente durante un
solo procedlml
e No reuwlc (o mentos de u S0, ya que ello puede aumentar los riesgos de fallos y de

conta & zada

° i tos de var| estan disefiados solo para ser utilizados en un solo paciente y en un solo

imiento antes ten ue procesarse.

e Losinstrumentos de ¥@arios usos (limitados) tienen una vida util limitada. Reemplace inmediatamente los
instrumentos_de os si el rendimiento deja de ser el adecuado.

e Losinstrum rios usos potencialmente contaminados con agentes de encefalopatia
espongiforme misible (EET) no se procesaran para su reutilizacion.
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IMPORTANTE

PROCESAMIENTO

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

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

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

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

no utilizados.

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

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

IMPORTANTE Q %
0& el crecimie biano y maximizar la

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

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

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

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

%
ede hacer que los colores se desvanezcan, pero

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

idos, ya que pueden desnaturalizar y coagular las

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

Agua corriente: Consulte el AAMI TIR34* cuando se le indique que use agua corriente. El agua corriente es
tipicamente agua municipal o de grifo, pero puede requerir un tratamiento adicional para poder utilizarse.
Agua critica: Consulte el AAMI TIR34* cuando se le indique que use agua critica. El agua critica esta
altamente tratada y tiene un contenido organico e inorgdnico muy bajo con un nivel de endotoxinas
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inferior a 10 UE/mI. El agua adecuada también puede especificarse en las farmacopeas nacionales, las
normas nacionales y los protocolos hospitalarios.

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

LIMPIEZA MANUAL

1. Enjuague los instrumentos contaminados bajo agua corriente fria para reducir la contamlca

superficial.

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

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

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

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

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

— Cuando sea posible, frote los inst entos ndo esténto
pulverizacién de fluido.

giente sumergid imizar la

7. Algunos instrumentos pueden requerir sideracié

- Limpie los instrumentos contedos los‘Compone 0s. L|mp|e entos desmontados
si estan disefiados par, tados.

- Utilice un chorro de a que la soluci ieza entre a eas dificiles, como las
superficies de ¢ es, bobinas, anu ciones, aguje gos, ranuras, dientes cortantes
y partes flexibl impiar la sume@

- Manipule lassg iles y girelas ea necesarfmjsptras se frota para asegurar que
todas la accesible

- Limpieguid ente los co enfes canula zonas dificiles con un cepillo del tamafio

- Silo esea onidos durant inutos usando una solucién de limpieza
ultrasomi€a de pH ne las instru I fabricante del limpiador ultrasénico y del
detergente. &
Importante: Los evios e S ie pueden aumentar debido a la limpieza ultrasénica.

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

- C n os los co dviles.

L p| S canulaa os mecanismos complejos.
. S pasos de proces nto anteriores si quedan residuos visibles.
10. Realice un enjuaguefinal durante al menos 1 minuto usando agua critica para desplazar los minerales y

otras impurezas @ ncuentran en el agua potable. No utilice soluciones salinas para el enjuague
~ % terferir con la desinfeccion y la esterilizacion.

0s componentes moviles.
ial atencién 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).
1. Elimine el exceso de humedad de los instrumentos con un pafio limpio, absorbente y que no se deshaga.
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12. Deje que los instrumentos se sequen completamente. La humedad puede afectar a la esterilizacién y los
dispositivos pueden seguir himedos después del periodo de secado.

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

LIMPIEZA AUTOMATIZADA - DESINFECCION TERMICA

manual anteriores en primer lugar. Siga las instrucciones del fabricante de la lavadora-desinfectad

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

e Procese los dispositivos mediante un ciclo de lavado y desinfeccién térmica estdndaren vadora-
desinfectadora que cumpla con las normas EN ISO 15883-1y EN ISO 15883-2 o nor nagionales

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

e Procese todas las bandejas extraidas de la caja.
e La desinfeccién térmica ha sido validada* parau minut@s a 90 °C).
* El procesamiento de la lavadora-desinfectadoradtie v para bande ¢ nﬁletamente cargadas con
en

todos los componentes colocados adecuad con évaluacion omendadas segfin lglista de EN
ISO 15883-1y EN ISO 15883-2 usando la sgjticign de pieza—desin@ Reliance G de STERIS y el
detergente enzimatico Prolystica 2X de . V'S

Qcién nor

00 (al menos

INSPECCION PREVIA A LAEST
e |nspeccione visualmente to ispositivos i segurarse de que la limpieza
fue efectiva. Preste (€ n a todas a robleméti&

- Reproceseuni toque no estg i .

nto que nose p limpiar
s e instrum paga ver si hay d&en la superficie, como mellas, arafiazos y

entos para su Uso cuado. Mapi
conexion. atencién alo ornilladorgs
para cortar o insertar impI%t valle el des e,
i r

todos los componentes y mecanismos de
y escariadores, y a los instrumentos utilizados
actitud, la alineacién y la corrosién. Reemplace

ta.

los instrumentos que n onen de la fo
e |nspeccione todos los es de corte a to.
- Reemplgceiin instrumento si un bor rtante esta desafilado, astillado, agrietado, enrollado o

deformac% una maner,
rn de algodén | Borde puede ayudar a detectar astillas y grietas.
ibilidad de t rcas y escalas de referencia. Reemplace cualquier dispositivo que

emplace y/o rep& mpieza de los instrumentos seglin sea necesario para asegurar el

utilice lubric te o grasa a base de silicona, ya que interferirdn con la esterilizacién por vapor.
lubricante a base de agua destinado a ser utilizado en instrumentos quirdrgicos y
con esterilizacion’por vapor. Use el lubricante segun las indicaciones del fabricante. Use agua critica si se
requiere dilucion.

e Llene completamente las bandejas del sistemay los carros.
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ESTERILIZACION

o Realice la esterilizacién con un autoclave de extraccion de aire dindmica (prevacio).
- No se recomienda la esterilizacion mediante desplazamiento por gravedad.
- No se recomienda la esterilizacion 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.
o No apile los contenedores, ya que esto podria impedir la penetracién del vapor e inhibir la d€sgacio
e Consulte las instrucciones del fabricante del esterilizador y aseglrese de que la instalaci liB¥&cion,
el uso y el mantenimiento continuo sean adecuados.
e Antes de manipular los articulos esterilizados, debe dejarlos enfriar atemperatura am&. De esta
forma, podra utilizarlos de manera segura y evitard la condensacién.
e Siga las directrices actuales de la industria como ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrume
instrumentacidon médica). Guia exhaustiva de esteriliZaci

de atencion médica. (Comprehensive guide to st€am
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e La siguiente tabla muestra los paramet inighos validados' p anzar urniv @ arantia de
esterilidad requerido de 10-¢ parayel siste

Importante:

tion (AAMI) (Asociacidéiparatel avance de la
por vapory gafantia de'esterilidad en instalaciones
ization and st asSurance in health care

- Los pardmetros de este ci6n solo son vdlido a los dispaositi ue se hayan limpiado segun
estas instrucciop€s’y est ompletament&ysecos.
- Los pardmetro ilizacion sologop¥alidos cuando_los\di itivos estdn debidamente

alojados nd s de referencia caja de almace iento Acumed identificados en el

cuadro. $ V'S \

inutos
134°C
3 minutos

30 minutos

; orio de esterilizacién y otros accesorios apropiados para los pardmetros del ciclo recomendados en
estas instrucCiofes y'de acuerdo con las regulaciones nacionales. Consulte el PKGI-76 en www.acumed.net/ifu para la
esterilizacién en [o8 contenedores rigidos de esterilizacion Aesculap®.

2 Los dispositivos son compatibles con la exposicién durante 18 minutos a 134 °C.

* La esterilizacion fue validada con un esterilizador de prevacio STERIS Amsco 3023 Vacamatic y envoltorio
KimGuard KC600 One-Step.
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INSPECCION POST-ESTERILIZACION

¢ No almacene ni utilice dispositivos estériles si no estan secos.
- La humedad favorece la supervivencia de los microorganismos.
- La humedad que queda en los productos envueltos o contenidos después de la esterilizacién podria

comprometer la barrera estéril.

- La humedad puede corroer el metal y desafilar los bordes afilados.
ﬁst%’ ha

e Inspeccione la barrera estéril para ver si hay signos de dafios. No utilice el producto si la baife
2

sido comprometida.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

ALMACENAMIENTO DE LOS JUEGOS DESPUES DE STERILIZACION POR VAP@R

L 4
e se minimic posibilidad de
or%i

e Los articulos deben almacenarse en condicj gladas de man @
ido o el

ante del conte

envoltorio de esterilizacién para cong, limites de tiempo dédlimacenamient ucto estérily
2

ALMACENAMIENTO DEL PRODUCIO ENVASADO NO ESTERI %\
e Elproducto envasado final ¢ acenarse at a ambient °F 015-25°C) y protegerse
de la luz solar directa cte stros animales,\ alt@ nivel de huS d;
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Glosario de simbolos

Simbolo Descripcion EN ISO 15223-1

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

www.acumed.net/ifu

Precaucion

>

STERlLE R Esterilizado por irradiacion

Sistema de doble barrera estéril

No estéril 2.

Fecha de caducidad @ ¢ 5.1.4

NuUmero de catdlogo 5.1.6
) L 2

Cédigo de lote 515

30>\ 0

LO

ur’

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

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

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

-Kasilevyjarjestelma

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

kayttajille.

KU VAUS

Acumed-kasilevyjarjestelman luulevyja, ruuveja ja muita tarvikkeita kaytetaan fiksaatioon n@oidossa,
yhteenliittdmis- ja osteotomiatoimenpiteissa. @

&

Acumed-kasilevyjarjestelma on tarkoitettu distaalisteh, istenyfalangien ja metakarpaalien
seka muiden, laitteille soveltuvan kokoisten luid urtu , liitosten ja @ iatoimenpiteiden hallintaan.

VASTA-AIHEET @ Z ¢ O

e Aktiivinen tai piileva infektio. \

e Sepsis.

e Luun riittdmaton maara tai laa OpPOroosi.

e Pehmytkudos- tai ma i : Q @

@ dattamaaq en jalkeisia hoito-ohjeita.

Naita laitteita ei ole t viliitédntaantaifi ioon kaula;, rinta-tat lannerangan posteriorisiin osiin
(pedikkeleihin). $ 2
VAROITUKSE@Q \® ':

OTOIMET
i 'onnistuminen mukaan lukien, seuraavista syista:
loysa ki'g ja/tai [oystyminen.
rasitus, N kien impIa@pim ttomasta taivuttamisesta leikkauksen aikana aiheutunut

KAYTTOAIHEET

e Potilaat, jotka ovat ha

Varoitus:

e Hoito tai implantointi

rasitu
2 3

Si SKittymat.
in , Kuormitu llisesta aktiivisuudesta aiheutuva rasitus.

nistuminen on todenA@koisempas, jos implanttiin kohdistuu lis&kuormitusta hidastuneen
kiinnikasvun, kiinnik@at’[omuuden (nonunion) tai epatéydellisen paranemisen vuoksi. Epdonnistuminen

on todennakdisempadanjos potilas ei noudata leikkauksen jélkeistd hoitoa koskevia ohjeita.

o |eikkaustra Iantin l&sndolo voi aiheuttaa hermo- tai pehmytkudosvaurioita.

e Liiansuurik itisfliian suuret nopeudet, tihed luukudos tai virheellinen tai kdyttdtarkoituksen vastainen
kaytto voivat aih@uttaa instrumentin rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran.

o Implantit voivat aiheuttaa vaaristymia ja/tai estaa anatomisten rakenteiden nakymisen rontgenkuvissa.
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Hu omio:

Implantit ja instrumentit on tarkoitettu vain laillistettujen [&8k&areiden ammattik&yttoon.

Ala kayta tai steriloi uudelleen steriilissd pakkauksessa olevaa implanttia, jos pakkaus on vaurioitunut.
Steriiliys on voinut vaarantua, ja implantti ei valttamattad ole puhdas. limoita vaurioituneesta pakkauksesta
jalleenmyyjalle tai Acumedille.

e Eri valmistajien implanttiosien sekoittamista ei suositella metallurgisista, mekaanisista ja toiminnallisista

syista.
o Ala kayta steriilid tuotetta sen viimeisen kayttdpaivan jalkeen. Katso viimeinen kéyttépéivé‘l 0

etiketista.
o Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja ei saa kayttaa uudelleen. Laite voi dkillisesti vi;a&& pien

kuormitusten vuoksi.
o Al teroita poranteria tai kalvimia, silld niiden mitat ja geometriset muodot ovat ole
voida palauttaa entiselleen, kun instrumentti on kaytetty. @
lliset jaamat voivat vaiklittagghoyrysterilointiin.
o Al4 peitd kotelon tai alustojen reikid esimerkiksi t illa?silla ne voivatQaitata h@yryn sisaanpaasya ja
sterilointia.
e Ruuvit, kiinnittimet, Kirschnerin piikit, ohjainyaijasit, leikk@avat instrume

Vastaavat lai voivat olla
terdvia. Noudata sairaalan menettelytapgfa, pra kaohjeita ja/t sia saadoksiateravien osien
é. ‘ O

asianmukaisesta kasittelysta ja havittd
HAITTAVAIKUTUKSET V 6
Mahdollisia haittavaikutuksia: Q &
e |mplantin lasn&olo taijeikkaus avoiaihe a@a,epémuk @oikkeavia tuntemuksia, hermo-
tai pehmytkudosvaurieita; lulin tai kudokse osia, luun re& ai implantin puutteellista
paranemista.

e Liialli iivist i a pitkittynyt kuowpepétéydellinen paraneminen tai implantin

lantin murtumiseen. Seurauksena voiolla

i i hai a kkyydestd johtuvia, histologisia, allergisia tai muita
vierasaineista johtuvia haittar ioita. Tutust on Metal Sensitivity Statement
u

(metalliyliherkkyyslausu oitteessa w d.net/ifu.

KIRURGISET MENEK&

@ menetelmid, jotka tukevat jarjestelméan turvallista ja tehokasta
e osoitteessa www.acumed.net.

keita eika niita

o Ala kaytd kemiallisia desinfiointimenetelmis, silla ke

Acumed tarjpa i useampi

kayttoa. T u& isiin men
d ki iset menetelmat Vieiv

9

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

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

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

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

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

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

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

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

paristdssa),

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

STERIILIYS I V

e |mplantit ja instrumentit voic ittaa joko st

steriiliyden luo

MATERIAALIT

’ vain kertakdyttoon, kuten etiketissa ilmoitetaan.

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

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

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

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

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

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

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

tso
lisatietoja kirurgisesta menetelmasta.

e Yhdista implantteja vain, kun ne on tarkoitettu yhdistettaviksi.

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

o [Estad kayttamattomien implanttien likaantuminen.

e Anodisoitujen implanttien vari voi muuttua aja

aiheuttaa

jttelyn vuoksij a yarimuutos ei vaikuta

implanttien mekaanisiin ominaisuuksiin. Q

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

UUDELLEEN

e Instrume
ovat vain kertakayttoisia.

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

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

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

S

iteltava.

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

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

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

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

* Association for the

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

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

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

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

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

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

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

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

Valta aldehydia sisaltd
lia entsymaattis distusainetta.

Entsymaattiset puhdi
négyvyys Iaitte%&iilyy puhdistamisen aikana.
desta, sailytyksesta, sekoittamisesta,

i tusaineiden all
ilasta, vaihtamise%évittémisesté.
inoitunut tartt giformisten enkefalopatioiden (TSE)
itell4 tai kéytk e
la

en. Nama kasittelyohjeet eivét sovellu TSE-
. Noudata sai enettelytapoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia
saadoksia TSE-taudi ien mah Ii%taminoimien laitteiden asianmukaisesta kasittelysta ja
havittdmisesta.

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

Kriittin@n vagi on erittdin Pi kasiteltya, sen orgaaninen ja epdorgaaninen pitoisuus on erittdin alhainen
oteksiinitaso alle 10 ? Soveltuva vesi voidaan maaritellda myos kansallisissa farmakopea-
aineistoiSsa, kansalliﬁ:tandardeissa ja sairaalaprotokollissa.

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

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

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

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

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

4, Liikuttele kaikkia liilkkuvia osia, jotta puhdistusaine p&ddsee kosketuksiin kaikkien pintojen kaftssa.

5. Liota vahintaan kymmenen (10) minuuttia. TS x

ntg terasta

6. Poista kaikki ndkyva lika hankaamalla instrumentteja pehmealla harjalla. Al k&yta ruost x
tai muita hankaavia aineita, silld ne voivat vahingoittaa pintaa.
r

- Jos mahdollista, hankaa instrumentit kokonaan upotettuna, jotta nestetta paasisi aan
mahdollisimman vahan.

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

tarkoitettu irrotettaviksi.
- Kayta vesisuihkua, jotta puhdistusliuos

uten vastinpintoihin, jousiin,

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

- Liikuttele liikkuvia osia ja kdénte & un puhdi
kaikkiin rakoihin.

- Puhdista kanyloidut osat ja stav ivan kokoi .

- Vaihtoehtoisesti voit kg 8 0-15 minuuttia*kayftamalla tuoretta, pH-
neutraalia ultradganipu & itteen ja -pesuaineen valmistajan
ohjeita.
Tarkeda: Mahd

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

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

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

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

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

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

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

n.
12.
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AUTOMAATTINEN PUHDISTUS - LAMPODESINFIOINTI

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

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

e Poista kaikki implantit, jos ohjelma sisaltaa voiteluvaiheen.
o Kasittele kaikki alustat irrotettuna kotelosta. .
o Lampddesinfiointi on validoitu* Ag-arvolla >3 000 (vdahintdan 5 minuuttia 90 °C:ssa). x

* Pesu- ja desinfiointilaitekasittely on validoitu k&yttamalla tdyteen lastattuja alustoja, joihin %s sijoitettiin
asianmukaisesti. Validointiin kaytettiin standardien EN ISO 15883-1 ja EN ISO 15883-2 jg’suositeltuja
arviointeja ja STERIS Reliance Genfore -pesu- ja desinfiointilaitetta ja entsymaattista @

puhdistusainetta. Q

STERILOINTIA EDELTAVA TARKASTUS 4
e Varmista puhdistuksen tehokkuus tarkist ikki laitteet silm3 i sti normaalisSa valaistuksessa.
Kiinnita erityistda huomiota kaikkiin ha iig paikkoihin.
- Kasittele instrumentti uudelleen, e eifole puhdas. ‘x

Prolystica 2X -

- Vaihda instrumentti, jota ei%oi puhd .

e Tarkista implantit ja instrumenii Widen, kuten ien, naarmuj eamien, varalta.
Vaihda laite, mikali havaitsel naita:

e Arvioi instrumenttien asj aine toiminta.Ta@ a kaikki os ekanismit toimivat. Kiinnita
erityistd huomiota ohjaimii iin ja kalyimil a instrumentieifjin, jOita kaytetaan leikkaamiseen tai
implantin asettami : %‘umisen, ter%n, suoruuden ja ruostumisen varalta.
Vaihda kaikki i ivat t@imi tetulla tayalla.

e Tarkasta kaikki ttuna® &

- Vailid » i j i on tylsa, kolfii , haljennut, pyoristynyt tai muutoin
vag @
- Kolhtien

2N ja i ilsemisessa i%reunan sively puuvillaliinalla.
e Varmista kaikkien merkinto ertailuasteik n tavuus. Vaihda laite, mikali ne eivat ole luettavissa.

nttien puhdistus tarpeen mukaan varmistaaksesi, etta ne

Urgisten instrumenttien kanssa ja soveltuvat hoyrysterilointiin. Kayta

%u aytettava

N‘ mistajan oRjeid ukaisesti. Kayta kriittista vettd, jos laimennus on tarpeen.
estéiman alusta& ot tayteen.

STERILOINTI K

o Steriloi kayttama aamista ilmanpoistoautoklaavia (esityhjidautoklaavia).

- Painovoim perustuvaa sterilointia ei suositella.

- Pikasterilointia ei suositella.
o Varmista, etta sterilointilaitteen enimmaiskuormitusraja ei ylity, kun steriloit useita sarjoja tai laitteita.
o Al3 pinoa astioita paéllekkain, silld se voi estdd hdyryn padsyn niihin ja haitata kuivumista.

toimivat oikein ennen K
e Voitelu ("inst %ﬂito”) voi pidentda kiflirgisten instrumenttien kayttoikaa. Al kayta silikonipohjaisia
voiteluaineita, Ol asvaa, siIIttaavat hoyrysterilointia. Kdyta vain vesipohjaisia voiteluaineita,




a Kayttoohjeet Suomi— FI/ PAGE 68

o Noudata sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja varmista asianmukainen asennus, kalibrointi, kaytto ja
jatkuva huolto.

e Steriloitujen osien on annettava jadhtya huoneenlampoisiksi ennen kéasittelyd. Talla taataan turvallinen
kasittely ja estetdaan kosteuden tiivistyminen.

o Noudata tdmanhetkisia alan parhaita kdytdntdja koskevia ohjeita, kuten ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Ladaketieteellisen instrumentaation

edistamisen yhdistys). Kattava opas hoyrysterilointiin ja steriiliyden varmistamiseen hoitolaitoksissa
(Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities). AA 5@7.

Arlington, VA. V'S

e Seuraavassa taulukossa esitetdan validoidut* vahimmaisparametrit, joilla saavutetaan @Ile vaadittu

steriiliyden luotettavuusarvo 1076,
Tarkeaa:
- Sterilointiparametrit patevat vain laitteisiin, joika on puhdistettu ndiden c@ mukaisesti ja jotka
t oMsii

jeid
ovat taysin kuivia. .
- Sterilointiparametrit patevat vain, kun laittee ettu oikein -sdilytyskoteloihin, joiden

osanumerot on maaritetty taulukossa.

Sailytyskotelon osien
numerot:

Kuivausaika:

'Kayta sterilointipakkau a i ja muita ligdvardsteifagjotka soveltuvat néissé ohjeissa suositeltuihin ohjelmaparametreihin
ja ovat kansallisten mé&ara mukaisia. KatsoRKevis sculap®-sterilointiastioissa tehtdvaa sterilointia koskevat ohjeet
asiakirjasta PI@IMW saatavilla osoitteess .acumed.net/ifu.

|

2 | aitteet sove N tavaksi 18 mi@an 134 °C:ssa.
* Steriloin '\fd”’ i éyttéméll"S% co 3023 Vacamatic -esityhjiosterilaattoria ja KimGuard KC600

O
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TARKASTUS STERILOINNIN JALKEEN

o Ala varastoi tai kdyta steriileja laitteita, jos ne eivét ole kuivia.
- Kosteus tukee mikro-organismien eloonjaantia.
- Steriloinnin jalkeen kaarittyihin tai pakattuihin tuotteisiin jadnyt kosteus voi vaarantaa steriilin
estojarjestelman.
- Kosteus voi syovyttaa metallia ja tylsistaa teravia reunoja.
o Tarkista steriili estojarjestelmé vaurioiden varalta. Ala kdyta tuotetta, jos steriili estojarjestel
vaarantunut. L 2

%

SAILYTYSOLOSUHTEET
SARJOJEN SAILYTYS HOYRYSTERILOINNIN JALKEE

3 4
3tta kontamin @ ahdollisu n standardin

isi pieni. Katso valmistajah kayttdohjeista
iifin tuotteen sailytysai eka l[ampdtila euteen liittyvat
*
va huoneen|jé Q15—25 °C iai &77 °F) ja suojattava suoralta
auringonvalolta, tuho aja ealta kosteE ta. :

e Lopullinen pakattu tuote on
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Symbolien selitykset

Symboli Kuvaus EN ISO 15223-1

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

www.acumed.net/ifu

A Huomio

STERILE| R | | steriloitu sateilyttamaila

© Kaksinkertainen steriili estojérjestelma
Epasteriili

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

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

513
5.2.6
54.2
5.2.8
U.S. 21 CFR 801.109

yhteydessa.

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



http://www.acumed.net/ifu

@ Francais — FR / PAGE 71

Mode d’emploi

Syteme De Plaques Pour La Main

=) Ces instructions sont destinées au chirurgien pratiquant I'intervention et aux professionnels de santé
qui I'assistent. Les instructions en FR sont destinées aux utilisateurs des pays francophones.

DESCRIPTION \
Les plaques osseuses, vis et accessoires du systeme de plaques pour la main Acumed so& us pour fixer
les fractures, les soudures et les ostéotomies. @

INDICATIONS D’UTILISATION Q

Le systéme de plaques pour la main Acumed a étégon o} s fracture s sogdures et les ostéotomies
des métacarpiens et des phalanges distaux, ce et imaux, et d'a @ s de taille a tée aux

dispositifs. @
O
CONTRE-INDICATIONS \
¢ Infection active ou latente V 6
e Septicémie
e Quantité ou qualité o e ante, ostéop@ @
e Sensibilité des tissus des matériau !

S OU ne peuven suivre les ins ns de soins postopératoires
oNgus pour atién avec des x éléments postérieurs (pédicules) de la

colonne cervir ue ou lom

AVERTISSEMENTS ET PRECA

Avertissement :

e Le traitementg dmplant peut échoue& is de maniére soudaine, en raison de:
- Fixation l&gh ou descelle t
- Tensi xmpris tension@é une flexion inappropriée de I'implant pendant I'opération
8 @n de tensi
Iéesaun rainte physique, a une charge ou a une activité excessive
° est plus probabletsi I'ifhplant subit des charges accrues en raison d’'une consolidation retardée,
d’une absence de caqiisolidation ou d’une cicatrisation incompléte. Un échec est plus probable si le patient
ne suit pas les ins s de soins postopératoires.
e Untraumati ical ou la présence d’'un implant peuvent entrainer des Iésions des nerfs ou des
tissus mous.

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

Précaution :

o Lesimplants et les instruments sont destinés uniquement a un usage professionnel par un médecin agréé.

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

e Le mélange de composants d’'implants issus de différents fabricants n’est pas recommand¢ péu
raisons métallurgiques, mécaniques et fonctionnelles.

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

o Ne pas réutiliser les instruments chirurgicaux a usage unique. L’instrument peut so
des dysfonctionnements du fait des tensions antérieures.

o Ne pas réafflter les forets ou les alésoirs car ces dispositifs ont des dimensio éométries
critiques qui ne peuvent étre restaurées une fois I'ipStrument utilisé.

e Ne pas utiliser des méthodes de désinfection chi carles résidus mlque peuvent affecterla
stérilisation a la vapeur.

o Ne pas boucher les trous dans le coffret
pourrait réduire la pénétration de la v

e |esvis, les clous, les broches de Kirsc
similaires peuvent étre tranchants, Respe

ispositif.
t présenter

es procéd spitalieres, les di I|n|ques et/oules

teaux, par exe des étique cela
a la stérilisa
es s—guides@ nts de coup @ tres dispositifs

réglementations gouvernemental ourga manipulati ise au rebu |ees des objets
tranchants.
EFFETS INDESIRABLES 0 !
Les effets indésirab i comprennent :
e Douleur, gémgouisengations anorm 'S|ons desn s tissus mous, nécrose osseuse ou des
tissus, rég @ OSSeuse ou cic ninsuffisante présence d’unimplant ou a un traumatisme
chirurgica

ité exces @charge exercée de maniere prolongée surle
dispositif, a une cicatris plete ou ce excessive exercée sur I'implant pendant son

insertion. Il peut se p ne migr n descellement de I'implant.

e Sensibilité aux métaux, réaction histolog ergique ou a un corps étranger résultant de I'implantation
d’une matériali %r. Consulter notre do@ument « Metal Sensitivity Statement (Déclaration de sensibilité
aux metau@r sse suivant@v.acumed.net/ifu.

L 2
TECHNIQU %URGICALE&Q

Acumed pr se une ou ﬁeurs echniques chirurgicales pour garantir I'utilisation sécurisée et efficace de ce

e Fracture de plant due

systeme. Consulter ng iques chirurgicales sur www.acumed.net.

Important : les te€hpi chirurgicales peuvent mentionner des informations importantes relatives a la

sécurité.
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Important : les instruments et les implants de ce systeme sont destinés a étre utilisés par des
chirurgiens diment formés et qualifiés, au sein du bloc opératoire d’un 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 S
sont susceptibles d’étre modifiées. Contacter Acumed ou un agent autorisé pour tout e
d’information.

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE LORS D’UNE IRM

De nombreux implants Acumed ont été évalués pour Ie sécurité dans un enV|r nt IRM. Pour plus
d’informations, consulter notre publication “Acumed | in the MR Envigonmen mplants Acumed dans un

environnement IRM)” sur www.acumed.net/ifu.

DUREE DE VIE @ Q
eur manipulation

e Lesinstrumentsa usage multiple ont un de vie q e leur utlllsa
et de leur traitement. Evaluer I'ap

de dgs’instrumen ag multlple Ior pectlon avant
sterilization.
o Les éléments stériles peuve plantesjus de pére dlquee sur I'étiquette.

STERILITE @0 A

e Lesimplants et ments peuvent@tre fournis stérilv&non stériles, comme indiqué sur I'étiquette.
i tre stériliség’a ilisation.

nt été exp % dose minimale de 25,0 kGy de
i @e de stérilité minimum de 105,

MATERIA

nts’'sont fabnquxﬁme commercialement pur selon la norme ASTM F67 ou en alliage de
M

t|tane n la norme A&ST 6.

e Consulter notre d nt « Metal Sensitivity Statement (Déclaration de sensibilité aux métaux) » a
’adresse sui n@ -acumed.net/ifu pour connaitre la composition chimique des implants métalliques
Acumed.

USAGE UNIQUE

e Lesimplants sont destinés a un usage unique, comme mentionné sur I'étiquette.
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Ne pas réutiliser les implants a usage unique car ceci peut augmenter les risques d’échec et de
contamination croisée.

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

IMPORTANT

MATERIAUX

Les instruments sont fabriqués
silicone set d’autres polymé

USAGE MULTIPLE’X GE UNIQUE
t

Pour une utilisation slre et efficace, le chirurgien doit étre bien familiarisé avec I'implant, les méthodes
d’utilisation, les instruments et la technique chirurgicale recommandée.
Les dimensions physiologiques imposent la taille des implants. Choisir le type et la taille g'ifpla

|
correspondent le mieux aux contraintes liées au patient pour garantir une bonne adaptatiofiyet tine assise
ferme avec un support adéquat.

Les implants ne sont pas concgus pour résister aux tensions d’un poids ou charge plei ‘une activité
excessive.

Une mauvaise sélection ou une implantation incorrecte du dispositif peut aug t ossibilité de
descellement ou de migration. Q

Ne pas courber I'implant, sauf dans les cas indi s la technique @hirurgicale. Une flexion répétée ou
excessive peut affaiblir 'implant et provoqu a defaillaftice ultérieur éférer a la technique
chirurgicale.

Combiner uniquement les implants lorsgtl’ils,sont peévus a cet eﬂ@
Protéger les implants contre les rayur es gntailles pour é umulatien d @ ions qui peuvent
entrainer leur défaillance.

Protéger les implants non utilisé tre les souillures.
La couleur des implants ang anger ave@le t S en raison de le itement. Ce
changement de couleur n’a pas les proprié niques desgmplaits.

& différent%@de titane, d’acier inoxydable, d’aluminium, de

destinés a ur@e multiple, sauf s’ils sont identifiés sur I'’étiquette comme étanta

By

2

Les insuu
usag

Les instiumeénts a usage Ukfiq ont destinés a étre mis au rebut apres utilisation sur un seul patient au
co ‘Une procédure u&

Ne pas reutiliser les ifistruments a usage unique car ceci peut augmenter les risques d’échec et de
contamination creiSée

Les instrum % e multiple sont uniguement destinés a étre utilisés sur un seul patient et une
procédure uni avant de nécessiter un traitement.

Les instruments a usage multiple (limité) ont une durée de vie limitée. Remplacer immédiatement tout
instrument a usage multiple si les performances deviennent insuffisantes.

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

Protéger les instruments contre les rayures et les entailles pour éviter I'accumulation de tensions qui
peuvent entrainer leur défaillance.
Prés du point d’utilisation : essuyer toute souillure importante sur les instruments et empécher qu’elles

sechent sur l'instrument. Il est particulierement difficile de traiter de maniére fiable les instruments
comportant des souillures importantes ou séchées. Transporter les instruments contaminés pour les traiter
le plus rapidement possible apres leur utilisation.

Eviter le contact prolongé des instruments avec I'iode et le sérum physiologique.

Manipuler et transporter les instruments souillés de maniére a éviter la contaminationd X[ tsAoN
utilisés.

"N

t une
s de

Important : le personnel chargé du traitem

expérience appropriées. Utiliser un équipemen
travail avec des dispositifs contaminé

IMPORTANT y Q %\
Effectuer rapidement les ét raitement po @ prolifération& enne et maximiser

I’efficacité de la stérili

Inspecter les implant rifier qu’ils ne ontaminés p g ou des tissus et les mettre au

rebut le cas échéan aiter les impl taminés.

Prévenir la corr @ struments efiminimiSant le co t avec les solutions contenant de l'iode, du
chlore et dussé tre¥ sels métalli .

Prévenir uche d’anodis%rotectrice des instruments en aluminium en
évitant le i de pH<4ou u t si elles contiennent du carbonate de sodium
ou de I'hydro%y i @

Le traitement répété de
pas le fonctionneme
Eviter les produits,de ne
protéines (fix&'

Les déterg &/ atiques son % adaptés a I’élimination de la contamination a base de protéines.
- Utilide rgent en iqUeaPH neutre.

te pour voir le dispositif pendant le nettoyage.

ns du fabricant concernant la sécurité, le stockage, le mélange, la qualité
durée d’ osition, la température, le remplacement et la mise au rebut des agents de

nodisés p rainer une atténuation des couleurs mais cela n’affecte
ositif.
d I

age contena déhydes car ils peuvent dénaturer et coaguler les

nettoyage.
Les dispositif§ pa @ llement contaminés par des agents d’encéphalopathie spongiforme transmissible
. :

(EST) ne doivent tre traités ou réutilisés. Ces instructions de traitement ne sont pas adaptées a
I'inactivation deSWggents d’EST. Respecter les procédures hospitalieres, les directives cliniques et/ou les
réglementations gouvernementales pour la manipulation et la mise au rebut appropriées des dispositifs
potentiellement contaminés par des agents d’EST.
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Eau potable : se référer a TAAMI TIR34* en cas d’utilisation du réseau d’eau potable. L’eau potable est
généralement I’eau municipale ou I'’eau du robinet, mais elle peut nécessiter un traitement supplémentaire
pour étre utilisable.

Eau critique : se référer a TAAMI TIR34* en cas d’utilisation d’eau critique. L’eau critique est hautement
traitée et a une tres faible teneur en matiéres organiques et inorganiques, avec un taux d’endotoxines
inférieur a 10 UE/mL. Une eau appropriée peut également étre spécifiée dans les pharmacopées
nationales, les normes nationales et les protocoles hospitaliers.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Association pour I'avanceme t
l'instrumentation médicale). Eau pour le retraitement de dispositifs médicaux (Water for the rgp
medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

NETTOYAGE MANUEL

1.

o

Rincer les instruments contaminés a I’eau froide courante pour réduire la co de surface

importante.

Mettre au rebut tous les instruments usagés d un,usage unique

Plonger les instruments contaminés dans u ymatique* ~ uﬁs soient completement
on.

immergés afin de minimiser la vaporisati

Actionner toutes les pieces mobiles p au deterge reren conta toltes les
surfaces.

Laisser tremper pendant au moins dix ( iflutes.

Frotter les instruments a 'aide d bro se a poils d |m|nertous SVISIb|eS Ne pas
utiliser d’acier inoxydable g rasifs car i pe e endomm face

- Sipossible, frotter Ies nts lorsqu’ |Is ment imm |n de minimiser la

vaporisation de
Certains instrument nécessiter uné a partlcuhere
- en ayant desutes les par ttoyer les instruments démontés s’ils
- e s:)lution de e les zones difficiles, telles que les
orts, les bobine%anulanons, les trous borgnes, les cannelures,
I

ties flexibles a Slimsiner toute souillure présente.

bileset | @rner (si nécessaire) tout en frottant pour vous
isstres sont ac
les part s et les zones difficiles a I'aide d’une brosse de taille

assurer que toute
- Nettoyer soign

approprié
- En opti&@ossible d’effectuer unfe sonication pendant 10 a 15 minutes en utilisant une solution

fraich age ultras a pH neutre. Suivre les instructions des fabricants du nettoyeur a
feras déterge
Important : tout dor&ean rieur a la surface peut s’aggraver du fait du nettoyage par ultrasons.
Ef un premier gncag ndant au moins 3 minutes en utilisant de I’eau potable propre et douce,
dans la plage de tefpérature de comprise entre 25 °C et 35 °C (77 °F a 95 °F) pour éliminer tout signe de
contaminatign cAp nettoyant.
- Action S les parties mobiles.
- Rincerle Ulations et les mécanismes complexes.

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

Effectuer un rin¢cage final pendant au moins 1 minute en utilisant de I'eau critique pour absorber les
minéraux et autres impuretés présents dans I'eau potable. Ne pas utiliser de sérum physiologique pour le
ringage final car elles peuvent interférer avec la désinfection et la stérilisation.
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- Actionner toutes les parties mobiles.
- Porter une attention particuliere aux canulations et aux trous borgnes ainsi qu’aux charnieres et aux
articulations entre les surfaces d’accouplement.
- Rincer les canulations au moins trois fois a I'aide d’'une seringue (volume 1-50 mL).
1. Eliminer 'excés d’humidité des instruments a I'aide d’un chiffon propre, absorbant et non pelucheux.
12. Laisser les instruments sécher complétement. Toute humidité peut affecter la stérilisation et les dispositifs
peuvent rester humides a I'issue de la période de séchage.

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

NETTOYAGE AUTOMATISE - DESINFECTION THERMIQUE \\\

Important : Le nettoyage automatisé nécessite un nettoyage manuel. Toujours comme reffectuer les
étapes de nettoyage manuel précédentes. Suivre scrupuleusement les instructio ant du laveur-
désinfecteur.

e Traiter les dispositifs en utilisant un cycle stan av et de désjn ctiog ermique dans un laveur-
désinfecteur conforme aux normes EN ISO 3-1 ISO 15883- ades normes pationales

équivalentes.
o Retirer tous les implants si une phase @€ lubgification est prévue. @
o Traiter tous les plateaux retirés du coff ¢
e La désinfection thermique a été vialidée* unAy >3 ( oins 5 min \ ).
* Le traitement par laveur-désinf elidé pour@t aux entier %rgés dont toutes les
pieéces sont placées de manie briée, avec le ns recom s listées dans les normes EN
ISO 15883-1et EN ISO 15 2,en sant un Iave@nfecteur ST F@ia ce Genfore et le détergent

enzymatique STERIS Pr X. ®
4

INSPECTION A ISATION @ \
e |nspecte ement tous les d itifs sous un é @ormal pour s’assurer que le nettoyage a été
efficace. bentif a toutes nes difficiles.
- Retraiter tout instru i n’est pas prk
- Remplacerun inst t quine peut Strasmettoyé.
e |nspecter les implant Instrumen o@cter les éventuels dommages de surface, tels que les
entailles, les @r%et les fissures. Re tout dispositif affecté.
e Evaluerlesinst pour vérifi ils peuvent étre utilisés correctement. Faire fonctionner toutes les
piécesgt I%Xismes de con%. Porter une attention particuliere aux méches, forets et alésoirs,
st

ainsi
appro

coupe ou l'insertion d’implants. Les évaluer de maniére

ments utili
d our vérifie sure, leur affutage, leur rectitude et leur corrosion. Remplacer tout
t qui ne fonction comme prévu.

e Inspectertoutes les tg@nchants a la loupe.

- Remplacer ment si un tranchant est émoussé, ébréché, fissuré, aplati ou déformé d’une
iff

quelcahqu @ maniere.

- Enpas fon en coton sur le tranchant, il est possible de détecter des ébréchures et des
fissures.
o Vérifier la lisibilité de tous les marquages et des échelles de référence. Remplacer tout dispositif qui est
illisible.

o Réparer, remplacer et/ou répéter le nettoyage des instruments selon les besoins pour garantir un
fonctionnement correct avant de procéder a la stérilisation.
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e La lubrification (« lait pour instruments ») peut augmenter la durée de vie utile des instruments chirurgicaux.
Ne pas utiliser de lubrifiants a base de silicone, d’huile ou de graisse, car ils interféreraient avec la
stérilisation a la vapeur. Utiliser uniquement un lubrifiant a base d’eau, destiné aux instruments chirurgicaux
et a une stérilisation a la vapeur. Utiliser le lubrifiant conformément aux instructions du fabricant. Utiliser de
I'eau critique si une dilution est nécessaire.

o Réapprovisionner completement les plateaux et les boites de rangement du systéme.

STERILISATION 0

o Effectuer la stérilisation a I'aide d’'un autoclave a élimination dynamique de I'air (pré-vide
- La stérilisation avec déplacement de gravité n’est pas recommandée. \
- Lastérilisation pour utilisation immédiate (éclair) n’est pas recommandée. x
o Veiller a ce que la charge maximale du stérilisateur ne soit pas dépassée lors de | isati

plusieurs ensembles ou dispositifs.
¢ Ne pas empiler les conteneurs, car cela pourrait e cher la pénétration de@ur et empécherle

séchage.

onde

e Consulter les instructions du fabricant du stérili t sissurer que llation, I’étalonnage, I'utilisation
et la maintenance continue sont corrects.

e Laisser les articles stérilisés refroidir a t mbiante ava s manlpul ermet une
manipulation slre et évite la condens

e Suivre les directives en vigueurd i i€, notamme SI/AAMI ST79: 20

iati i Assoaa avancement de

i i &di . ; S ioha Ia vapeur nce de la stérilité dans

S terilizatio |I|ty assurance in health care

o N

our atteindre un niveau d’assurance de

e | e tableau suivan
stérilité

e les paramgtr@s migimum vali
S) de 106 regui le systeme

jon ne sont v@e pour les dispositifs quiont été nettoyés

rfaitement secs.

conformément a tructions et g

- Les parametre ertlisation n&so les que lorsque les dispositifs sont correctement rangés
dans le c ets de Stockage Acu ntifiés par les numéros de piece et donnés dans le
tableau

X: \‘Q@

OK

Importan

- Les parametres de s
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Parametres des stérilisateurs a vapeur avec prévide

Numéros de piece des Base : 80-1813

coffrets de stockage: Couvercle du coffret : 80-1814

Conditionnement': Enveloppé

Température et durée 132°C

d’exposition : 4 minutes ¢
Température et durée 134°C

d’exposition?:; 3 minutes

Durée de séchage : 30 minutes @
' Utiliser un emballage/une enveloppe de stérilisation et d’autses accessoires appropriés a arametres du cycle recommandés

dans les présentes instructions et conformément aux ré entations nationales. Consulte PKGI-76 sur www.acumed.net/ifu
pour la stérilisation dans des conteneurs de stérilisation rigide esculap®.
L 2
2les dispositifs sont compatibles avec une expositio, 18 m a134°C.
* La stérilisation a été validée a l'aide d’un stéfilisateuma prévide STE sco 3023 Vacamatic &t d’'une
enveloppe KimGuard KC600 One-Step. . O
INSPECTION APRES STERILISATIOR @ %\
sitifs stériles si pas secs,
N . ) . ismd.
is en conten!u es stérilisation pourrait

@

ousser les a S vives.

%m. Ne pas utiliser le produit si la barriere
v

ON A LA VAPEUR

STOCKAGE DES W%ES APRES STERIL

@étre stockés s conditions contrélées afin de réduire les risques de
i

formém la%orme ANSI/AAMI ST79:2017. Consultez le mode d’emploi du fabricant

loppe de stérilisatiomgu le conteneur rigide pour connaitre les limites de la durée de stockage
se nces de stockage en matiere de température et d’humidité.

its stériles et le
STOCKAGE DES R(@ TERILES ET NON STERILES EMBALLES
|

e Le produit fina € doit étre conservé a température ambiante (15-25 °C ou 59-77°F) et doit étre
protégé de la lumiere directe du soleil, des parasites et d’une humidité élevée.


http://www.acumed.net/ifu
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Glossaire des symboles

Symbole Description EN ISO 15223-1

Consulter le mode d’emploi électronique aladresse suivante : www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Précaution

STERILE/R Stérilisé par irradiation

© Systeme de double barriére stérile
Non stérile 2.
g Date de péremption @ P 5.1.4
REF Numéro de catalogue 5.1.6
) L 2

LOT Numeéro de lot 5.15
EC |REP || Représentant agrég 3 nauté europgéennélnion européenn 51.2
5.7.7

M D Dispositif

"

5.11
& ication 513
@ s restériliser 5.2.6
5.4.2
5.2.8

leJaméricaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un

. U.S. 21 CFR 801.109
dicale.

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

Marquage de conformité, Article 17 de la directive européenne 93/42/CEE ou article 20 du reglement (UE)
c € rquage CE peut étre accompagné du numéro d’identification de I’organisme notifié
de I’évaluation de la conformité.
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Istruzioni per l'uso

Sistema Modulare Per La Mano

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 \
Le placche ossee, le viti e gli accessori del sistema modulare perla mano Acumed sono s& ettati per
fornire fissazione in fratture, fusioni o osteotomie. @

INDICAZIONI PER L’USO Q

Il sistema modulare per la mano Acumed ¢ destinat@a estighe di fratturgsfiysioni e osteotomie delle sezioni
distali, mediali e prossimali delle falangi e dei m rpi e Itre ossadiad % Sioni adegua er i dispositivi.

CONTROINDICAZIONI @ Z L 2 O

e Infezioniin atto o latenti 6\

e Scarsa quantita o qualita de 0sseo, oste 0 K

e Tessuto osseo molle S materiali Q Q

e Pazienti non disposti grado di se% icazioni tﬁ post-operatorie

rogettati per I'an ggio o lafissazion&’con viti agli elementi posteriori
) attebrale c@to’acica 0 |Omt&

AVVERTENZ AUZIONI $ @
Avvertenza: \

e |l trattamento o I'impi otrebbero re adeguatamente, inclusa la possibilita di un guasto

improwviso, ag di:
- Fissazion& tae/o alle@wto

- Sﬁlle@ incluse quelle nti da piegatura inappropriata dell’impianto durante I'intervento
i .
- He\ oni eccessi

Sostenimento del p& oreo, di carichi o eccessiva attivita
e Lepro ilita di malfUnzionamento aumentano se I'impianto viene sottoposto a carichi maggiori associati a

fusione ritardata a fusione o guarigione incompleta. Le probabilita di malfunzionamento aumentano
[

e Sepsi

se il pazienté'no gue’le indicazioni terapeutiche post-operatorie.

e Danniainer uti molli possono derivare da un trauma chirurgico o dalla presenza di un impianto.

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

e Gliimpianti possono causare distorsioni e/o bloccare la visualizzazione di strutture anatomiche nelle
immagini radiografiche.
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Attenzione:

e Gliimpianti e gli strumenti sono destinati esclusivamente all’'uso professionale da parte di un medico
autorizzato.

o Non utilizzare o risterilizzare un impianto fornito in confezione sterile se la confezione risulta danneggiata.
La sterilita potrebbe essere compromessa e la pulizia dell'impianto incerta. Segnalare le confezioni
danneggiate al proprio distributore o ad Acumed.

e Esconsigliato mescolare componenti di impianto di produttori diversi per motivi di natura metallur

meccanica e funzionale.
e Non utilizzare il prodotto sterile oltre la data di scadenza. Fare riferimento all’etichetta d i itive:
e Non riutilizzare gli strumenti chirurgici monouso. Sollecitazioni precedenti potrebbero,pro etn
to

malfunzionamento dello strumento.
¢ Non riaffilare le punte da trapano o gli alesatori poiché questi dispositivi hanno di

critiche che non possono essere ripristinate una volta che lo strumento ¢ stat u
o Non utilizzare metodi di disinfezione chimica poich

sterilizzazione a vapore.

e Non ostruire i fori della custodia o dei vassoi,

geometrie

jresidui chimici potrebbero influenzare la

nle etich oighe questo potrebbe influire

rilizzazione.
lio e dispositi illpossono esse@\i. Osservare
iche e/o le nor tive pe‘Ia ofazione e lo
smaltimento corretti dei dispositivi taglie@ti. & \
EFFETTI INDESIDERATI 0 @

| possibili effetti indesider

e Dolore, fastidio o sen i %vi 0 ai tessu% crosi dell’osso o del tessuto,
riassorbimento i i gua vuta allgpresen i un impianto o a traumi chirurgici.

e Rottura dell’'impiag i attivita eecessiva, carico p gato sul dispositivo, guarigione incompleta
o forza egfe a ese i urante l'insefi YPossono verificarsi migrazione e/o
allentame @ impi .

o Sensibilita“aignetalli, reazio

dall'impianto di un materialée

iC %ione avversa da corpo estraneo derivanti
. &/ ro documento “Metal Sensitivity Statement”
(Dichiarazione di sensib metalli) all’in% w.acumed.net/ifu.
TECNICHE CHIRUR\
Acumed forcisc%) it tecnich }‘@he per promuovere I'uso sicuro ed efficace di questo sistema.

Fare riferi N ostre Tec e @hirurgiche sul sito web www.acumed.net.

tecniche chirurg sono contenere importanti informazioni sulla sicurezza.

9
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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 l'uso, le limitazioni, i rischi
(comunicazioni sulla sicurezza) e i possibili effetti indesiderati del trattamento proposto.

Consultare le versioni piu recenti delle Istruzioni per I'uso e delle Tecniche Chirurgiche in quanto
soggette a modifiche. Per ulteriori informazioni contattare Acumed o un agente autorizzato.

<
INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN RISONANZA MAGNETICA

Per molti impianti Acumed ¢ stata effettuata una valutazione della sicurezza in ambienti peris@nanza
magnetica. Per maggiori informazioni consultare la nostra pubblicazione “Acumed Im I e MR
Environment” (Impianti Acumed in ambienti per risonanza magnetica) all'indirizzo www.dgfimgd.net/ifu.

DURATA

e Ladurata degli strumenti riutilizzabili € influ %ﬁzzo, dalla ma azione e dal mento.
Valutare l'idoneita degli strumenti riutilizZabili du € erilizzazione:
alla data di scadeqzéindicata sul ’etix@

te l'ispezione @4
e Le parti sterili possono essere impian

STERILITA

e Gliimpianti e gli strumentip sterili co &:atosull’etichetta.

e | dispositivi non sterili no ili i phi Q

o | dispositivi acquistatilegi i sterili sono statj sti a una dose min di 25,0 kGy di radiazioni gamma
per raggiunger '%.imo di sicure%erilité i 10'*4

2

\O

o Gliimpianti smﬁﬂzzati in titanio commetgialmente puro secondo la norma ASTM F67 o in lega di titanio

MATERIALI

M F136.
chimi i janti metallici Acumed, consultare il nostro documento “Metal

secondo la
e Perla ;%m
Sensi it& ent” (DW\ZIO di sensibilita ai metalli) all'indirizzo www.acumed.net/ifu.

MONOUSO x
o Gliimpianti o@i mente monouso, come indicato sull’etichetta.

o Non riutilizz anti monouso, poiché cio potrebbe far aumentare i rischi di malfunzionamento e di
contaminazione fcrociata.

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

e Per un uso sicuro ed efficace, il chirurgo deve avere una conoscenza approfondita dell’impianto, dei
metodi di applicazione, degli strumenti nonché della tecnica chirurgica consigliata.

e 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.

e Gliimpianti non sono progettati per resistere alle sollecitazioni dovute al supporto del peso corpo
totale, di carichi o a eccessiva attivita.

e Una scelta non adeguata o un impianto non corretto del dispositivo possono aumentare
allentamento o migrazione.

e Non piegare I'impianto se non come indicato nella tecnica chirurgica. Ripetute o eccessiveypiegature
possono indebolire I'impianto e causare guasti in un secondo momento. Fare rife@ atecnica

chirurgica.
le scopo.
llecitazioni ecgessive'@he possono causare un

e Combinare gliimpianti solo quando sono destinati a
4

e Proteggere gli impianti da graffi e incisioni per evj
malfunzionamento.

e Assicurarsi che gliimpianti non utilizzati no rch

o] .
o |l colore degli impianti anodizzati puo c iare nghtempo a caus amento. Qu@xbiamento di
colore non influisce sulle proprieta meéCcapiche degli impianti O

MATERIALI @.
Gli strumenti sono rga atii ri tipi di titanio, accidio inossidabile, alluminio, silicone e altri polimeri.

$ ‘
RIUTILIZZABI @ OuUsO

e Gli strumenti"Sono da inten zzabili, a @won siano identificati sull’etichetta come monouso.
e Gli strumenti monouso 0 eSsere smaltitisdope 4 utilizzo su un singolo paziente durante una singola

procedura.
o Non riutilizzare glistrume monouso,N potrebbe aumentare irischi di malfunzionamento e di
contaminazione,l iata.
o Gli strumentifiutilizzabili devono utilizzati solo su un singolo paziente e durante una singola
proc I i i esseregic i i
o Glistr & ilizzabili %) hanno una durata limitata. Sostituire immediatamente qualsiasi
ento riutilizzabile in o dirdegrado delle prestazioni.
o Gli strumenti riutilizzalgiti potenzialmente contaminati da agenti delle encefalopatie spongiformi trasmissibili

(EST) non devono trattati per il riutilizzo.
IMPORTANTE 6

e Proteggere gli strimenti da graffi e incisioni per evitare sollecitazioni eccessive che possono portare a un
malfunzionamento degli strumenti.

e 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 'uso.
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IMPORTANTE

RICONDIZIONAMENTO

Evitare il contatto prolungato degli strumenti con soluzioni contenentiiodio e sali.
Maneggiare e trasportare gli strumenti sporchi in modo da evitare la contaminazione di eventuali impianti
non utilizzati.

Importante: Il personale addetto al ricondizionamento deve essere qualificato con ade
formazione ed esperienza. Utilizzare adeguati dispositivi di protezione individuale (DPI) g

lavora con dispositivi contaminati.
L/
Eseguire prontamente le fasi di ricondizionament@ pe itare la crescita mi@e massimizzare
I’efficacia della sterilizzazione. @ *
Ispezionare gli impianti per verificare che nd ggo comtaminati da @ Dtessutie, i aso, smaltirli.
Non ricondizionare un impianto contamigtato. @
i con sobzic@t enti iodio,

Prevenire la corrosione dello strumen endo al minimo i

cloro e sale o altri sali metallici.

Prevenire i danni allo strato prote zato degli str in alluminio, il contatto con
soluzioni con pH <4 e > 9, sgprat contenti carbo isodiooi i sodio.
Il ricondizionamento ripetut % talli anodizzati sare lo sbi '%o ei colori, ma cio non
influisce sul funziona del dispositivo. ®
Evitare di utilizzare d i contenenti aldeidii anto posson rare e coagulare le proteine
(fissazione). @ Q
| detergenti en? ono adatti per 'ogligre la contawne a base di proteine.

- Utilizzagemamg,de nte enzimati neutro.

- Utilizz oltzione poco ogena per pot%re il dispositivo durante la pulizia.
Seguire at mente le istru i'del produttore rezza, la conservazione, la miscelazione, la
qualita dell’acqua, il temp oslzione, la t% , la sostituzione e lo smaltimento dei detergenti.
| dispositivi potenzialm t lle encefalopatie spongiformi trasmissibili (EST) non

ntaminati da
devono essere tratta zati. Quéste ni di ricondizionamento non sono adatte per
I'inattivazione , degh agenti'EST. Osservar cedure ospedaliere, le linee guida pratiche e/o le norme
smal

ento dei dispositivi potenzialmente contaminati da agenti

governative pegla‘@orretta gestion
EST. @
Acqu 8 eWiziQ) fare riferi orma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare 'acqua

o'di servizio. C a dpservizio si intende di solito acqua comunale o di rubinetto, che
richiedere un tra to aggiuntivo per essere adatta all’'uso.

riferimento alla norma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare 'acqua

i acqua e altamente trattato e presenta un contenuto organico e inorganico molto
endotossine inferiore a 10 EU/ml. E inoltre possibile che le farmacopee nazionali, le
otocolli ospedalieri indichino il tipo di acqua da utilizzare.

pretrattata. Questodtip
basso con uft'liv

o9
norme naziomali 0

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associazione per ’'avanzamento della
strumentazione medica). Acqua per il riciclo di dispositivi medici (Water for the reprocessing of medical
devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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PULIZIA MANUALE

1.

10.

n.

12.

Sciacquare gli strumenti contaminati con acqua fredda corrente per ridurre la contaminazione superficiale
evidente.

Smaltire gli strumenti usati esclusivamente monouso.

Mettere gli strumenti contaminati in una soluzione enzimatica* fino a completa immersione per ridurre al

minimo spruzzi accidentali.
Muovere tutte le parti mobili per permettere al detergente di entrare in contatto con tutte | u@
Lasciare in immersione per almeno dieci (10) minuti. *
Strofinare gli strumenti con una spazzola a setole morbide per rimuovere tutti i detriti visipi
acciaio inossidabile o altri materiali abrasivi in quanto potrebbero danneggiare la s
- Quando possibile, strofinare gli strumenti quando sono completamente immersi
spruzzi di liquido.
Alcuni strumenti potrebbero richiedere una particolare attenzione:
- Pulire gli strumenti con tutte le parti allentate Lulire gli strumenti da sm@ smontabili.
- Utilizzare un getto d’acqua per far penetr luzione deterg@nte in aree di difficile accesso,

come superfici di accoppiamento, moll ulazioni, f hi®scanalature, denti taglienti
e parti flessibili per eliminare lo spor

- Azionare le parti mobili e farle ruoiére (se ne@essario) ment%oﬁnano per ire Che tutte le
fessure siano accessibili. P
o)

- Pulire accuratamente le parti cann e aree diffi ardggiungere c

dimensioni adeguate.
- Epossibileinoltreson' : i enti per 105 tilizzando% luzione detergente a

tilizzare

rre al minimo

azzolino di

ultrasuoni fresca e a . . Seguire le j jdel produt li agenti di pulizia e
detersione ad u o)
Importante: eve I danni superficia%denti posso@ are a causa della pulizia ad

cquo inizial alffeno 3 minuti Ulilizzando acqua di servizio pulita e dolce con
°C (da 77 °F per rimuovere tutte le tracce di

le per almen 0 utilizzando acqua pretrattata per rimuovere i minerali e
senti nell’acqua di servigio. Non utilizzare soluzioni saline per il risciacquo finale

perché potr erferire co isinfezione e la sterilizzazione.
- Agzionar le parti mokhili.

e alle cannulazioni e ai fori ciechi, nonché alle cerniere e alle giunzioni

eStar rticolare a Zi
le erfici di ac ento.
cquare le capnula i almeno tre volte con una siringa (volume 1-50 ml).

Rimuovere la condefisa in eccesso dagli strumenti con un panno pulito, assorbente che non lasci
pelucchi.
Lasciare as
possono rima

ieimecca '& lessi.
mento prec i se Vi sono tracce visibili di sporco.

pletamente gli strumenti. L’umidita puo influire sulla sterilizzazione e i dispositivi
€ bagnati dopo il periodo di asciugatura.

* La pulizia manuale e stata convalidata utilizzando detergente enzimatico concentrato per prelavaggio STERIS
Prolystica 2X.
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PULIZIA AUTOMATICA - DISINFEZIONE TERMICA

Importante: La pulizia automatica rappresenta un processo di pulizia aggiuntivo. Eseguire sempre in primo
luogo le precedenti fasi di pulizia manuale. Seguire esplicitamente le istruzioni del produttore del dispositivo di
lavaggio e disinfezione.

e Trattare idispositivi utilizzando un ciclo standard di lavaggio e disinfezione termica in un dispositivo di
lavaggio/disinfezione conforme alle norme EN ISO 15883-1e EN ISO 15883-2 o0 a norme nazijonali
equivalenti.

e Rimuovere tutti gliimpianti se si prevede di eseguire una fase di lubrificazione.

e Ricondizionare tutti i vassoirimossi dalla custodia. K

L 4

e La disinfezione termica e stata convalidata® per un Ag = 3.000 (almeno 5 minuti a 90 °C):

* 1l ricondizionamento con dispositivo di lavaggio-disinfezione e stato convalidato per @i a pieno carico
con tutte le parti posizionate in modo appropriato, con valutazioni raccomandate ncato nelle norme
EN ISO 15883-1¢e EN ISO 15883-2 con detergente-disififettante STERIS Relianc@re e detergente
enzimatico STERIS Prolystica 2X.

ISPEZIONE PRE-STERILIZZAZIONE

e |spezionare visivamente tutti i dispositivigi izioni di perassic&r r pulizia sia stata

efficace. Prestare particolare att
- Ritrattare uno strument i 6
- Sostituire uno strume ito. &
e |spezionare gliimpianti e gl i ifice on Vi siano i erficiali, come incisioni,

graffi e crepe. Sostituire
Valutare che gli sttum

.Azionare't parti e i meccanismi di collegamento.
i punte di trapano €’agli alesatori nonché agli strumenti
imptanti. ValutaM’:\mente per verificare che siano affilati,
ire qualsiasi che non funzioni come previsto.

r
i lente dii i to.
rale lamesi ssate, scheggiate, incrinate, arrotolate o in altro

modo deformate.

ssibile rilevare con piu facilita scheggiature e

- Strofinando un pa i cotone sulle
incrinature.
o Verificare la leggililita di tutte le marcatur e scale di riferimento. Sostituire qualsiasi dispositivo su cui

queste non sia% ibili.

e Ripararg, s@stitmigee/o ripetere 1zig degli strumenti ove necessario per garantire il corretto
funzi @ima di r%a a sterilizzazione.

. icaziéne (con sol n&idrosolubile) pud aumentare la durata utile degli strumenti chirurgici. Non
utili ubrificanti a base ilicone, olio o grasso, poiché interferiscono con la sterilizzazione a vapore.

Utilizzare solo un lubfificante a base d’acqua destinato all’uso su strumenti chirurgici e con sterilizzazione a
vapore. Utilizzar icante come indicato dal produttore. Utilizzare acqua pretrattata in caso di
diluizione.

p

e Rifornire com mente i vassoi e i contenitori del sistema.
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STERILIZZAZIONE

e Esegquire la sterilizzazione utilizzando un’autoclave con rimozione dinamica dell’aria (pre-vuoto).
- Sisconsiglia la sterilizzazione a spostamento di gravita.
- Sisconsiglia la sterilizzazione immediata (flash).
e Assicurarsi di non superare il limite massimo di carico dello sterilizzatore quando si sterilizzano piu seto
dispositivi.
o Non impilare i contenitori in quanto cio potrebbe impedire la penetrazione del vapore e blo
I’asciugatura.
o Fare riferimento alle istruzioni del produttore dello sterilizzatore e garantire un’installazio %
calibrazione, un uso e una manutenzione corretti.
o Gli articoli sterilizzati devono essere lasciati raffreddare a temperatura ambiente pi sere
maneggiati. In questo modo € possibile maneggiarli in sicurezza e impedisce la fo%ne di condensa.

e Seguire le attuali linee guida sulle migliori pratiche de) settore, come ANSI/A 22017%,

* Association for the Advancement of Medical Instru
strumentazione medica). Guida completa alla stegilizza
sanitarie (Comprehensive guide to steam steri nan
ST79:2017. Arlington, VA.

e |a seguente tabella mostrai paragnetri mi convalidatiiperg@gdiungere un & icurezza di sterilita
(SAL) richiesto di 10-¢ per il sis
Importante:
- | parametri di st ono validi sol@peri dispositivi statl puliti secondo queste
istruzioni e che completamente I
- | parametri erilj lone sono validi seidis OSItIVI correttamente alloggiati secondoi

codicicu med identific

ne@ tabella.

Paramelri dello sterilizzatore a vapore pre-vuoto

assetta: 80-1814

3 minuti

30 minuti

1 Utilizzare la ‘@@ ballaggio di sterilizzazione e altri accessori appropriati per i parametri di ciclo raccomandati in queste
a alle normative nazionali. Per la sterilizzazione in contenitori rigidi Aesculap® fare riferimento a PKGI-76
umed.net/ifu.

istruzioni e i
all'indirizzo www.&

2| dispositivi sono compatibili con I'esposizione per 18 minuti a 134 °C.

* La sterilizzazione ¢ stata convalidata utilizzando lo sterilizzatore pre-vuoto STERIS Amsco 3023 Vacamatic e |l
panno KimGuard KC600 One-Step.
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ISPEZIONE POST-STERILIZZAZIONE

o Non conservare o utilizzare dispositivi sterili se non sono asciutti.
- L’umidita favorisce la sopravvivenza dei microrganismi.
- L’umidita che rimane sui prodotti confezionati o contenuti dopo la sterilizzazione potrebbe
compromettere la barriera sterile.
- L’umidita puo corrodere il metallo e smussare le parti taglienti.
e Ispezionare la barriera sterile per verificare che non vi siano segni di danneggiamento. Non
prodotto se la barriera sterile & stata compromessa. <

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

e Gli articoli devono essere conservatiin con rre al minimeyil potenziale di

contaminazione in base ad ANSI/AAMI S gdel produtt volucri per
sterilizzazione o contenitori rigidi per j del prodott e i requisiti di
conservazione per temperatura e umi *
CONSERVAZIONE DEL PRODOTTO EZIONATO NO ILEE STERIL \
¢ |l prodotto nella confezione ve essere C r atempera iente (59-77F 015-25C) e
protetto dalla luce dir de all

dai parassi:i midita eIevit@
2

¥
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Simbolo

Descrizione

EN ISO 15223-1

www.acumed.net/ifu

Consultare le istruzioni per I'uso elettroniche all’indirizzo www.acumed.net/ifu

543

A

Attenzione

STERILE|R

Sterilizzato con radiazioni

O

Sistema a doppia barriera sterile

Non sterile

-

Data di scadenza @ P 5.1.4
REF Numero di catalogo & 5.1.6
LOT Codice lotto ¢ 5.1.5
EC |REP || Rappresentante a Vmunité Europea/Uhione Europea 51.2
M D Dispositivo CC 577
“ Pro 5.11
& %z'one 513
@ isterilizzare 5.2.6
® Non riutilizzar 542
Wn izzare se la confezione € da ata e consultare le istruzioni per 'uso / non
@ utilizzarg, se il sistema di bagsiera sterile del prodotto o la sua confezione e 5.2.8
edicgal.i Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo a un U.S. 21 CER 801109

registrato di Acumed. Pud apparire da solo o con il nome Acumed.

it conformita, articolo 17 della direttiva UE 93/42/CEE o articolo 20 del regolamento (UE)
3 marcatura CE puo essere accompagnata dal numero diidentificazione dell’organismo notificato
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Bruksanvisning

Handplatesystem

NB Folgende instruksjoner gjelder for operater og assisterende helsepersonell. NB-instruksjoner er
beregnet pa brukere i Norge.

BESKRIVELSE \
Acumed handplatesystemets beinplater, skruer og tilbehar er designet for a gi fiksering av& er, fusjoner og

osteotomier. @

INDIKASJONER FOR BRUK

Acumed handplatesystem er ment for behandling r sjoner og togpier av de distale, midtre og
proksimale falanksene og mellomhandbeinet o av hen5|ktsm orrelse for etene.

KONTRAINDIKASJONER @
e aktiv eller latent infeksjon
e sepsis %
o utilstrekkelig beinmenga % valitet, osteq, K
2 2
kan folge inst or postoq ndling

askrus fa eII eres til erior elémenter (pedikler) pa cervikal,

ADVARSLER @OLDSRE@ @2
Advarsel: \

e Resultatet av behand er mpla\@ﬂ mislykket. Dette inkluderer ogsa plutselig svikt pa
grunn av:

- los T"kser IIer losning
- belas s belastnmg tfeil boying av implantatet under operasjon
onsentr
grunnet aft eller for hoy aktivitet
. r sannsynhg at sv ppsta hvis implantatet blir utsatt for gkt belastning pa grunn av forsinket
ellerm lende sa nvoksmg eller ufullstendig tilheling. Det er mer sannsynlig at svikt vil oppsta hvis
pasienten |kke f |tte instruksjoner etter operasjonen.
. ader eller blgtvevsskader pga. kirurgisk traume eller implantat.
ewsskader eller brudd eller skader pa instrumentet nar det blir utsatt for store
hastigheter, tettpakket bein, feil bruk eller utilsiktet bruk.
e Implantater kan skape forstyrrelser og/eller blokkere visningen av anatomiske strukturer pa rentgenbilder.
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Forsiktig:

e Implantatene og instrumentene skal kun brukes profesjonelt av en autorisert lege.

o Et implantat i steril emballasje skal ikke brukes eller resteriliseres hvis pakken er skadet. Steriliteten kan
veere utsatt, og det erikke sikkert at implantatet er tilstrekkelig rent. Eventuelle skader pa emballasje kan
rapporteres til distributeren eller til Acumed.

e Bruk avimplantatkomponenter fra forskjellige produsenter anbefales ikke av metallurgiske, mekaniske og

funksjonelle arsaker.

e Det sterile produktet skal ikke brukes etter utlepsdatoen. Les pa produktetiketten. Q

e Kirurgiske instrumenter til engangsbruk skal ikke gjenbrukes. Instrumentet kan plutselig Vi e Ige av
tidligere belastning.

e Borogreamere skal ikke slipes, fordi disse enhetene har viktige dimensjoner og geo\&som ikke kan

gjenopprettes nar instrumentet er slitt.
e Kjemiske desinfiseringsmetoder skal ikke benyttes, da kjemiske rester kan pavi e@steriliseringen.
o Hullibeholdere og brett skal ikke tildekkes, for eksgfnpel med etiketter, da déttekan ha en negative
pavirkning pa dampfunksjoner og sterilisering.
e Skruer, stifter, Kirschner-vaiere, ledevaiere, k
sykehusets prosedyrer og retningslinjer o nasj It regelverk

c tig handterin assering av
skarpe gjenstander. @
0\‘ >

BIVIRKNINGER
Mulige bivirkninger inkluderer: Q
e Smerter, ubehag eller unor e, nerve- eII@v< sskade, be@ evsnekrose, beinresorpsjon
ndi

cnheter kan veere skarpe. Folg

Simplantat ell [ traume.

v hoy aktivitet, la elastning, % g tilheling eller for stor kraft som
innsetting Migr og/elleglgsning awWimplantatet kan forekomme.
stologiske el ergiske reaksjon&er reaksjoner pa fremmedlegeme pga.

ed material umentet «M% itivity Statement» (Erklaering om

OPERASJONSTEKNIKK \

Acumed kan vise til flere op jonsteknikkefgo rer en trygg og effektiv bruk av dette systemet. Se
operasjonsteknikke www.acumed.net.

Viktig: Beskﬂve%&operasjonstek@n inneholde viktig sikkerhetsinformasjon.

eller utilstrekkelig tilhélin i i

trumentene ogim tene i dette systemet skal brukes av kvalifiserte kirurger som har
gjennomfert oppleerifg, og skal skje pa sykehusets operasjonsstue. For behandlingen starter ber
operateren lese ogf@rsta alle instruksjoner og videreformidle all relevant medisinsk informasjon til
pasienten. erer bruk, begrensninger, risiko (sikkerhetskommunikasjon) og mulige
bivirkninger chmféreslatte behandlingen.

Sjekk de nyeste versjonene av bruksanvisningene og operasjonsteknikkene, da disse kan bli endret.
Ta kontakt med Acumed eller en autorisert representant ved behov for ytterligere informasjon.
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MR - SIKKERHETSINFORMASJON

Mange Acumed-implantater er testet mht. MR-sikkerhet. Les mer om dette i dokumentet “Acumed Implants in
the MR Environment” (Acumed-implantater i MR-miljget) pd www.acumed.net/ifu.

LEVETID

¢ Instrumenter til flergangsbruk har en levetid som pavirkes av bruk, handtering og behandling | u ter

usterile. Dette er anglt duktetiketten.

mmstedoéao kGy gammastraling for &

til flergangsbruk ma sjekkes grundig fer sterilisering for & sikre bruksevnen.
e Sterile deler kan implanteres frem til utlepsdatoen angitt pa etiketten.

STERILITET

e Implantater og instrumenter leveres enten sterile ell
e Usterile enheter skal steriliseres far bruk.
e Enheter som kjopes og leveres sterile, harv ts

oppna en minste sikkerhetsgrad for sterilit 0.

IMPLANTATER
MATERIALER ‘
e Implantatene erlaget ersielt rent ti STM F67e nlegering iht. ASTM F136.
e lLesdokumente itivity Statement> aermg etal omhet) pa www.acumed.net/ifu for
informasjon omde iske sammepnsetnifgen av metal lantater fra Acumed.
ENGANGSBR
o |Implantater er kun til en sI|k deter n etlketten
e |mplantatertil engan aI ikke a dette kan oke risikoen for enhetssvikt og
krysskontaminesi

o Kast ubrukte | ater somer kon mine ed blod eller vevsmateriale. Et kontaminert implantat skal
ikke behan

VIKTIG
. n ma vaere god ed implantatet, bruken, instrumentene og den anbefalte
operasj

steknikke r S|kre en trygg og effektiv bruk.
o De fysiologiske d. nene begrenser implantatsterrelsene. Velg den implantattypen og -starrelsen
K

som best o entens behov, for a fa en god tilpasning og solid innfesting med tilstrekkelig stette.
e Implantaten formet for & tale full kraft eller vektbelastning, og heller ikke overdreven aktivitet.
o Feil valg eller feil implantering av enheten kan oke muligheten for at implantatet lesner eller migrerer.
o |mplantatet skal ikke boyes utover det som er angitt i beskrevet operasjonsteknikk. Hvis implantatet boyes

gjentatte ganger eller i overdreven grad, kan det bli svekket og pa et senere tidspunkt svikte. Se
beskrevet operasjonsteknikk.

e Kun implantater som er beregnet for 8 kombineres, skal brukes sammen.
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MATERIALER

Instrumentene er laget av ulike nivaer av titan, rustfritt stal, aluminium, silikon og andre @

Implantater ma beskyttes mot riper og hakk for a forhindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fore til
implantatsvikt.

Pass pa at ubrukte implantater ikke blir tilsmusset.

Fargen pa anodiserte implantater kan endres over tid pd grunn av behandlingen de utsettes for. Denne
fargeendringen pavirker ikke de mekaniske egenskapene til implantatene.

FLERGANGSBRUK OG ENGANGSBRUK

VIKTIG

Instrumentene er til flergangsbruk med mindr @pa produk ttep at de kun ertil
engangsbruk.

Instrumenter til engangsbruk skal kasteggetter br aén enkelt under én prose

Instrumenter til engangsbruk skal ikkefgjeabrukes, da dette koen fq sv‘
krysskontaminering.

Instrumenter til flergangsbruk er beregnet for bruk pa‘en enkelt pasient xkelt prosedyre for de
ma behandles.

Instrumenter til ﬂergangsbr '

byttes ut umiddelbart S
Instrumenter til flerg som potensielf'e mmert med o re spongiforme encefalopatier
(TSE), skal ikke % gjenbruk. \

tresskonsentrasjoner, noe som kan fore til

:nset bruk) h nset levetj strument til flergangsbruk skal

‘<

Instrume % eskyttes mot ri akk for a hj
instrumen

Neer bruksstedet: Tork bo dig kontam instrumenter, og forhindre at eventuelt smuss
fester seg. Instrumenter r sveert skitn smuss har festet seg godt, er spesielt vanskelige &
behandle pa en S|kke org for a\ erte instrumenter behandles sa snart som mulig etter
bruk.

Unnga at |nstr r| kontakt JOd og saltvann for lenge.
Kontamne% enter ma ha og transporteres pa en slik mate at ubrukte implantater ikke

konta ’&
o)
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BEHANDLING AV INSTRUMENTER OG IMPLANTATER

Viktig: Personell som skal behandle instrumenter og implantater, ma ha gjennomgatt egnet opplaering.
Smittevernutstyr skal brukes ved behandling av kontaminerte enheter.

VIKTIG

Behandlingstrinnene ber utferes umiddelbart for & begrense mikrobevekst og for & oke eff: aO
sterilisering. \
Kontroller at implantater ikke er kontaminert med blod eller vev. Implantatene skal ka dslik
kontaminering. Kontaminerte implantater skal ikke behandles.

Instrumentkorrosjon kan begrenses ved & minimere kontakten med oppl@sninger i neholderJod klor
0g saltvann eller andre metallsalter.

Skader pa det beskyttende anodiseringslaget pa enter av alumjnium kal forhindres ved & unnga
kontakt med opplesninger pd <4 pHog>9p is de inne r n@tnumkarbonat eller
natriumhydroksid.

Gjentatt behandling av anodiserte metallgr kan til at fargene n dette pé\Qe enhetens
funksjonsevne.

Unnga rengjeringsmidler som innehold Idefyder, da sli anWdenaturere oﬁ\ e proteiner

(fiksering).
Enzymatiske vaskemidler er ge a lesne proteibasert kontamin %
- Bruk et pH-ngytralt enzy S mlddel i

- Bruk en lavtskumm 0 slik at enhet@n er ig underre

Folg produsentens arVisnipger naye nar det

kerhet, opp blandingsforhold, vannkvalitet,
eksponeringstid, atug utskiftning og ing av rengjﬁmdler
Enheter som pdi ontaminert gned ovErfeorbare ngiforme encefalopatier (TSE), skal ikke
behandles eller gje es. Disse b IuﬁsmstrukSJ xw ikke egnet til inaktivering av TSE-
smittesto olg ehusets pr erog retningsli /eller nasjonalt regelverk for riktig handtering
0g kasse nheter som kanWwaere kontamin —sm|ttestoffer
Nyttevann: S@sififormasjon j 34 * ved nyitevann. Nyttevann er vanligvis kommunalt vann/
vann fra springen, men ytterhgere e g for bruk.
Kritisk vann: Se infor AMI TIR k av kritisk vann. Kritisk vann er grundig behandlet og
har et sveert laviyorganis uorgamsk ed et endotoksinniva under 10 EU/ml. Egnet vann kan
0gsa angis i fa le farmakopeer, nasjonale standarder og sykehusprotokoller.

* Assomahon

reproces

|Calde M TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

O\

for, ncement of @I Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for & fremme utvikling og
sikker o k av me ogi). Vann til reprosessering av medisinsk utstyr (Water for the
d
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MANUELL RENGJO@RING

1. Skyll kontaminerte instrumenter under rennende kaldt nyttevann for & redusere grov
overflatekontaminering.

2. Brukte instrumenter til engangsbruk skal kastes.

3. Kontaminerte instrumenter skal legges i et bad med enzymatisk opplasning* til de er helt dekket, for a

minimere sprut.
4. Los ut alle bevegelige deler, slik at vaskemiddelet kan komme i kontakt med alle overflater,
5. La delene ligge i minst ti (10) minutter.

2
6. Skrubb instrumentene med en myk barste for & fijerne alle synlige restmaterialer. Rustfri s% andre
skuremidler skal ikke brukes, da dette kan skade overflaten.
- Nar det er mulig, skal instrumentene skrubbes nar de er helt nedsenket i opplgsnifgen, for a
minimere sprut. @

7. Noen instrumenter ma handteres pa en spesiell mate:
- Alle deler pa instrumentene skal vaere lesnet ghder rengjering. Instrum@skal rengjeres
demontert hvis de har en slik utforming.
- Sprutrengjeringslgsning inn i vanskeli

omréder so taRtflater, fjserer, spoler, ror,
blindhull, riller, skjeereflater og fleksi
- Betjen og roter bevegelige deler (yed behovjiunder skrubb

sitter fas
or a sikre god.i g til alle kriker
og kroker.

*
- Rengjer rerformede og vanskelig tilgj elige deler ved hjelp av en \ assende
storrelse.
- Bruk eventuelt ultralydg10 ifiutter. Bruk en n rengjorin ngfor ultralyd med naytral
pH. Folg instruksjone % bdusenten a r askinen o middelet.

Viktig: Tidligere@verflatesSk&der kan for ved rengjarin ultralyd.
8. i mi inuttergned rent og m@wann iette turomrade pa 25 °C til 35 °C (77 °F til

pa kontamiperin

steriliseringen.

9. j igere Pehandlingst vis det fortsatt .-? ligefrester av smuss.
10. i mfinst 1 minu tisk vann DOIt mineraler og andre urenheter som finnes i
nyttevann. Saltvannslgsninge i u [ kyllingen, fordi de kan pavirke desinfiseringen og
- Los ut allgppevege deler.
- Veerspdsi ppmerksom pa rer og Blindhull i tillegg til hengsler og sammenfayninger mellom

tilstote X )
- Rerogli e skal skyl re ganger ved hjelp av en sprayte (1-50 ml).
lodi

1. Fjernov uktighet s entene ved a bruke en ren, absorberende, lofri klut.
12. insttumentene torke ndig. Eventuell fuktighet kan pavirke steriliseringen, og enhetene kan veere
va r torkeperioden.

* Manuell rengjering ble ert ved bruk av rengjeringsmidlet STERIS Prolystica 2X konsentrat av enzymatisk
middel til blatle i gjering.
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AUTOMATISK RENGJ@RING - TERMISK DESINFISERING

Viktig: Automatisk rengjering krever manuell rengjoring. Utfor alltid de forste trinnene for manuell rengjering
forst. Instruksjonene fra produsenten av vaskedesinfektoren skal falges til punkt og prikke.

* Behandling i vaskedesinfektoren er godkjent for fullastede brett med alle deler plassert

Enhetene behandles ved hjelp av en standardsyklus for vask og termisk desinfisering i en
vaskedesinfektor i samsvar med EN ISO 15883-10g EN ISO 15883-2 eller tilsvarende nasjonale standarder.

Alle implantater ma fijernes dersom en smeringsfase skal utferes.
Alle brettene som er tatt ut av beholderen, ma behandles.
Termisk desinfisering er godkjent* for Ag > 3000 (minst 5 minutter ved 90 °C). x
ikti te og med

anbefalte vurderinger angitt i EN ISO 15883-1 og EN ISO 15883-2 ved bruk av STERIS Reli enfore
vaskedesinfektor og STERIS Prolystica 2X enzymatisk vaskemiddel.
KONTROLL FOR STERILISERING Q
*
e Alle enheter skal kontrolleres i normal bely for a§iKkre en effektiv ing. Sjekk alle vanskelig
tilgjengelige omrader.
- Etinstrument som ikke errent,

sesseres. @
- Bytt utinstrumenter som ikke kan jares. ¢ 9
Kontroller implantatene og instruaentene e for overflateskader som hakk i x prekker. Bytt ut alle
enheter som er berort. y é
Vurder instrumentene for ri % jen alle de Kk Iingsmekan&. r spesielt ngye med drill,

bor og reamere samt i
er slitt, korrodert, sk
Bruk forsterrelsesglas

ntrollere alle r.

som brukes tilfkut llerinnset plantat. Se noye etter om de
glatte. Instru% ikke qu e skal, ma byttes ut.
ket,

- Byttut ety is kuttflatep er sl akkete, spruk rundet eller er deformert pa andre
mater. L 4

- For ut over ka tere & oppd og sprekker.
Kontrolle arkeringer Qg réferafseskalaer elige” Bytt ut enheter der dette ikke kan leses.
Instrument d repareres og/eller ahytt etter behov for & sikre at de fungerer som de
skal, for steriliseringen kan te. x
Smering («instrumentmelk> n oke leyetide irurgiske instrumenter. Ikke bruk silikonbaserte
smgremidler, olje eller a slike viM ing pa dampsterilisering. Bruk kun vannbaserte
smoeremidler $o beregnet for bruk pa rgiske instrumenter og med dampsterilisering. Bruk

sm@remiddeg er@hvisninger f| usenten. Bruk kritisk vann hvis det er behov for fortynning.

s\O
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STERILISERING

e Utfor sterilisering ved hjelp av en autoklav med dynamisk fjerning av Iuft (forvakuum).
- Sterilisering ved gravitasjonsfortrengning anbefales ikke.
- Flash-sterilisering (for umiddelbar bruk) anbefales ikke.
e Kontroller at sterilisatorens maksimale fyllingskapasitet ikke overskrides ved sterilisering av flere sett eller

enheter.
e Beholderne ma ikke stables. Dette kan forhindre damp fra a trenge gjennom og kan pavirke b@

e Seinstruksjonene fra sterilisatorprodusenten, og serg for riktig installering, kalibrering,
regelmessig vedlikehold.

e De steriliserte gjenstandene ber kjoles ned til romtemperatur for handtering. Dette Ia&
pa en trygg mate og forebygger kondens.
e Folg gjeldende retningslinjer for beste praksis, f.eks. ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrume ion (AAMI) (Organisasj@ a fremme utvikling og
sikker og effektiv bruk av medisinsk teknologi). Omf@ttepfle veiledning folhkdampsterilisering og
sterilitetssikring pa helseinstitusjoner (Comprehefisiv idg"to steam st tioh and sterility assurance in
health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlingtén, WA.

e Folgende tabell viser minimumsparam sam er godkjenti forg ;pné et ndd
sterilitetssikringsniva pa 106 for gystemet: \
NARANNIT -

@ e om erren holdtil disse instruksjonene

ndtere dem

- Steriliseringsparamete

gyldige for, jort i
og er helt tgrre.
- e gjelder kun@ eteneer ri% i Acumed-beholderen i henhold
i - yitt llen. \

Delenumre a\ : ~
oppbevaringskas i caw80-1814
Tilstand":

Ekspong_'\&w peratur og

ingstempe 4°C
3 minutter

30 minutter

etid:
" Bruk steriliseringingakai g annet tilbeher som er egnet for syklusparameterne anbefalt i disse instruksjonene og i samsvar
med nasjon @ Se PKGI-76 pad www.acumed.net/ifu for sterilisering i Aesculap® stive steriliseringsbeholdere.

2 Enhetene er kompatible med en eksponeringstid pa 18 minutter ved 134 °C.

* Steriliseringen ble godkjent ved bruk av STERIS Amsco 3023 Vacamatic-sterilisator med forvakuum og
KimGuard KC600 One-Step-innpakning.
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KONTROLL ETTER STERILISERING

e Sterile enheter skal ikke brukes eller oppbevares for de er helt torre.
- Fukt bidrar til at mikroorganismer overlever.
- Fukt pdinnpakkede eller lukkede produkter etter sterilisering kan svekke den sterile barrieren.
- Fukt kan fare til korrosjon og slove kanter.
e Kontroller den sterile barrieren for tegn pa skader. Produktet skal ikke brukes hvis den sterile barriSer

brutt.
<

OPPBEVARINGSFORHOLD

OPPBEVARING AV SETT ETTER DAMPSTERILISERING

imerer RO ensialet for forurensningi
iliseringspakke % bruksanvisningen til
o oppbevaring@ sterilt produkt@ til
O
GST \
oL [ romtemp% =77 F eller 1( g beskyttet mot direkte

e Endelig pakket produkt skal@®
sollys, skadedyr og hay Iuf
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Symbolforklaring

Symbol Beskrivelse EN ISO 15223-1

Se elektronisk bruksanvisning pa www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Forsiktig

STERILE| R | | Sterilisert ved bruk av straling

© Dobbelt sterilt barrieresystem
Usteril 2.
g Utlepsdato @ ¢ 5.1.4
REF Katalognummer 5.1.6
L J

LOT Partikode 5.1.5
EC |REP || Autorisert EF-/EU-r V 51.2
MD Medisinsk 5.7.7

“ Pro 5.11

& ato 513
@ kke resterilisere 5.2.6
® Skal ikke gjen 542
bruksanvisningen /skal ikke brukes hvis 528
emballasjen er skadet -
nser dette utstyret til salg eller ordinasjon fralege. U.S. 21 CFR 801.109

navnet.

CE-merking\for samsvar, artikkel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF eller artikkel 20 i EU-forskrift 2017/745. CE-merking
an f, a -nummeret til organet som er ansvarlig for samsvarsvurderingen.
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Gebruiksinstructies

Handplaatsysteem

NL Deze instructies zijn bedoeld voor chirurgen en assistenten. De NL instructies zijn bedoeld voor
gebruikers in Nederlandstalige landen.

BESCHRIJVING x
Het Acumed handplaatsysteem bestaat uit botplaten, schroeven en toebehoren en is ont\% voor fixatie bij

fracturen, fusies en osteotomieén. @
INDICATIES VOOR GEBRUIK Q

Het Acumed handplaatsysteem is bedoeld voor de elip@ van fractugefyfusigs en osteotomieénvan de
distale, middelste en proximale vingerkootjes e en dsbeentjes e

ere botten d geschikte
grootte hebben voor het hulpmiddel. @
O
CONTRA-INDICATIES \
e Actieve of latente infectie @

e Sepsis
¢ Onvoldoende botkwa iteit, osteop se @

o Weke delen of mater ligheid
e Patiénten die ni et in staat zijn o mstruc% toperatieve zorg op te volgen
a

bedoeld voogscRroefbevestigi tie aan de posterieure elementen
thoracale e ruggengr%

WAARSCHUWINGEN EN VOO MAATREG

e De behandelig n mislukken of het ir@an defect raken en plotseling falen als gevolg van:
- Omwste iging en/of lo endimplantaat
ronder belast rdat het implantaat tijdens de operatie te veel wordt gebogen

e patiént, andere vormen van belasting of overmatige activiteit
lantaat defect raakt als het wordt belast door vertraagde consolidatie,

f onvolledige genezing. Het is waarschijnlijker dat de behandeling mislukt als de

patiént de instructig or postoperatieve zorg niet opvolgt.

e Chirurgisch tfa e aanwezigheid van eenimplantaat kan leiden tot schade aan de zenuwen of de
weke delen.

e Hetinstrument kan breken of beschadigd raken en het weefsel kan beschadigd raken als het instrument

wordt blootgesteld aan overmatige belasting, hoge snelheden, een hoge botdichtheid, onjuist gebruik of
onbedoeld gebruik.

Waarschuwing:
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o Implantaten kunnen vervorming veroorzaken en/of de weergave van anatomische structuren verhinderen
op radiografische beelden.

Let op:

o Deimplantaten en instrumenten zijn alleen bedoeld voor professioneel gebruik door een bevoegde arts.

o Gebruik of hersteriliseer een implantaat niet als het in een steriele verpakking is geleverd en als de
verpakking is beschadigd. De steriliteit kan zijn aangetast en het implantaat is dan mogelijk niet schoon.
Breng uw leverancier of Acumed op de hoogte als de verpakking is beschadigd.

e Hetcombineren van implantaatonderdelen van verschillende fabrikanten wordt om metalljurgigc
mechanische en functionele redenen niet aanbevolen.

o Gebruik steriele producten niet na de uiterste gebruiksdatum. Raadpleeg het etiket v@ument.

e Gebruik chirurgische instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw. Het instru t lotseling falen
als gevolg van eerdere belasting. @

e Boortjes of ruimers mogen niet worden geslepen omdat ze nauwkeurige afm vormen hebben
die niet meer kunnen worden hersteld nadat ze zijafgebruikt. Q

ische rest e stg sterilisatie kunnen

met etike@ t dit een nade invioed kan
n, snij-instr n soortdelij middelen kunnen
i ichtlijnen van de en/of de
0 jerte kunn iken en afvoeren.
NADELIGE GEVOLGEN 0 é

Mogelijke nadelige gevol ijnJonder andere:

ale gewaarwdkdingen, schade aﬁuwen of weke delen, bot- of
o)

e Gebruik geen chemische desinfectiemethoden
beinvioeden.

e Blokkeer de gaten van kisten of trays nie
hebben op de stoompenetratie en -st

e Schroeven, spijkers, Kirschner-draden,
scherp zijn. Houd u aan de procedures v
overheidsvoorschriften om sc oorwerpen op dequli

\ orptie of on n genezin% aanwezigheid van een implantaat of door
plantaat al Ig van overm eit, langdurige belasting van het implantaat,

ige kracht diettifde t aanbrengen van het implantaat is uitgeoefend.
en en/of losko .
Il

Het implantaat kan ver

¢ Metaalgevoeligheid, che readtie, he reactie of reactie op lichaamsvreemd materiaal als
gevolg van de implantatiewan lichaams ateriaal. Raadpleeg het document ‘Metal Sensitivity
Statement’ (\@ ing metaalgevoeligheid)®p www.acumed.net/ifu.

’w%
OPERATI Q
Acu iedt een of meer op& hnieken aan om het veilig en effectief gebruik van dit systeem te

bevorderen."Bekijk onze gperatietechnieken op www.acumed.net.

Belangrijk: operatiete kunnen belangrijke veiligheidsinformatie bevatten.
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Belangrijk: de instrumenten en implantaten in dit systeem zijn bedoeld om te worden gebruikt door
goed opgeleide en gekwalificeerde chirurgen in een ziekenhuisruimte. Véér de behandeling wordt
de chirurg geadviseerd alle instructies te lezen en volledig te begrijpen en de patiént op de hoogte te
brengen van alle relevante medische informatie, inclusief het gebruik, de beperkingen, de risico’s
(veiligheidsinformatie) en de mogelijke nadelige gevolgen van de voorgestelde behandeling.

Raadpleeg de meest recente versies van de gebruiksinstructies en operatietechnieken, aangezie
deze aan verandering onderhevig zijn. Neem contact op met Acumed of een bevoegde’

vertegenwoordiger om aanvullende informatie op te vragen.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

Veel van de Acumed-implantaten zijn getest op veiligheid in een MRI-omgeving. o@onze publicatie
‘Acumed Implants in the MR Environment’ (Acumed-implafitaten in een MRI-omg g www.acumed.net/ifu
voor meer informatie.

LEVENSDUUR & Q
rdt belwlo

e |nstrumenten voor meervoudig gebru en,een levensd r het gebruik en
de verwerking ervan. Controleer voorafi aan de sterj de mstrume r meervoudig

gebruik geschikt zijn voor gebrw
e Steriele onderdelen kunne planteerd ta vervaldat het etiket wordt
vermeld.
STERILITEIT A

. Implantaten en nten kunnen,zowel s‘erlel als nlet%worden geleverd. Dit wordt aangegeven

menten moeteRv ebruik wor esteriliseerd.

. sterlel zijn aa haften ontva ijn blootgesteld aan een minimale dosis van 25,0
kGy gammastraling om ee aal steriliteit i€niveau van 106 te verkrijgen.
IMPLANTATEN

MATERIAL \
taten zijn gemaa commercieel zuiver titanium per ASTM F67 of titaniumlegering per ASTM
F136.
e Raadpleegh document ‘Metal Sensitivity Statement’ (Verklaring metaalgevoeligheid) op

www.acumeg por de chemische samenstelling van metaalimplantaten van Acumed.
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IMPLANTATEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

e Implantaten zijn bedoeld voor eenmalig gebruik, zoals aangegeven op het etiket.

e Gebruik implantaten voor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en kruisbesmetting
kan verhogen.

e Voerongebruikte implantaten af als ze zijn besmet met menselijk bloed of weefsel. Verontreinigde

implantaten mogen niet worden herverwerkt. 0
BELANGRIJK <

e Voor een veilig en effectief gebruik moet de chirurg erg vertrouwd zijn met het impla&i\

toepassingsmethodes, de instrumenten en de aanbevolen operatietechniek.

e De fysiologische afmetingen beperken de afmetingen van hetimplantaat. Gebrui ntaat van het
juiste type en de juiste grootte dat het best overeenkomt met de fysiologischeseid appen van de
patiént. Zo kan het implantaat goed worden aangep@st aan het lichaam vangde patiént en kan het stevig

e |mplantaten zijn niet ontworpen om bestand
vormen van overmatige belasting of over

e Als het verkeerde implantaat wordt gekaZen of alSipet onjuist wo implanteerd, is @mogeluk
groter dat het implantaat loskomt of .

e Buig het implantaat niet, behalve zoals a i i cties voor chlrur hmeken Door
implantaat ver en in de toekomst

e belastin etvolledige gewicht, andere

e techniek.
e Combineerimplantaten alleg daarvoor be &
e Bescherm de implant an lgassen en mke@w om spannlng@e traties te voorkomen,
aangezien die ervoo zorgen dat he at defect raakt
e Voorkom dat ong@lyuikte i Iantaten vuil \m 4
nin de loop de tijd veranderen als gevolg van de
ft geen |nvI mechanische eigenschappen van de

@

¢

MATERIALEN \
Deinstru i‘e%emaakt v%~ de kwaliteiten titanium, roestvrij staal, aluminium, silicone en

andere po \

MEERVOUDIG GEBRUIK &g EENMALIG GEBRUIK

e |Instrumente z"e d voor meervoudig gebruik, tenzij op het etiket wordt aangegeven dat ze zijn
bedoeld voo g gebruik.

¢ Instrumenten voobeenmalig gebruik zijn bedoeld om na gebruik bij één patiént tijdens één procedure te
worden weggegooid.

e Gebruik instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en kruisbesmetting
kan verhogen.
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e Instrumenten voor meervoudig gebruik zijn alleen bedoeld voor gebruik bij één patiént tijdens één
procedure. Hierna moeten ze worden herverwerkt.

e [nstrumenten voor meervoudig (beperkt) gebruik hebben een beperkte levensduur. Vervang instrumenten
voor meervoudig gebruik onmiddellijk als ze niet meer goed werken.

e Instrumenten voor meervoudig gebruik die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare
spongiforme encefalopathieé&n), mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken.

BELANGRIJK

¢ Bescherm de instrumenten tegen krassen en inkepingen om spanningsconcentraties te voo
aangezien die ervoor kunnen zorgen dat het instrument defect raakt. \

e In de buurt van de plaats van gebruik: veeg overtollige verontreiniging van de instru tel at'en voorkom
dat het vuil opdroogt. Bij instrumenten met veel of opgedroogd vuil is het erg IastiE EE trouwbaar te

herverwerken. Breng verontreinigde instrumenten zo snel mogelijk na gebruik n

e Behandel en vervoer verontreinigde instrumen anier waa on

herverwerkingsruimte.
e Voorkom dat het instrument langdurig in contact kaft met jodium en zoutop@

opfeen gebruikte implantaten niet
verontreinigd kunnen raken. .

HERVERWERKING

Belangrijk: het herverwerki @ y)neel moet g geleid en &e ervaring hebben.
Gebruik de juiste per ijkegbeschermingsmiddelen (PBM) wan et verontreinigde

instrumenten werkt.
BELANGRIJK * \
e Voerde @ rkingsstappen om microbié %ﬁe beperken en de doeltreffendheid van de
e 1]

sterilisatie imaliseren,

¢ Kijk of de implantaten zijn met bloed & envoer ze af wanneer dit het geval is.
Verontreinigde implant ogen niet w hawerwerkt.

e Voorkom dat de instru en corroder zo weinig mogelijk in contactte laten komen met
oplossingen @e@, chloor en zoutop g of andere metaalzouten bevatten.

e Voorkom dat d% ermende a isatielaag van aluminium instrumenten beschadigd raakt door de
instrument i contact te lat ofmen met oplossingen met een pH-waarde van <4 en > 9, met name

als z cafbonaat o I roxide bevatten.
e Doorg akseerde metalenfierhaaldelijk te herverwerken, kunnen de kleuren vervagen. Dit heeft echter
gecmi ed op de werkin het instrument.
o Gebruik geen reinigingsmiddelen met aldehyden, omdat ze eiwitten kunnen denatureren en coaguleren
(fixatie).
e Enzymatisch @ middelen zijn zeer geschikt om eiwitverontreiniging los te krijgen.
- Gebruik ee atisch reinigingsmiddel met een neutrale pH-waarde.
- Gebruik een oplossing die niet veel schuimt, zodat u het instrument tijdens het reinigen kunt zien.
e Volg de instructies van de fabrikant nauwkeurig op met betrekking tot de veiligheid, de opslag, het

mengen, de waterkwaliteit, de blootstellingsduur, de temperatuur, het vervangen en het afvoeren van
reinigingsmiddelen.
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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, 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.

o 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.

e Kritisch water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u kritisch water moet gebruiken. Kritisch wategiStster
gezuiverd en heeft een zeer laag organisch en anorganisch gehalte met een endotoxi §
minder dan 10 EU/ml. In nationale farmacopeeén, nationale normen en ziekenhuispraotoc N nen
mogelijk ook andere geschikte vormen van water worden genoemd.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Vereniging voor % orlitgang van
medische hulpmiddelen). Water voor de herverwerking van medische hulpmidd \ater for the
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/( 17. Arlington, VA.

L 2
HANDMATIGE REINIGING
1. Spoel de vervuilde instrumenten af ongér stromefd koud water@stige vervuili Qoppervlak
te verminderen. ¢
2. Voer gebruikte instrumenten vogor eenmaligggebruik af.

om verneveling van de op n minimumge b&perken.

4. Beweeg alle beweegbare élen om het r@ iddel met@&ervlakken in contact te laten
n weken.

3. Doe de vervuilde instrumenteni n enzymatische ing¥totdat ze v@ in ondergedompeld

komen.

5. Laat minimaal tien

(1Q),ai
6. Schrob de instr te een zachte bor, @ om al het zich uil te verwijderen. Gebruik geen
staalborstel o chuurmiddele omga deze het %ervlak kunnen beschadigen.
- e | entenindien lijk terwijl ze yolle ijn ondergedompeld om verneveling van

0 toEeen minim eperken. %
7. Bij bepaald umentenm ogelijk rekenij n met speciale aandachtspunten:

Instrument rst alle o%e uit elkaar te halen. Reinig de instrumentenin
e

gedemonteerde s zZijn ontw te worden gedemonteerd.

- Gebruik een w om de reini eistof op lastige plaatsen te laten komen, zoals
afdichtingsopperviakken, veren, & anules, blinde gaten, groeven, snijoppervlakken en
flexibel& delen, om zo al het vastzittende vuil weg te spoelen.

- Bewe eegbare o len en keer ze (indien nodig) tijdens het schrobben om, om ervoor

e‘zo% alle splete elijk zijn.

etingen heeft.

nt de instrumenten'@&rentueel 10 tot 15 minuten in een ultrasoonreiniger plaatsen met een verse,
gsoplossing met een neutrale pH-waarde. Volg de instructies van de fabrikant van

i en het reinigingsmiddel.

anuleon&f lastige plaatsen nauwkeurig met behulp van een borstel die de juiste

t oppervilak eerder al beschadigd was, kan de schade toenemen door ultrasone

8. Spoel het instrument eerst gedurende minstens 3 minuten af met behulp van schoon, zacht water met
een temperatuur van 25 °C tot 35 °C om al het vuil en reinigingsmiddel te verwijderen.
- Beweeg alle beweegbare onderdelen.
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- Spoel de canuleoppervlakken en lastige gebieden schoon.
. Herhaal de vorige herverwerkingsstappen als u nog steeds vuil ziet.

10. Spoel het instrument nog eens gedurende minstens 1 minuut af met behulp van kritisch water om
mineralen en andere onzuiverheden te verwijderen die in gewoon water kunnen zitten. Gebruik hiervoor
geen zoutoplossing, omdat de desinfectie en sterilisatie hierdoor kan worden verhinderd.

- Beweeg alle beweegbare onderdelen.
- Letvooral op de canules, blinde gaten, scharnieren en verbindingen tussen de

afdichtingsopperviakken.
- Spoel de canules ten minste drie keer door met een injectiespuit (volume van 1-50 ml).
e

1. Verwijder overtollig vocht van de instrumenten met een schoon, absorberend, niet-pluizén
12. Laat de instrumenten goed drogen. Vocht kan de sterilisatie beinvioeden en de instrum nen na
het drogen nat blijven.

* De handmatige reiniging is gevalideerd met behulp van STERIS Prolystica 2X gecon nzymatisch
week- en reinigingsmiddel.

GEAUTOMATISEERDE REINIGING - THERMISCHE %

Belangrijk: Geautomatiseerde reiniging vereist ige re|n|g o f Itud eerst venstaande
stappen voor handmatige reiniging uit. Volg @€ aanwijzipgen van de fi tvan de was- nfe tiemachine
nauwkeurig op.

e Herverwerk de instrumenten do ddel een stand s-en therm|s ect|ecyclus in een
was-/desinfectiemachine die N ISO 1588 ISO 158 Waardlge nationale
normen. {

e Verwijder de implantaten aI UIk wordt g eensme

e Herverwerk alle tray zijn geha

e De thermische desi is gevalideerd* Ao van> 3 ns ens 5 minuten bij 90 °C).

*De herverwerkin &h was-/desinfec e is geva erd voor volledig gevulde trays waarin alle
onderdelen op ats zijn gele n de hand v bevelingen in ENISO 15883-1en EN ISO
15883-2, en et be %desmfechemachme en STERIS Prolystica 2X
enzymatischieinigi

INSPECTIE VOORAFGAA@DE STERILIS I
o Bekijk alle ms‘r nten onder normale v om te controleren of ze goed schoon zijn. Let goed op

de lastige geb|

- Herv%I strumenten d| choon zijn.

- nstrument en worden gereinigd.

e Contr e Iantat enten op schade aan het oppervlak, zoals inkepingen, krassen en
S . Vervang mstru d|e zijn beschadigd.

e Beoor | of de mslﬂnten geschikt zijn voor gebruik. Beweeg alle onderdelen en

smlddel

verbindingsme Let voornamelijk op de inbrengstiften, boortjes, ruimers en instrumenten die
worden gebfui @ snijden of implantaten in te brengen. Controleer ze nauwkeurig op slijtage,
corrosie. Vervang instrumenten die niet werken zoals bedoeld.
e Bekijk alle snijran@len onder een vergrootglas.
- Vervang het instrument als de snijkant bot, gebarsten, schuin of op een andere manier vervormd is.
- U kunt met een katoenen doekje langs de rand gaan om te kijken of de rand beschadigd of
gebarsten is.
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STERILISATIE

Controleer of alle markeringen en referentieschalen leesbaar zijn. Vervang het instrument als dit niet het
geval is.

Repareer, vervang en/of reinig de instrumenten indien nodig opnieuw om er zeker van te zijn dat ze goed
werken voordat u verdergaat met de sterilisatie.

U kunt smeermiddel gebruiken om de levensduur van chirurgische instrumenten te verlengen. Gebruik
geen smeermiddelen op basis van silicone, olie of vet, omdat deze de stoomsterilisatie verstoren. Gebruik
alleen smeermiddel op waterbasis voor gebruik op chirurgische instrumenten en bij stoomsterilisatie.
Gebruik het smeermiddel zoals voorgeschreven door de fabrikant. Gebruik kritisch water als het
smeermiddel moet worden verdund.

Vul de systeemtrays en -kisten volledig bij. N\

Steriliseer de instrumenten met behulp van een (prevacuiim)autoclaaf met dyn '@Achtverwijdering.
— Sterilisatie met zwaartekrachtverplaatsing worgdt niet aanbevolen.

paraat nie t oberschreden wanneer u

t de stoom z oed indein f@h

a at en zorg d araat op de juiste

houden.
kamerte Worden gebracht.
dt conden orkomen.

¢ Volg de huidige opti zoals ANS T179:2017*.

* Association for the Ad ent of Medical Ir@—\tatwn (AA eniging voor de vooruitgang van
medische hulpmid & ‘ reide gids,voor msterilisatie en sté¥iliteitsgaranties in
gezondheidszorginst gen (Compre e duide to stea rilization and sterility assurance in health
care facilitie 9:2017. Arlingto

In de volgendetabel vindt umpara @zun gevalideerd* om een steriliteitsgarantieniveau
van 10-6te bereiken.
Belangrijk:

- Dester arameters geldenkvoor instrumenten die volgens deze instructies zijn gereinigd
en g roogd.

ieparameter n van toepassing als de instrumenten op de juiste manier worden
de Acu e met de onderdeelnummers die in de tabel worden genoemd.
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Parameters voor prevacuimstoomsterilisatie

Onderdeelnummers Basis: 80-1813
opbergkist: Kistdeksel: 80-1814
Conditie™; Verpakt

Blootstellingstemperatuur en | 270°F (132°C)

-tijd: 4 minuten TS
Blootstellingstemperatuur en | 273°F (134°C)

-tijd= 3 minuten

Droogtijd: 30 minuten < ;’

" Gebruik sterilisatieverpakkingen/-wikkels en andere accessoig@s die geschikt zijn voor de @meters die in deze

instructies worden aanbevolen. Gebruik ze in overeenste et de nationale yoorschriften. Rdadpleeg PKGI-76 op
www.acumed.net/ifu voor informatie over de sterilisatie i ap®_rigide sterilisatiebakken.

2 De instrumenten zijn compatibel als ze gedurende inute en blootgesteld

* De sterilisatie is gevalideerd met behulp vafl een RIS Amsco 3 acamatic- Q
prevacuumesterilisatieapparaat en een KindGu iewikkgl. O

KC600 One—%&t
e Bewaar of gebruik de steri nieta Qiet droog Zzij K.:
- Vocht zorgt erv at oforganismen neh overleven. @
- De steriele barrier worden aang nade steriliﬂ ht achterblijft op de verpakte

INSPECTIE NA DE STERILISATIE

producten

- Vochtka

zorgen dat metdal corrodeert en schérpe randen bot worden.
e Controleer, e arriere op te van schade. Gebrtikhet product niet als de steriele barriere is
aangetas

e

OPSLAG VAN DE S\ A STOOMST SATI

iksinstructies van d iKant van de sterilisatiewikkel of stijve container voor de grenzen van de
van een stg\‘elpro ct en de opslagvereisten voor temperatuur en vochtigheidsgraad.

OPSLAG VAN V@

o Het uiteindelijk Vierpakte product moet bij kamertemperatuur (59-77 °F of 15-25 °C) worden opgeslagen en
tegen direct zonlicht, ongedierte en hoge luchtvochtigheid worden beschermd.

conform T79:2017 onder gecontroleerde omstandigheden worden
een wijz&f kans op besmetting tot een minimum beperkt. Raadpleeg de
r

-STERIELE EN STERIELE PRODUCTEN


http://www.acumed.net/ifu
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Verklaring van symbolen

Symbool

Beschrijving EN ISO 15223-1

www.acumed.net/ifu

Raadpleeg de elektronische gebruiksinstructies op www.acumed.net/ifu 543

A

Letop

STERILE|R

Gesteriliseerd metbehulp van straling

O

Dubbel steriel barrieresysteem

Niet-steriel

-

Uiterste gebruiksdatum ¢ 5.1.4

REF

Catalogusnummer 5.1.6

LOT Partijnummer 5.15
EC |REP || Gemachtigd verte i iff de Europese Gem ap/Europese 51.2
MD Medisch h 5.7.7
u Fabgi 5.11
& 513
@ ersterilisere 5.2.6
® Niet opnieuw 5.4.2
we ruiken als de verpakking is digd. Raadpleeg de gebruiksinstructies. 528
et product niet al steriel& barriere of de verpakking is aangetast -
Rx On )’ Wolgens dg Ameri sefederale wetgeving mag dit instrument alleen worden U.S. 21 CER 801109
ht door n een arts.

reerd handelsmerk van Acumed. Het kan alleen voorkomen of in combinatie met de
naam Acumed.

CE-confofmiteitsmarkering, artikel 17 van de Europese richtlijn 93/42/EEG of artikel 20 van Verordening (EU)
E-markering kan worden genoemd in combinatie met het identificatienummer van de
instantie die verantwoordelijk is voor de conformiteitsbeoordeling.
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Instrucdes de utilizacao

Sistema De Placas Para Mao

PT Estas Instrucdes destinam-se ao cirurgido e aos profissionais de salde de apoio. As instrucdes PT
destinam-se aos utilizadores dos paises de lingua portuguesa.

DESCRICAO \
As placas 6sseas, parafusos e acessérios do Sistema de Placas para Mao Acumed foram %id S para

fixagdo de facturas, fusGes e osteotomias. @

INDICACOES PARA UTILIZACAO

O Sistema de Placas para Mdo Acumed destina-se g racturas, fusogs e gsteotomias das falanges e
metacarpicos distais, medianos e proximais e o om tamanho i

ado para bposmvos.
CONTRAINDICACOES @ @ * O
e Infecdo ativa ou latente \
e Sépsis K

¢ Quantidade ou qualidade i e de osso,
e Sensibilidade nos tecj J sen5|b|l|dad ater|a|s
e Pacientes que ndo esiej postos ou sej azes de segu ruc;oes de cuidados pds-
operatdrios
Estes aparelhos ndo'es i llgacdo de parafus u fixacdo dos elementos posteriores

| "c

Adverténcia: @
° Otratamentog implante pode falhar, N Iha subita, em resultado de:
- Fixacdo fi ou afrouxa
_ T%ns%Q do tensao de diflexdo inadequada do implante durante a cirurgia
o5
S

ga ou atividade excessiva
nte sofrer um aumento de carga devido a atrasos da unido, ndo unidao ou
. A falha é mais provavel se o paciente ndo seguir as instru¢gdes de cuidados pos-

operatorios.

e Em conseq

auma cirdrgico ou da presenca de um implante, podem ocorrer danos nos nervos
ou nos tecid

O

ento é submetido a cargas excessivas, velocidades excessivas, 0sso denso, utilizagdo
inadequada ou utilizagdo ndo prevista podem ocorrer quebras ou danos no instrumento, bem como danos
nos tecidos.
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e Os implantes podem causar distorcdo e/ou bloquear a visdo de estruturas anatdmicas em imagens
radiogréficas.

Atencdo:

o Osimplantes e instrumentos destinam-se apenas a utilizagdo profissional por um médico com licenca.
o Nao utilize nem reesterilize um implante fornecido em embalagem estéril se a embalagem tiver sido
danificada. A esterilidade pode estar comprometida e a limpeza do implante ndo esta garantida.
Comunique embalagens danificadas ao seu distribuidor ou a Acumed. 0
e Ndo € recomendado misturar componentes de implantes de fabricantes diferentes por rag
metallrgicas, mecanicas e funcionais.
o Nao utilize o produto estéril apds a data de validade. Consulte o rétulo do dispositiv

e Nao reutilize instrumentos cirlrgicos de utilizagdo Unica. O instrumento pode falhar nte em
consequéncia de tensdes anteriores.

o Nao afie brocas ou mandris, uma vez que estes dispositivos tém dimensodes e s criticas que ndo
podem ser restauradas apdés o instrumento ter sid ilizado.

o Nao utilize métodos de desinfecdo quimica, u e s residuos quil icos dem afetar a

esterilizacdo a vapor.
e Nao bloqueie os furos na caixa ou nos ta i or xemplo c as, pois tal pgodesafetar

negativamente a penetragdo do vapor,
nstpementos de ¢ posmvosse tes podem ser
es, as dire linfCas e/ou os ex tos
iminacdo dos de maten@ e.

e Parafusos, tachas, fios Kirschner, fios-
, da‘n nos ner ou nos tecidos moles, necrose do 0sso ou
inadequada idoya presenca de um implante ou devido a

afiados. Respeite os procedimenios hos
governamentais para o manus
EFEITOS ADVERSOS 6
. a i idade excessiva, ongada sobre o dispositivo, cicatrizagdo
ida no im nte a inser¢do. Pode ocorrer migragdo do

Os possiveis efeitos adv
histold a ou adversa a corpos estranhos resultante da
implantacao de material estranho. Cx‘ nosso documento «Metal Sensitivity Statement»
(Declaragao s%\ nsibilidade ao_ metal) www.acumed.net/ifu.
e
TECNICA |r\&

AAc sdgere uma ou mai as Cirdrgicas para promover a utilizacdo segura e eficaz deste sistema.
Consulte as fossas Tecn s Cirdrgicas em www.acumed.net.

implante e/ou afrouxam
e Sensibilidade ao met

Importante: As té G jcas podem conter informacdes de segurancga importantes.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
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Importante: Os instrumentos e implantes deste sistema destinam-se a ser utilizados por cirurgides
devidamente treinados e qualificados numa sala de operacdes hospitalar. Antes do tratamento, o
cirurgido deverd ler e compreender completamente todas as instrucdes e comunicar ao paciente
todas as informacgdes médicas relevantes nelas fornecidas, incluindo a utilizacado, limitacdes, riscos
(informacdes de seguranca) e possiveis efeitos adversos do tratamento proposto.

Consulte as versdes mais recentes das Instru¢des de Utilizagdo e Técnicas Cirdrgicas, umayvez q
estas estdo sujeitas a alteracdes. Contacte a Acumed ou um agente autorizado para solicxt

informacgao adicional.

INFORMACOES SOBRE SEGURANCA EM IRM
Muitos implantes Acumed foram avaliados quanto a sua seguranca no ambiente d ulte anossa
publicacdo “Acumed Implants in the MR Environment” lantes Acumed no ambiente,de RM) em

4

www.acumed.net/ifu para obter mais informacdes.

VIDA UTIL & &
e Os instrumentos de utilizacdo multipla%é ma,vida atil que ela utiligag @ nlseamento e

processamento. Avalie a aptiddo_ dos in ntos de utilj Itipla duran&
esterilizacdo.
e As pecas estéreis podem s@ até data@ de indicad( .
ESTERILIDADE 0 ;@
e Osimplantes ej e podem ser forn s estéreis ou na téreis, conforme indicado no rétulo.

tedlizados ante utilizacdo.
dos e rece reis foram % uma dose minima de radiacdo gama de

25,0 kG er um nivel garantia @ ade de 10,

Q)

MATERIAIS o %\ @
n o feitos io

mercialmente puro em conformidade com a norma ASTM F67 ou liga
em conformida omra norma ASTM F136.
e Consu nosso do ento «<Metal Sensitivity Statement» (Declaracdo sobre sensibilidade ao metal) em
Www.acumed.net/'éga composicdo quimica dos implantes metalicos da Acumed.



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

e Osimplantes destinam-se apenas a uma Unica utilizacdo, conforme indicado no rétulo.

o Nao reutilize implantes de utilizacdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e contaminacdo cruzada.

o Elimine qualquer implante ndo utilizado que esteja contaminado com sangue ou tecidos humanos. Ndo
processe um implante contaminado.

os métodos de aplicacdo, os instrumentos e a técnica cirdrgica recomendada.
e As dimensdes fisioldgicas limitam os tamanhos dos implantes. Escolha o tipo e o tam implante que
melhor corresponda as necessidades do paciente para uma melhor adaptacdo e estdvel com o

IMPORTANTE
e Para uma utilizacdo segura e eficaz, o cirurgido deve estar completamente familiarizad ’a\' ante,
(o]

suporte adequado.

e Os implantes ndo foram concebidos para suportar nsao do peso ou carg@u atividade excessiva.

o A selecdo inadequada ou a implantacdo inadeq dispositivo pd@lem aumegntar a possibilidade de
afrouxamento ou migracdo. 4

o Nao dobre o implante exceto conforme indiCa ica cirurgi do repetida cessiva pode
enfraquecer o implante e causar falhasgdosteriores, Consulte a t cirdrgica. 0

e Apenas utilize implantes em conjunto tes se desti se fim. o

e Proteja os implantes contra riscos € mos

falhas.
daO
oo

e Evite que os implantes ndo

es de tensé\ pode resultarem

em sujos.

le mudar ao empo devi &ocessamento. Esta mudanca
ecanicas doS\implantes. !

%,

artir de titénh@&qdével, aluminio, silicone e outros polimeros de
. & \
UTILIZACAO MU N T|L|ZA(;Z\@A
e Osin M os/destinam ili o multipla, exceto se identificados no rétulo como sendo de

detilizacdo uni

entos de utilizagca®@,urtica destinam-se a eliminagao apods a utilizagdo num Unico paciente
durante Um Unico pr@€edimento.

o Nao reutilize os Q tos de utilizagdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e contaminacdo

e A cor dos implantes anodiz
de cor ndo afeta as p e

MATERIAIS

Os instrumentos sao fabrica
varios graus médicos.

cruzada.

e QOsinstrumen ilizacdo multipla destinam-se apenas a ser utilizados num Unico paciente e num
Unico procedimento antes de necessitarem de processamento.

e Osinstrumentos de utilizagdo multipla (limitada) tém uma vida util limitada. Substitua imediatamente
qualquer instrumento de utilizagdo multipla se o respetivo desempenho se tornar inadequado.
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e Osinstrumentos de utilizacdo multipla potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia
espongiforme transmissivel (EET) ndo devem ser processados para reutilizacdo.

IMPORTANTE

o Proteja os instrumentos contra riscos e mossas para evitar concentragdes de tensdo, o que pode levar a
falha do instrumento.

e Perto do ponto de utilizacdo: Limpe o excesso de contaminacdo dos instrumentos e evite que a syjidade
seque. Os instrumentos com sujidade substancial ou seca sdo particularmente dificeis de ssapde
forma fidvel. Transporte os instrumentos contaminados para processamento o mais rapidam %/el

apos a utilizagdo.

e Evite o contacto prolongado do instrumento com iodo e solugdo salina. \
¢ Manuseie e transporte os instrumentos sujos de forma a evitar a contaminacado de todosSyosimplantes ndo

utilizados.

PROCESSAMENTO

Importante: Todos os responsaveis p
formacdo e experiéncia adequadas. Uti

evidament '
do individuahadeguado (EPI)
quando trabalhar com dispositiv onta

IMPORTANTE C) g!
e Execute prontament assos de proces O para limitar o cres nto microbiano e maximizar a
eficacia da este ao

e |nspecione os | para verificar sé estdo contaminaw)m sangue ou tecido e elimine-os em caso
afirmativo e implant inados.
e Previnaa o instrumen izandooc 0 gom solugdes que contenham iodo, cloro,

solucdes S ou outros sai licos.
e Previna danos na camada izacdo prot& nstrumentos de aluminio evitando o contacto com
solugdes <4 pH e >9 p cialmente sesta rem carbonato de sédio ou hidréxido de sédio.
e O processamento rep de metais pode fazer com que as cores se desvanecam, mas tal

ndo afeta o fupci@hamento do dispositivo.
e Evite os agent& impeza que 8m aldeidos, uma vez que podem desnaturar e coagular proteinas

(ﬁxagéc&. %

ados para diminuir a contaminacado a base de proteinas.

. instrucdes do fabricante relativas a seguranga, armazenamento, mistura, qualidade
icdo, temperatura, substituicdo e eliminacdo de agentes de limpeza.
o Os dispositi ialmente contaminados com agentes de encefalopatia espongiforme transmissivel

(EET) ndo devem,ser processados ou reutilizados. Estas instru¢gdes de processamento ndo sdo adequadas
a inativagcdo de agentes de EET. Respeite os procedimentos hospitalares, as diretrizes clinicas e/ou os
regulamentos governamentais para 0 manuseamento e elimina¢do de dispositivos potencialmente
contaminados com agentes EET.
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e Agua de rede publica: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de dgua da rede
publica. A dgua da rede publica € normalmente dgua municipal ou da torneira, mas podera ser necessario
um tratamento adicional para permitir a respetiva utilizacdo.

e Agua de elevada pureza: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de dgua de
elevada pureza. A dgua de elevada pureza é sujeita a um grande tratamento e tem um teor orgénico e
inorganico muito baixo com um nivel de endotoxina inferior a 10 EU/ml. A 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 Avancogla
Instrumentacdo Médica). Agua para o reprocessamento de dispositivos médicos (Water forthe r ng

of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA. \\

LIMPEZA MANUAL Q
1. Enxague os instrumentos contaminados sob dgua fria da rede publica parar i ntaminacdo
elevada da superficie.
2. Elimine os instrumentos utilizados destinados uma Unica uti o)

~
A
O

para minimizar a pulverizacdo da solugdo: ﬂ
4. Acione todas as partes méveis para p iti ctodo dete@com todas a rficies.
5. i .

&)mpletamente submersos

*
para remov os detritos

pois pode rda nifigar a superficie.

estes estiv( totdimente submersos para

6. Esfregue os instrumentos utilizando um va de cerd

visiveis. Ndo utilize ago inoxidavelhou outrds agentes
- Sempre que possivel, g strumentas qu
minimizar a pulverizac Juido.

7. Alguns instrumentos e

~ um cuidado @al: @
- Limpe os instrufme om todas as S. Limpeﬁ ntos desmontados se forem

a seregt desmontados:
- Utilize u o /d&agua para sub rgir§ as dificei mo superficies de contacto, molas, bobinas,
oo @ , dentes cor e artes flexiveis para eliminar qualquer

sujidade rasistente.

- Aci rtes movei e (Se necessar to esfrega para assegurar que todas as
reentrafitias sdo lim @

- Limpe cuidadosa as partes can a s dreas dificeis utilizando uma escova de tamanho

apropriado.
- Opcional te, li com ultrass nte 10 a 15 minutos utilizando uma solucao nova de
Iimpezaﬁ%sons com pH neutro¥Siga as instrucdes do fabricante de produtos de limpeza por

ultrass & etergente.@
O@A limpez ns poderd agravar danos anteriores na superficie.
etuelum

8. xaguamenml durante pelo menos 3 minutos utilizando agua limpa e macia da rede
pu o intervalo de tem turas de 25°Ca 35°C (77 °F a 95 °F) para remover todos os vestigios de
contaminacdo e de@gente de limpeza.

9. Repitaos pas processamento anteriores caso persistam residuos visiveis.

10. Efetue um enxaguamento final durante pelo menos 1 minuto utilizando dgua de elevada pureza para
eliminar minerais e outras impurezas presentes na dgua da rede publica. Ndo utilize solugdes salinas no
enxaguamento final, pois podem interferir com a desinfecdo e a esterilizacao.

- Acione todas as partes mdveis.
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- Preste especial atencdo as canulacdes e orificios cegos, bem como a dobradicas e juntas entre
superficies de contacto.
- Enxague as canulacdes pelo menos trés vezes com uma seringa (volume 1-50 ml).
1. Remova a humidade em excesso dos instrumentos com um toalhete limpo, absorvente e sem fios.
12. Deixe os instrumentos secar completamente. Qualquer humidade pode afetar a esterilizacdo e os
dispositivos poderdo continuar molhados apés o periodo de secagem.

* A limpeza manual foi validada utilizando o agente de limpeza e pré-enxaguamento enzimatico STERI

Prolystica 2X concentrado.
. &
LIMPEZA AUTOMATICA - DESINFECAO TERMICA \
Importante: A limpeza automatica implica a limpeza manual. Execute sempre primeiro os % e limpeza
manual prévios. Siga explicitamente as instru¢cdes do fabricante do instrumento de la -desinfegdo.

e Processe os dispositivos utilizando um ciclo padrdo
lavagem-desinfecdo em conformidade com as n
nacionais equivalentes.

e Remova todos os implantes se for utilizada fase ubrificagdo.

e Processe todos os tabuleiros retirados d
e Adesinfecdo térmica foi validada* paraA, 00 (durante, p , 5 minu‘tos
valldtado para tab talmente

* O processamento com o instrumento de la 3 X

carregados com todas as pecas coloc uadament avaliacOes re das, conforme

indi 883-2 utilizan instrumen gem-desinfecdo STERIS
INSPECAO PRE-EST A -@ @» A

e |nspecione vis todos os dispositivog, sob ilumina normal para se assegurar de que alimpeza
lal atencdq.a as areas difigefs
todos os instrumme que ndo estj Mpos.

instrument nao puderem pos.
e |nspecione os implantes e umentos paraye se ha danos na superficie, como mossas, riscos e
fissuras. Substitua todo ispositivos afet@e

lavagem e desinfegagftermica hum instrumento de
N ISO 15883-1¢e EN 15883-2 ou normas

e Avalie se os instrume uncionam n .'@r e. Acione todas as pecas e mecanismos de ligagdo.
Preste muita atenigao aos transportadores;ro€as, mandris e instrumentos utilizados para cortar ou para

inserir o implante. ie de forma enitica se estdo gastos, afiados ou corroidos. Substitua todos os
instrumgnt% sempenho n adequado.

e |nspegio as arest r ob ampliacdo.
bstitua um instru&se aresta cortante estiver embotada, lascada, fissurada ou tiver qualquer

a deformacao.
- Passarum pane!de algodao sobre a aresta pode ajudar a detetar lascas e fissuras.

o Verifique a legibili e todas as marcagdes e escalas de referéncia. Substitua todos os dispositivos
ilegiveis. Q

e Repare, substli repita a limpeza dos instrumentos conforme necessario para assegurar o bom
funcionamento aftes de proceder a esterilizacao.

o Alubrificacdo («6leo para instrumentos») pode aumentar a vida util dos instrumentos cirtrgicos. Ndo utilize
lubrificantes a base de silicone, 6leo ou massa, pois estes interferem com a esterilizagdo a vapor. Utilize
apenas um lubrificante a base de dgua destinado a utilizagdo em instrumentos cirdrgicos e com
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esterilizacdo a vapor. Utilize o lubrificante de acordo com as instru¢des do fabricante. Utilize agua de
elevada pureza se for necessaria dilui¢do.

e Reponha totalmente os tabuleiros e bandejas do sistema.

ESTERILIZACAO

o Efetue a esterilizacdo com uma autoclave de remocdo de ar dindmica (pré-vacuo).

- Aesterilizagdo por deslocamento de gravidade ndo é recomendada.
- Aesterilizacao de utilizacdo imediata (flash) ndo é recomendada.
arios

L 4
o Certifique-se de que o limite maximo de carga do esterilizador ndo é ultrapassado ao es&&

conjuntos ou dispositivos.

o Nao empilhe recipientes, pois tal pode impedir a penetracdo do vapor e inibir a seca x

e Consulte as instrugdes do fabricante do esterilizador e certifique-se de que ainst calibracao,
utilizacdo e manutencdo continua sdo adequadas.

e Qs itens esterilizados devem arrefecer até atingire temperatura ambient*nt;&de serem
manuseados. Isto permite um manuseamento seguro£ previne a for do de'@endensacdo.

e Siga as diretrizes atuais de praticas recomen r,como A

do para o ncOyda

izacdo ava arantia de gste ade em
iy guide to& ation arﬂl ssurance in
VA.

e Atabela seguinte indica os @ 0s minimos validados' para obter | de Garantia de Esterilidade

de 106 exigido para o si
Importante: Q A
am€trossae erilizagdo sé sdo 0s para sitivos que tenham sido limpos de acordo
Q@ i OS.

iSpo
c8mpletame |§
o vélidos qu s dispositivos estdo corretamente colocados

instalacdes de cuidados de salde (Comp
health care facilites). AAMI ST79:208/. Arlin
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Parametros do esterilizador a vapor com pré-vacuo

Referéncias da caixa: Base: 80-1813
) Tampa: 80-1814
Condicdo"; Acondicionado
Temperatura e tempo de 132°C
exposicdo: 4 minutos ¢
Temperatura e tempo de 134°C
exposicdo? 3 minutos
Tempo de secagem: 30 minutos < 5'
1 Utilize embalagens/invélucros de esterilizacdo e outros acesgdrios adequados aos parametros ciclo recomendados nestas
instrucdes e de acordo com as normas nacionais. Consult KGL76 em www.acumed.net/i ara esterilizacdo em recipientes

de esterilizacdo rigidos Aesculap®.
2 Os dispositivos sdo compativeis com a exposicdo te 18 Mindtos a 134 °C. *

* A esterilizacdo foi validada com um esterilizddor de Pgé-vacuo STE 3023 Vacar@.lm invélucro

KimGuard KC600 One-Step. . O
INSPECAO POS-ESTERILIZACAO y %\

e N3&o guarde nem utilize disf; % estéreis see gosestiverem s &

3 icr @
s a esterilizacdo pode

- A humidade pro ivéncia dos ganismos.

dos ou cc“

emf aras are afiadas.
e hé sinais dgmla do utilize o produto se a barreira estéril

S STERILIZACAO A VAPOR

@E
em ser arm S condicdes controladas de forma a minimizar o potencial de
segundo rma ANSI/AAMI ST79:2017. Consulte os limites de tempo de armazenamento
0 esterilizado e 0s Uisitos de temperatura e humidade de armazenamento nas instrugdes de
utilizacdo da peliculﬁecipiente rigido de esterilizacdo do fabricante.

ARMAZENAM ODUTOS NAO ESTEREIS E ESTEREIS EMBALADOS

e O produto embalado final deve ser armazenado a temperatura ambiente (59-77°F ou 15-25°C) e
protegido da luz solar direta, pragas e humidade elevada.
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Simbolo Descricao

EN ISO 15223-1

Consulte asinstru¢des de utilizagdo eletrénicas em www.acumed.net/ifu

www.acumed.net/ifu

543

A Atencdo

STERILE|IR Esterilizado usando radiacdo

Sistema de barreira dupla estéril

NuUmero de catdlogo

O
N&o estéril
a
REF
LOT Cédigo do lote @

Data de validade
EC |REP || Representante autgfizade nidade Europeia/
Dispositivo co

Fabri
ic

eesterilizar

Nao reutilizar

I*’lo ize se a embalagem estiver

5.11
513
5.2.6
5.4.2
da e consultar instrucdes de utilizacdo/ndo
i o produto ou a embalagem estiverem 5.2.8

ar o sistema de bar estéri
metidos @
: i UA restringe a venda deste dispositivo areceita médica.

U.S. 21 CFR 801.109

O reticulo éauma m

registada da Acumed. Pode aparecer de forma isolada ou com o nome Acumed.

el pela avaliacdo de conformidade.

conformidade, artigo 17.°da Diretiva da UE 93/42/CEE ou Artigo 20.° do Regulamento (UE)
Almarcacdo CE pode ser acompanhada do nimero de identificagdo do organismo notificado
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Bruksanvisning

Handplattssystem

Y Dessa anvisningar dr avsedda for kirurgen och 6vrig stodjande sjukvardspersonal. SV-anvisningar ar
avsedda for anvandare i lander dar det talas svenska.

BESKRIVNING
Acumed handplattssystems benplattor, skruvar och tillbehoér ar avsedda for fixering av fra%usmner och

osteotomier. @

ANVANDNINGSINDIKATIONER

Acumed handplattssystem &r avsett for behandlin usioner och eogomier av de distala, mellan-

och proximala falangerna och metakarpalbene and en, vars storle @ par sig for@aten
KONTRAINDIKATIONER @ O

e Aktiv eller latent infektion \

e Sepsis @

C

e Oitillrdcklig benméngd eller osteoporos Q
folja vardanvij ter mgre%
r skruvfora krmg r fixerin hals-, Brost- eller landryggradens bakre

e Mijukvavnads- eller m
e Patienter som inte vill

Dessa enheter ar in
element (pediklar).

VARNINGAR SIKTIGHET ARDER @
Varning: \
e Behandlingenelleri tet kan mis u5|ve plétsligt intréffat fel, som ett resultat av:
- Los fastsattming och/eller Iosgorlng
fran olamplig bojning av implantatet under ingrepp

olikt att f implantatet utsatts for 6kad belastning pa grund av fordrojd 1dkning,
lakning eller oful Idkning. Det &r mer sannolikt att fel intr&ffar om patienten inte foljer
ingar eftegfingrepp.
o Nerv-eller mjukv kada kan resultera pa grund av kirurgiskt trauma eller forekomst av ett implantat.

- Pafrestni [ sive pafrestni
- Konc 0| av pafrestnin
8‘& afrestni lastning eller for stor aktivitet
. 4 B,

rument och vavnadsskada kan intr&ffa nar ett instrument utséatts for alltfér hog
astighet, tat benstruktur, oldamplig anvandning eller oavsedd anvandning.

a distorsion och/eller blockera vyn av anatomiska strukturer pa rontgenbilder.
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Forsiktighet:

e Implantat och instrument ar endast avsedda for yrkesmassig anvandning av en legitimerad lakare.

e Anvand inte eller omsterilisera inte ett implantat i en steril férpackning om férpackningen har skadats.
Steriliteten kan ha @ventyrats och implantatets renhet kan vara oséker. Rapportera skadade férpackningar
till din distributor eller Acumed.

¢ Blandning avimplantatkomponenter fran olika tillverkare rekommenderas inte av metallurgiska, mekaniska
och funktionella skal.

e Anvand inte den sterila produkten efter utgangsdatum. Se enhetsmarkningen.

e Ateranvand inte kirurgiska instrument for engdngsbruk. Det kan intréffa ett pl6tsligt fel pa i entet som

ett resultat av tidigare pafrestningar.

e Slipainte borr eller brotschar pa nytt eftersom dessa instrument har kritiska matt och % rier som inte
kan aterstéllas nar instrumentet har forbrukats.

e Anvand inte kemiska desinfektionsmetoder eftersom kemikalierester kan paver, @rilisering.

e Blockerainte haliladan eller pa brickor, t.ex. med etiketter, eftersom det kanypaveaika angpenetrering och
sterilisering negativt.

e Skruvar, spiralstift, Kirschner-tradar, ledare, skérve liknande j
Uppmaérksamma sjukhusprocedurer, anvandningsriktliRjer och/eller na

hantering och kassering av vassa foremaf.
BIVERKNINGAR @ 6

meént kan vara vassa.

Modjliga biverkningar omfattar:

erv- eller mjuk@avn ada, ben- &nadsnekros, benresorption
@%av forekom implantat ell a grund av kirurgiskt trauma.

d)grund av for st@r itet, kad b tning pa enheten, ofullstandig lakning
Q ering oagh/eller 105§6ring av implantat kan intréffa.

gativ reaktion mot frammande kropp kan
ent "Metal Sensitivity Statement”

KIRURGISK TEKNIK

Acumed erbjuder enpeller flerakirurgiska tet stodja sdker och effektiv anvdandning av detta system.
i e

k
med.n

Se vara kirurgiska® %pé www.acu
Viktigt: Kirur‘giskéxr kan innehél@ sakerhetsinformation.

o)
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Viktigt: Instrument och implantat i detta system &r avsedda att anvandas av lampligt utbildade och
kvalificerade kirurger i operationsmiljé. Kirurgen rekommenderas att lasa och se till att forsta alla
anvisningar fore behandling och meddela patienten om eventuell relevant medicinsk information som
tillhandahalls hari, inklusive anvandning, begransningar (sakerhetsinformation) och eventuella
biverkningar av den féreslagna behandlingen.

Anvand de senaste versionerna av bruksanvisningen och information om kirurgiska tekniker eftersom
de kan ha &ndrats. Kontakta Acumed eller en godké&nd representant for att begéra ytterligare
information.

INFORMATION OM MRT-SAKERHET %\
Manga Acumed-implantat har utvdrderats for sékerhet i MR-miljon. Se var publikation ” plants in the
tign.

MR Environment” (Acumed-implantat i MR-miljon) pa www.acumed.net/ifu fér mer info

L 2
e Instrument for flera anvandningar har en h3 etstidfsom paverkas w andning, h ing och
bearbetning. Beddm instrument for flera @hvand ar for lamplig @ dnder inspektion sterilisering.
e Sterila delar kan implanteras fram till ut§ang8datumet so m rkningeg. O
@ lahallas anti Qeller icke—@&enligt vad som anges pa

HALLBARHETSTID

STERILITET

e Implantat och instrument ka

markningen.
e |cke-sterila enheter & att steriliser andning.
e Enheter som ko hi as sterila utsatt ren minjimidos ,0 kGy gammastralning for att

erhalla en mini

MATERIAL

sterilitets@pw g
<

e Implantaten arti i itan per ASTM F67 eller titanlegering per ASTM F136.
e Sevartdok itivi tément” (Meddelande om metallkénslighet) pd www.acumed.net/ifu

for inf %“ﬂ\ (o) i sattningen av metallimplantat fran Acumed.

ENGANG K
e Implantat &ar endda for engangsbruk enligt vad som anges pa markningen.
almp

e Ateranvand ~ tat for engangsbruk eftersom det kan 6ka riskerna for fel och korskontamination.

e Kasseraoanva lantat som har kontaminerats med humanblod eller vavnad. Bearbeta inte ett
kontaminerat implantat.
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VIKTIGT

e For saker och effektiv anvandning maste kirurgen vara ordentligt insatt i anvédndning av implantatet,
anvandningsmetoder, instrument och den rekommenderade kirurgiska tekniken.

e Fysiologiska matt begransar implantatstorlekar. Valj typ och storlek av implantatet som bast uppfyller
patientens krav pa ndra anpassning och ordentlig fastsattning med tillrackligt stod.

e Implantat &r inte utformade for att tala pafrestningar med full vikt eller belastning eller for stor aktivitet.

e Olampligt val eller olamplig implantation av enheten kan 6ka risken for 16sgdring eller migreri 90

o BOgjinte implantatet forutom enligt vad som anges for den kirurgiska tekniken. Upprepad eII
b6jning kan forsvaga implantatet och senare orsaka fel. Se den kirurgiska tekniken.

¢ Kombinera implantat endast nar de ar avsedda for det syftet.

e Skydda implantat fran repor och skaror for att forhindra péfrestningskoncentrationers resultera i fel.

e Forhindra att oanvanda implantat blir nedsmutsade.
e Fargen pa anodiserade implantat kan dndras 6ver tid pa grund av bearbetnin chha rgf(jréndring

paverkar inte implantatens mekaniska egenskaper

MATERIAL

Os instrumentos sao fabricados
varios graus médicos.

io, aco m% luminio, al&%ﬂros polimeros de

%

FLERGANGSBRUK oc GSBRUK
'@ &%or flergangsbru nte annat pa marknlngen
ruk aravse kasseras eft nlng pa en enda patient under ett enda
ingrepp.
o Ateranvi n Oka riskerna for fel och korskontamination.

e Instrument for flergangsbr das pa en enda patient och ett enda ingrepp
innan de kraver bearbethi

ransad livslangd. Byt omedelbart ut ett instrument for

° Instrument ara

ﬂergé’mgsbruI‘o restandan blir otillrac
e |nstrument for bruk som |eIIt ontaminerats med smittdmnen for dverforbar spongiform
encefalop a inte bearb ateranvandning.

VIKTIGT \

strument fr rep&h skaror for att forhindra pafrestningskoncentrationer som kan leda till
mstrumentfel.

Né&ra anvandningsstal

Torka av kontamination fran instrument och férhindra att eventuell smuts torkar in.
Instrument drd kontamination eller intorkad smuts ar sarskilt svara att bearbeta pa ett tillforlitligt
satt. Transportég Kontaminerade instrument fér bearbetning sa snart som maijligt efter anvandning.

e Undvik langvarig instrumentkontakt med jod och koksaltlésning.

e Hantera och transportera nedsmutsade instrument pa ett sgtt som undviker kontamination av eventuellt
oanvanda implantat.
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BEARBETNING

Viktigt: Bearbetningspersonal maste vara kvalificerade med lamplig utbildning och erfarenhet. Anvand
lamplig personlig skyddsutrustning (PSU) vid arbete med kontaminerade enheter.

L 4

VIKTIGT

* Associati ﬁ dvance
medicins nterlng)
me ices). AAMITIR

Utfor bearbetningsstegen snabbt for att begrénsa mikrobiell tillvaxt och maximera ste@s

effektivitet

Undersok implantat for tecken pa kontamination av blod eller véavnad och kassera@m de ar
kontaminerade. Bearbeta inte kontaminerade implantat. Q

Forhindra instrumentkorrosion genom att minimer, kt med I6sningar inn de jod, klor och
koksaltldosning eller andra metallsalter.

Forhindra skada pa det skyddande anodiserij aluminiumi & genom atkundvika kontakt
med losningar < 4 i pH och > 9 i pH, s&rski

innehaller nat nat eller natglumRydroxid.
Upprepad bearbetning av anodiserad ler kan orsaka at é@rsvagas me averkar inte
enhetens funktion. Q
gulera proteiner

Undvik rengdringsmedel som in allera yder efter an denatur

(fixering). N %

Enzymatiska rengdringsmecg Iamphga f gsna prote| ontamination.
- Anvand ett enzymati ¢
- Anvand en lagsku Ing somm hetens syn er rengadring.

Folj tillverkarens i gar sloga for séker armg, bland&attenkvalltet exponeringstid,

temperatur, b

Ing av rengoring del.
ontammt@d $mittamnen erforbar spongiform encefalopati (TSE) ska
gteranvanda earbetning ar ar inte lampliga for inaktivering av TSE-
arksamma cedurer, i sr|ktl|nJer och/eller nationella bestdmmelser
2ring och k v enhet @vara kontaminerade med TSE-smittamnen.
Offentligt vatten: Se AA id anvisnin nvdnda offentligt vatten. Offentligt vatten ar vanligtvis
kommunalt vatten ell tten som,kanfkr: erligare behandling for att vara lampligt att anvanda.
Kritiskt vatten: Sg AAMI 4* vid anvrsk vanda kritiskt vatten. Kritiskt vatten &r avsevart behandlat
och har myc %rganiskt och oorganiskt innehall med en endotoxinniva under 10 EU/ml. Lémpligt

vatten kan & iceras i natj farmakopéer, nationella standarder och sjukhusprotokoll.

al Instrumentation (AAMI) (F6reningen for avancemang inom
tt ombearbeta medicinska apparater (Water for the reprocessing of
R)2017. Arlington, VA.

O
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MANUELL RENGORING

1.

Skolj de kontaminerade instrumenten under rinnande kallt kranvatten for att minska kontaminationen pa

ytan.

2. Kassera eventuellt anvdanda instrument avsedda fér endast engangsbruk.
3. Placera de kontaminerade instrumenten i en enzymatisk I6sning* tills de &r helt nedsankta i Idsningen for
att minimera I6sningsstank.
4. ROr pd allarorliga delar for att l1ata rengoéringsmedlet fa kontakt med alla ytor. 0
5. Blotlagg under minst tio (10) minuter.
6. Skrubba instrumenten med en mjuk borste for att avidgsna allt synligt skrap. Anvénd mt r| tal eller
andra slipverkande @mnen eftersom dessa kan skada ytan.
— Skrubba instrumenten om majligt nar de ar helt nedsénkta for att minimera vt
7. Vissainstrument kan kréava séarskilt beaktande.
- Rengodrinstrumenten med alla delar I6sa. Rengdr instrumenten demont e ar utformade for
att demonteras. ﬁ
- Anvand en vattenstrale for att floda rengg angligaemraden, t.ex.
ihoppressade ytor, fjadrar, spolar, kany Hal, skarblad, och rérliga delar
for att spola ut innesluten smuts.
- ROr pa rorliga delar, vrid (vid behoyfoch skr O 8 att alla halrum aratkomliga.
- Rengor kanylerade delar och svatti i hjalp ayen orste.
- Alternativt lagg i ultraljudsbad me 8 j 3 sloésning m It pHi10till 15
minuter. FOlj anvisningar framtillver j "ringslbsnir@ ultraljudsbadet.
Viktigt: Eventuell tidig %: an 6ka pa nd ultraljudsrer%
8. Utfér en inledande skolining 3 minuter m@t och mjukt kr@e i temperaturintervallet 25 °C
. ; @ 3 kontam& rengdringsmedel.
ismer.
9. nlﬁ_]a kontamipatiogsrester forekommer.
10. d kritiskt va att avldgsna mineraler och andra orenheter
saltlbsnin@ lig skoljning eftersom de kan stoéra
- Beakta sarskilt indhia &angjarn och leder mellan ihoppressade ytor.
- Skolj kanyleringar st tre gang \‘ spruta (volym 1till 50 ml).
1. Avlagsna 6vér n fukt fran instrumentemgned hjalp av en ren, absorberande och luddfri duk.
12. Latinstrume t ordentllgt tuell fukt kan paverka sterilisering och enheter kan forbli vata efter
torknings
*Manuell r allderad d h p av STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and
Cle

xO‘
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AUTOMATISERAD RENGORING - VARMEDESINFEKTION

Viktigt: Automatiserad rengoring kréver manuell reng6ring. Utfor alltid tidigare steg for manuell reng6ring forst.
Folj uttryckligen anvisningar fran tillverkaren av diskdesinfektorn.

Bearbeta enheterna med anvéndning av en standardmassig cykel for diskning och varmedesinfektion i en
diskdesinfektor enligt EN ISO 15883-1 och EN ISO 15883-2 eller motsvarande nationella standarder.

e Avlagsna alla implantat om en smoérjningsfas kommer att anvandas.
e Bearbeta alla brickor som tagits fran ladan. .
o Varmedesinfektion har validerats* for en Ag > 3 000 (minst 5 minuter vid 90 °C). X
* Bearbetning med diskdesinfektor validerades for fullstandigt lastade brickor med alla delalampligt placerade

diskdesinfektorn STERIS Reliance Genfore och det enzymatiska rengdringsmedlet

Prolystica 2X.

med rekommenderade utvarderingar enligt EN ISO 15883-1 och EN ISO 15883-2 mes@ ng av

UNDERSOKNING FORE STERILISERING

L 2
Undersok alla enheter visuellt under norma

uppmarksam pa alla svartillgéangliga omr,

engdringen effektiv. Var
- Bearbeta ett instrument pa nytt 0

- Byt ut ettinstrument om det inte . ¢ Q
Undersdk implantat och instrum forte s .ex\skaror, repor i r. Byt ut en enhet
som &r skadad. y %
Beddm instrumenten for lamp andning. ROr pé delar och anslut& anismer. Var sarskilt
uppmarksam pa paforare, b brotschar sar@ ent som a >r skarning och inféring av
implantat. Bedom de orslitage, skarpays t och korro Byt'ut ett instrument som inte
fungerar som avsett. @
er med forgtorings
t om en sk§ ként inte érvi;%kanten har sprickor, skaror, veck eller pa

man stryker en bomullsduk 6ver kanten.

& t upptaeka sprickor och skégor
r och ref [@r. Byt ut en enhet som inte &r l&sbar.
& d rengorin & ment kravs for att sdkerstalla korrekt drift fore

sterilisering.
Smorjning ("instument ) kan oka hallba tiden for kirurgiska instrument. Anvand inte kiselbaserade
smorjmedel, 61 ler fetter eftersom de mer att stora angsterilisering. Anvand endast ett

vattenbaser O del for anvg ing pa kirurgiska instrument och med angsterilisering. Anvand
smorjmed| illverkaren ingar. Anvand kritiskt vatten om spadning kravs.
Fyll p x brickoro\%.
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STERILISERING

o Utfor sterilisering med en autoklav for dynamiskt avlagsnande av Iuft (forvakuum).
- Angsterilisering med sjélvtryck rekommenderas inte.
- Sterilisering for omedelbar anvdndning (snabb) rekommenderas inte.
o Sakerstall att sterilisatorns maximala lastgrans inte dverskrids nar flera satser och enheter steriliseras.
e Staplainte behdllare pa varandra eftersom det kan férhindra penetration av anga och hdmma tork
e Se sterilisatortillverkarens anvisningar och séakerstéll lamplig installation, kalibrering, anvand
fortgdende underhall.

e De steriliserade foremalen bor tilldtas svalna till rumstemperatur innan hantering. Detta m@j
hantering och férebygger kondensering.

o Folj riktlinjer for aktuell basta industripraxis, t.ex. ANSI/AAMI ST79:2017*.
mang inom

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Féreningen 46
medicinsk instrumentering). Omfattande guide for angsterilisering och sterilise sgaranti i

sjukvardsanlaggningar (Comprehensive guide to st rilization and steility asSurance in health care
L 2

facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA. x
e FOdljande tabell visar minimiparametramn@li rade* for a t@n nodvandi Qsékringsnivé

pa 106 fér systemet. *

Viktigt: \
- Steriliseringsparametr, end iItigafbrer@ har rengjayts enligt dessa anvisningar och
ar ordentligt torra.
a

- Steriliseringspa tr dast giltiga,n&fenheterna ar ko @eradeifbrvaringslédorfrén
Acumed med afti ummer som ang@ en. . s

S e
L 2

Anagsteriliseringsparametrar {or forvakuum

artikelnummer:

Tillstand":

4°C
minuter

30 minuter

' Anvand steriliseringsfé:%;ing/omslag och andra tillbehdr som &rlampliga for cykelparametrarna som rekommenderas i

dessa anvisningarg®chgi efllighet med nationella bestdmmelser. Se PKGI-76 pa www.acumed.net/ifu for sterilisering i Aesculap®
styva sterilis@ri @ e.

2Enheterna &rk

atibla med exponering i 18 minuter vid 134 °C.

* Sterilisering validerades med hjalp av forvakuumssterilisatorn STERIS Amsco 3023 Vacamatic och
steriliseringsomslaget KimGuard KC600 One-Step.
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UNDERSOKNING EFTER STERILISERING

e FoOrvara inte eller anvand inte sterila enheter om de inte &r torra.
- Fukt underlattar mikroorganismers dverlevnad.
- Kvarbliven fukt pd inslagna eller inneslutna produkter efter sterilisering kan dventyra den sterila
barrigren.
- Fukt kan korrodera metall och g6ra vassa kanter trubbiga.
e Undersok den sterila barridren for tecken pa skada. Anvéand inte produkten om den sterila b
aventyrats.

LAGRINGSFORHALLANDEN

FORVARING AV SATSER EFTER ANGSTERILISERING

*
arkontami ingspotentialen
e grifiseringsom eteller den styva
e eraturoch@' het for lagring.

L 2



@ Bruksanvisning

Symbollista

Svenska — SV / PAGE 130

Symbol

Beskrivning

EN ISO 15223-1

www.acumed.net/ifu

Se den elektroniska bruksanvisningen pa www.acumed.net/ifu

543

A

Forsiktighet

STERILE|R

Steriliserad med stralning

O

Dubbelt sterilt barridrsystem

Icke-steril
g Utgangsdatum @ ¢ 5.1.4
REF Katalognummer 5.1.6
L 2
LOT Satskod 5.1.5
EC |REP || Godkand represe V 51.2
MD Medicintekni ro 577
u Tillv, 5.11
& r datum 513
@ erilisera inte 5.2.6
® Ateranvan 5.4.2
@v inte om forpackningen &rs ch se bruksanvisningarna/anvand inte om 528
s, sterila barriér e dess fOfpackning &r dventyrad -
et: Lagstiftning gransar att denna enhet endast far séljas av eller pa U.S. 21 CER 801109
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Kullanim talimatlari

El Plaklama Sistemi

TR Bu Talimatlar Cerrahlarin kullanimina ve Saglik Mesle@i Mensuplarini desteklemeye ydneliktir.
TR talimatlari, Turkge dili konusulan ulkelerdeki kullanicilara yoneliktir.

ACIKLAMA

Acumed El Plaklama Sistemi kemik plaklari, vidalari ve aksesuarlari kiriklar, flizyonlar ve os@de
fiksasyon saglamak lzere tasarlanmislardir. @

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Acumed EI Plaklama Sistemi distal, orta ve proksim ikleri ve metakarpgllar ve cihazlar icin uygun

blyuklikteki diger kemiklerde kiriklarin, flizyonl e ost milerin yéne @ 1 tasarlanrrb

KONTRAENDIKASYONLAR @ O
e Aktif veya gizli enfeksiyon \

e Sepsis

e Yetersiz miktarda veya kallt

|k osteopor
Yumusak doku veya RASS S|yet| 9
Ameliyat sonrasi baki larini takip et eyen veyaﬁ hastalar
Bu cihazlarin servikg 5 a lomber ogurg osterior, anlarifa (pedikdiller) vida ile tutturma veya

fiksasyon icin kullanilfp

@ aclanmamis
UY ARILAR VE@LER $ \® ':

Uy art:

o Tedaviveya implant, akKiler sonu ISIZ olabilir (ani basarisizliklar da dahildir):
- Gevgek nt| ve/Veya gevsem
- Stres, cer smda |mpla ygu olmayan bir sekilde bukilmesi nedeniyle olusan stres dahil
- Stres asyonlarl

ma, yUk Kal a§|r| aktivite nedeniyle stres
. N cikme, ka aveya yetersiz iyilesme nedeniyle implantin tasidigi ytkler arttiginda
1k olasihgi daha yi r. Hasta ameliyat sonrasi bakim talimatlarini takip etmezse basarisizhk
ha ylkse

o Cerrahitravma veyajimplantin varligi nedeniyle sinir veya yumusak doku hasari olusabilir.

e Birenstrim Klere, asiri hizlara, yogun kemige, uygunsuz veya kullanim amaci disinda kullanima
maruz birakildiginda®€nstriimanda kirilma veya hasar ile birlikte doku hasari meydana gelebilir.

o implantlar radyogtafik gériintiilerde anatomik yapilarin gériinimiinii engelleyebilir ve/veya bozulmaya yol
acabilir.
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Dikkat:

e implantlar ve enstriimanlar yalnizca lisansli bir doktor tarafindan profesyonel kullanima yéneliktir.

e Ambalaji hasarliysa, steril ambalaj icinde temin edilen bir implanti kullanmayin veya yeniden sterilize
etmeyin. Sterilite bozulmus olabilir ve implantin temizliginden emin olunamayabilir. Hasarl ambalajlari
distribltoriintize veya Acumed’e bildirin.

e Farkl Ureticilerin implant bilesenlerinin karstirilmasi, metallrjik, mekanik ve islevsel sebeplerle dnerilmez.

e Son kullanma tarihi ge¢gmis steril Uriinleri kullanmayin. Cihaz etiketine bakin.

e Tek kullanimlik cerrahi enstrimanlari yeniden kullanmayin. Enstriiman, énceki stres faktorleri iyl

aniden bozulabilir.
o Matkap uclarini veya raybalari yeniden keskinlestirmeyin; bu cihazlar enstriiman kullaguldi % ageri
alinamayan kritik boyutlara ve geometrik 6zelliklere sahiptir.

e Kimyasal dezenfeksiyon yontemleri kullanmayin; kimyasal kalintilar buhar sterilizas u‘etkileyebilir.
olumsuz etkileyebilir.
e Vidalar, civiler, Kirschner telleri, kilavuz teller, ke trimanlari ve Benzer cihazlar kesici olabilir. Kesici
igrlerine, uyg kdavuzlarina ve/veya devlet
dizenlemelerine bakin. Q
YAN ETKILER @ ‘\< >

o Kasa veya tepsilerdeki delikleri etiketler vb. ile tikamayin; bu, buharin niifuz et initve sterilizasyonu
urtnlerin dogru kullanimi ve atilmasi icin hastafte
Olasi yan etkiler arasinda sunlar yer aw
e implantin varligi veya cerra nedeniyle agr r@k veya normalgden I hisler, sinir veya
i dokuda nekrz, k rezorbsiy yetersiz iyilesme.

yumusak doku hasari, ke g

o Asiri aktivite, cihaz Gzgéri reliyiky ersiz iyiles g@/erlegirme sirasinda implanta
cok fazla gli¢ uygula . implant yer degistifebilir ve/veya g%\bl Ir.

e Yabanci birma i antasyonu ngdeni etal ha iyeti olojik, alerjik veya advers yabanci
materyal reaksi adresinden “ Sensitivity Statement” (Metal Hassasiyeti

Bildirimi)

CERRAHI TEKNIK @

Acumed, bu sistemin guvepli ili kullanymin klemek icin bir veya birden fazla Cerrahi Teknik sunar.
www.acumed.net adgesinde rrahi Tekniklggim asvurabilirsiniz.
Onemli: Cerrahi tet&emli guvenlili

ilgilert icerebilir.

ve implantlar, yalnizca uygun sekilde egitim almis ve kalifiye

tarafindan, bir has meliyathane ortaminda kullanima yonelik olarak tasarlanmigtir.

Tedaviden 6nce cergahin tum talimatlar okuyup tamamen anlamasi ve dnerilen tedavinin kullanimi,
ilgili sinirlamalar, i dvenlilik bildirimleri) ve olasi yan etkiler gibi burada sunulan ilgili tibbi bilgileri
hasta ile pa erilmektedir.

Kullanim Talimatiarinin ve Cerrahi Tekniklerin en glincel versiyonlarina bakin; bunlar degisiklige tabidir.
Daha fazla bilgi almak i¢cin Acumed veya yetkili bir temsilci ile iletisime gecin.
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MRG GUVENLILIK BILGILERI

Cogu Acumed implanti MR ortaminda glvenlik acisindan degerlendirilmistir. Daha fazla bilgi icin
www.acumed.net/ifu adresinden “Acumed Implants in the MR Environment” (MR Ortaminda Acumed implantlari)
adh yayinimiza basvurun.

KULLANIM OMRU

e Birden fazla kez kullanilabilen enstriimanlarin émri kullanimdan, uygulanan islemden v
etkilenebilir. Sterilizasyon dncesi inceleme esnasinda birden fazla kez kullanilabilen enstrii
saglamhgini degerlendirin.

o Steril parcalar, etikette belirtilen son kullanma tarihine kadar implante edilebilir. @

N

n sgkilde temin edilebilir.

inimum steriht@nce dizeyini el@k lizere
| O

STERILITE

¢ implantlar ve enstriimanlar, etikette belirtildigi i

da®w veya ASTM&‘ya gore titanyum alasimindan yapilmaktadir.
et net/ifu adresinden “Metal Sensitivity

TEK KULLANIM

e implantlar, etikette beli i Uzere yalnizga t ullanimhk olarak tasarlanmistir.
e Tek kullanimlIfk j ntlari yeniden kullanmaygn; bu, basarisizlik ve capraz bulasma riskini artirabilir.

e insan kani \% bulasan h@ullamlmam@ implantlar atin. Kirli bir implanti isleme almayin.
’ \Q

like etkili kuIIamm& hin implant, uygulama yéntemleri, enstriimanlar ve énerilen cerrahi

teknik usunda kapsaml bilgi sahibi olmasi gereklidir.

e Fizyolojik boyutla '|n boyutlarini sinirlandirabilir. iyi adaptasyon ve yeterli destekle siki oturma
saglamasi ic gereksinimlerine en uygun implant tirlind ve boyutunu secin.

e implantlar, tafffag eya yukleri kaldirma ya da asiri aktivite nedeniyle olusan strese dayanacak sekilde
tasarlanmamistir.

e Yanlis cihaz se¢imiveya cihazin yanlis implantasyonu, gevseme veya yerinden kayma olasiligini artirabilir.

o Cerrahiteknikte belirtilen durum disinda implanti blikmeyin. Tekrarli bir sekilde veya asirn gi¢ uygulayarak

bukmek, implanti zayiflatabilir ve gelecekte basarisiziga yol acabilir. Cerrahi teknige bakin.
e implantlar, yalnizca ilgili amacg icin tasarlanmislarsa bir arada kullanin.
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e Basarisizliga yol acabilecek stres konsantrasyonlarini dnlemek icin implantlar ¢izilmeye ve kesiklere karsi
koruyun.

e Kaullanilmayan implantlarin kirlenmesini 6nleyin.

e Anotlanmis implantlarin rengi, isleme nedeniyle zaman icinde degisebilir. Bu renk degisimi, implantlarin
mekanik dzelliklerini etkilemez.

ENSTRUMANLAR

MATERYALLER

Enstrimanlar; ¢esitli diizeylerde titanyum, paslanmaz celik, aliminyum, silikon ve diger @’&' ullanilarak

Uretilmektedir.

BIRDEN FAZLA KULLANIM ve TEK KULLANIM @ éd
e Enstrimanlar, etikette yalnizca tek kullanim irtiimedigi su enfazlak llanilabilecek
sekilde tasarlanmistir. \
e Tek kullanimlik enstrimanlar, tek bir is sinda tek bir ha n|Id|ktag SO
e Tek kullanimlik enstriimanlari yeniden k In; bu, bas capraz buld
e Birden fazla kullanimli enstriiman aIn| tek bir hastada ve Ieme gere ap
kullaniimak tzere tasarlanmg
e Birden fazla kez (sinirh) kulla Q
kalmasi durumunda b

enstrumanl Ir kullanim ardir. Performansinin yetersiz
. Mlanimli enstr@an derhal deg@
e Bulasicisingerimsie ti (TSE) ajanl IS olma olasili an birden fazla kullanimh

enstrimanlar ye mak Uzere |§I elidir.
ONEMLI @ \
stres kon

e Enstriima da basarisizliga yol acabi @ larini 6nlemek icin enstrimanlari gizilmeye ve
Umanlarin U fazla kiri silin ve kirlerin kurumasini 6nleyin.

ke5|klere k oruyun

e Kullanim noktasinin yanin
Uzerinde yeni veya kur irbulunan e r|Ie guvenilir bir bicimde islem gerceklestirmek ¢ok
zordur. Kullandiktan so irlenen ensthil Umkin olan en kisa stirede isleme agsamasina aktarin.

e Enstrimanin yoﬁm ile uzunsirelite Indan kacinin.
o Kirli enstruman\ nirken vet n, kullanilmayan implantlara kir bulagsmasini 6nlemeye dikkat edin.
’ \Q
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ISLEME

Onemli: islemeden sorumlu personel uygun egitim almis, deneyimli ve kalifiye olmalidir. Kirli cihazlarla
calisirken uygun kisisel koruyucu ekipmanlar (PPE) kullanin.

ONEMLI

e Mikrobiyal buyumeyi sinirlandirmak ve sterilizasyon isleminin etkililigini maksimum duizey:
isleme adimlarini hizh bir bicimde gercgeklestirin.

¢ Iimplantlara kan veya doku nedeniyle kir bulasip bulasmadigini inceleyin ve bula§m|§s lantlari atin.
Kirli implantlari isleme almayin.
e lyot, kloriir ve salin veya diger metal tuzlari iceren soliisyonlarla temasi en aza indi k nstrimanda

asinmayi dnleyin
o Ozellikle sodyum karbonat veya sodyum hidroksj ger ler olmak Uzete, pH izeyleri <4 ve >9 arali§inda

olan soliuisyonlarla temastan kacinarak alimin Um@anlar dzerin kowyucu anotlama katmaninda
hasari 6nleyin.

e Anotlanmis metallerin tekrarli bir sekilde enklerin solm n olabilir; a cihazin
islevini etkilemez.
e Proteinlerin dogasini degistirip pihtilast erinden (fi , aldeh|tler i @ zlik maddelerini

kullanmaktan kacinin.
e Enzimatik deterjanlar, protei
- pH bakimindan nétr enzi
- Temizlik sirasinda ci
e Temizlik maddelerini

ekicinaz k soliisyon L@
izli ininigl i asl, su kalit ziyet suresi, sicakligl,
gistiri i ile j n%« dikkatli bir % takip edin.
. ¥ .@ i janlariBulasmis o oIaS|I|g bulunan cihazlar islenmemeli veya

degistiriimesi ve g
at/8n, TSE aja tkisizle§tirilmesi icin uygun degildir. TSE
zlarin dogr Imi ve atilmasi icin hastane prosediirlerine,

evsetmek icin
terjan kullamn

Uzenleme

. , maniz ist @AAMI TIR34’e* bakin. Kullanma suyu, tipik olarak
sebeke veya musluk su ; ak kullam & abilmesiicinilave islemden geciriimesi gerekebilir.

o Kritik su: Kritik su kuII istendigi 34’e* bakin. Kritik su, yogun bir aritim isleminden
gecmistir ve 10 Inda endot eyi ile birlikte, cok duslik organik ve inorganik icerige
sahiptir. Ulusa kopelerde, ulusal stan rtlarda ve hastane protokollerinde de kullanima uygun su
nitelikleri beli bilir.

* Associat ﬁ

cihazlarinyen

AA 014/(R)2017. Aril

o)

vancem i€al Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlari Gelistirme Birligi). Tibbi
|§Ienmes&ell su (Water for the reprocessing of medical devices).
n A
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MANUEL TEMIZLEME

1. Ylzeyde yogun kirlenmeyi azaltmak i¢in kirli enstrimanlari akan soguk kullanma suyunun altinda
durulayin.

2. Yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmis enstriimanlardan kullaniimig olanlar atin.

3. Sollisyonun pulskiirmesini en aza indirmek icin tamamen batana kadar, kirli enstriimanlar enzimatik

sollisyonun* icine yerlestirin.
4. Deterjanin tim ylizeylere temas edebilmesi icin bitln hareketli pargalari calistirin. 0
<

5. Enaz on (10) dakika boyunca islak bekletin.
6. Gorlnen tum birikintileri gidermek icin yumusak kil bir firca yardimiyla enstriimanlari fir IN slanmaz
celik veya baska asindiricilar kullanmayin; bunlar ylizeye zarar verebilir.
- Sivinin pUskirmesini en aza indirmek icin, miimkiinse enstrimanlari tamamen riimis
durumdayken fircalayin.

7. Bazienstrimanlar 6zellikle dikkat etmenizi gerektirebilir:
- Enstrimanlari tim parcalari gevsetilmis halde g€mizleyin. Ayrilabilir @ki@lanm@sa,
enstrumanlari demonte halde temizleyin.
- Sikismis kirleri gidermek icin conta yliz obinler, k dh, kor delikler, yivler, kesme

disleri ve esnek parcgalar gibi zorlu al emizléeme sollsy usktrtme styardimiyla
uygulayin. @

- Tum girintilere erisilebilmesi icin Mareketli parcalan ¢calis alama sga5| kirse)
dondurun.

- Kanul bulunan parcalari ve z@glu ala I, uygun b birfirca yardimygla \tli bir sekilde
temizleyin.

- Temiz, pH bakiminda @ ultrasonik te 'QIUsyonu &31( 0 ila 15 dakikahgina
banyoda da birakaiilirSig rasonik temizleyidi ve deterjan U inin talimatlarnni takip edin.

deidaha dncedeflo hasar, ultra%‘ zleme nedeniyle artabilir.
ginda%¥€miz, yum@sak kullanma suyu kullanarak en az 3 dakika

8.
irifve tim kir izlik maddesi kalintilarini giderin.
nizmalarin igini %
9. isleme a %rarlaym.
10. dig S lari gidermek i¢in kritik su kullanarak en az 1 dakika
onfd a icin salin soltsyonlari kullanmayin; bunlar
la
Kanulasyo kor delikle irlikte, menteselere ve conta ylzeyleri arasindaki baglanti
nokt%o ellikle dikk .
K ari bir syri yareimiyla (1-50 ml hacim) en az li¢ kez durulayin.
1. izyemi dc'jk[jlmeyem‘ z kullanarak enstrimanlarin tzerindeki fazla nemi giderin.
12. gmanlarin tamamen k asini bekleyin. Nem, sterilizasyonu etkileyebilir ve cihazlar kuruma
surecinden sonra | kalabilir.

* Manuel temizlenfe, @ olystica 2X Konsantre Enzimatik On Yikama ve Temizleyici kullanilarak valide
edilmigtir.
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OTOMATIK TEMIZLIK - TERMAL DEZENFEKSIYON

Onemli: Otomatik temizlik, manuel temizlik yapiimasini gerektirir. Her zaman ilk 6nce yukarida belirtiimis olan
manuel temizlik adimlarini gerceklestirin. Yikama-dezenfeksiyon makinesi ureticisinin talimatlarini dikkatli bir
sekilde takip edin.

o ENISO 15883-1ve EN ISO 15883-2'ye veya esdeder ulusal standartlara uygun bir yikama-dezenfeksiyon
makinesinde standart bir yikama ve termal dezenfeksiyon dongisi yardimiyla cihazlari isleme alin:

e Yaglama asamasi uygulanacaksa tim implantlar ¢ikarin. .

e Kasadan c¢ikarilan tim tepsileri isleme alin.

e Termal dezenfeksiyon, Ag 23000 icin valide edilmistir* (90°C’de en az 5 dakika). \

* Yikama-dezenfeksiyon makinesi ile isleme, STERIS Reliance Genfore Yikama-Dezenfeksi akinesi ve
STERIS Prolystica 2X Enzimatik Deterjan kullanilarak tim parcalar uygun sekilde ye rifimis, tam dolu

tepsilericin valide edilmistir; 6nerilen degerlendirmeler EN ISO 15883-1ve EN IS de listelenmistir.
STERILIZASYON ONCESI INCELEME 4
e Temizligin etkili oldugundan emin olmak j

in No [1s1k altinda tu I gorsel olarak inCegleyin. Tim
zorlu alanlar daha yakindan inceleyi O
\

- Temizlenmemis enstrimanlari ye i e alin. ¢
gistiFin.
Gizik ve catlak gibigyL hasari olu Iinceleyin. Etkilenen

- Temizlenemeyen enstrimanlar deg
@ adigini kon®| .

¢ implantlarda ve enstriimanlardaske
Um parca glanti mekanizmalarini
[ai e veyaimpl rlestirme icin kullanilan
keskinlik, dugllkive korozyon asisindan dikkatli bir
an

e Enstrimanlarin dizgun
calistinin. Strtctler,
enstrimanlara 6zellj

cihazlari degistirin.
ibi ¢ ayan enstrim degistirin.

tlamis, yuvagla s Veya baska bir sekilde deforme olmussa
k Ima ve catlamayi tespit etmeye yardimci olabilir.
rulayin. Bunlarin okunamadigi cihazlari degistirin.

ns
enstrimanlari oparin, irin ve/vey% slemini tekrarlayin.

e Yaglama, cerfa Mmanlarmm kullanim@mrini uzatabilir. Silikon bazli yaglayici yag, yag veya gres
kullanmayin; N ar steriliza engel olabilir. Yalnizca cerrahi enstrimanlarinda ve buhar
sterilizagy i anima yongli ‘é tasarlanmis su bazliyaglayici yaglar kullanin. Yaglayici yagi uretici

i . Seyreltme islemi gerekliyse kritik su kullanin.

tarafi a% ilen sekilde%dlla
o Sistemfepsilerini ve kutul I amen doldurun.
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STERILIZASYON

e Dinamik hava ¢ikarma (6n vakum) otoklav teknigi ile sterilizasyon islemini gerceklestirin.
- Yercekimi replasman sterilizasyonu tavsiye edilmez.
- Hizli (flash) sterilizasyon tavsiye edilmez.
e Birden fazla seti veya cihazi sterilize ederken sterilizatériin maksimum yik sinirinin asilmadigindan emin

olun.
o Konteynerleri Ust Uste yigmayin; bu, buharin niifuz etmesini ve kurumayi engelleyebilir. 0
e Sterilizator Ureticisinin talimatlarina bakin ve dogru kurulum, kalibrasyon, kullanim ve stir Rt
uygulandigindan emin olun.
nimi ve

|
e Sterilize edilen 6geler, kullanim 6ncesinde oda sicakligina sogutulmalidir. Bu da nge&x

yogunlasmanin 6nlenmesini saglar.
o ANSI/AAMI ST79:2017* gibi mevcut durumda endustrinin en iyi uygulama kllavuzla@p edin.

ion (AAMI) (Tibbi Cihazlar istirme Birligi). Saglik
ikapsamli kilavidza(Comprghensive guide to steam

MI ST79:2 rlidigton, VA.

* Association for the Advancement of Medical Instrume
tesislerinde buharla sterilizasyon ve sterillik giivenc

e Asagidaki tabloda, sistem icin gerekli ilite Glivehce Diizeyi s@moedm‘eggdgin

dogrulanan* minimum parametreler go ‘\
- Sterilizasyon paramet y sekilde te zIe%/e tamamen kuruyan
cihazlaricin gecerlidir!
- Sterilizasyon pa tr alnizca tablodabeliftilen Acume @a muhafazasi parca
numaralarinda sekilde saklanan cilfazlar icin gecerlidi

Onemli:

n bu talimatlara u

On Valum Buhar Sterilizatérii Parametreleri

4°C
dakika

30 dakika

'Bu talimatlarda onerilefi{dongli parametrelerine ulusal diizenlemelere uygun sterilizasyon ambalaji/6rtiisii ve aksesuarlar
kullanin. Aes uIa jlizasyon konteynerlerinde sterilizasyon icin www.acumed.net/ifu adresinden PKGI-76’ya bakin.

18 dakika boyunca maruziyete uygundur.

* Sterilizasyon, STER msco 3023 Vacamatic On Vakum sterilizatérii ve KimGuard KC600 One-Step sargi
kullanilarak dogrulanmistir.


http://www.acumed.net/ifu
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STERILIZASYON SONRASI INCELEME

e Kuru olmayan steril cihazlari depolamayin veya kullanmayin.
- Nem, mikroorganizmalarin yasamasini destekler.
- Sterilizasyondan sonra sarilan veya depolanan urinler tizerinde kalan nem, steril bariyere zarar

verebilir.
- Nem, metali ve yontulmus keskin kenarlari asindirabilir.
o Steril bariyerde hasar belirtileri olup olmadigini inceleyin. Steril bariyer zarar gérmitisse Urlnu @n
L 2

SAKLAMA KOSULLARI

BUHARLI STERILIZASYON SONRASINDA SETLERIN SAKILANMASI Q
e Uriinler, ANSI/AAMI ST79:2017 uyarinca kontami siigini minjmum dizeye indirecek bir sekilde,

kontrollt kosullar altinda saklanmalidir. Steri
gereklilikleri icin sterilizasyon sargisi ya

AMBALAJLI STERIL OLMAYAN VE STERIL URWUNUNSAKLANM O
e Nihai ambalajli triin oda sicakhgin F veya15- akfanmali ve d unesisigindan,
bdéceklerden ve yiksek neniden alldlr
L 4

Un sa a suresi sinir |cakI|k ve nemile |Ig||| saklama
teyner uret|C|s m talimatla n.
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Sembol Aciklama EN ISO 15223-1
Elektronik kullanim talimatlarina www.acumed.net/ifu adresinden ulasabilirsiniz 543
www.acumed.net/ifu
A Dikkat
STERILE| R | | irradyasyon ile sterilize edilmistir
© ikili steril bariyer sistemi
Steril degildir
g Son kullanma tarihi @ ¢ 514
REF Katalog numarasi 5.1.6
L 2
LOT Seri kodu 5.1.5
EC |REP || Avrupa Toplulugu/ Vili temsilcisi 51.2
MD Tibbi cihaz 5.7.7
“ Ureti 5.1.1
& im 513
@ en sterilize etm 5.2.6
® Yeniden kulla 542
w j hasarliysa kullanmayin ve talimatlarina bakin/urtntn steril bariyer 528
i ya ambalaji zarargdrmiisse kullanmayin -
u ¢gihazin satisini yalnizca doktorlar tarafindan veya U.S. 21 CER 801109
rak sinirlandirmaktadir.
eticle, Acume j bir ticari markasidir. Tek basina veya Acumed adi ile birlikte gorulebilir.
CE uygun isareti, 93/42/EEC sayili AB Direktifi Madde 17 veya 2017/745 sayili Diizenleme (AB) Madde 20. CE
isareti da, uygunlugu degerlendirmeden sorumlu ilgili kurumu tanimlayan bir numara bulunabilir.
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