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Instructions for use

Total Wrist Fusion 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 Total Wrist Fusion Plating System of bone plates, screws and accessories is % d 1o provide
fixation for wrist arthrodesis and fractures of other small bones. @

INDICATIONS FOR USE

The Acumed Total Wrist Fusion Plating Systemiis i
bones. Specific indications include post-traumati iti he joints of t 5t, rheumatoi ist deformities
i , severe un ittiNg wrist pain

ic deformiti
L 2

related to motion, brachial plexus nerve palSiesgtumor resection,
CONTRAINDICATIONS :V 0& @

e Active or latent infection

e Sepsis @

¢ Insufficient quantity f bone, osteQforsi

e Softtissue orm | sepsitivity

e Patients who a gorincapable foI@wing post—o@e care instructions
These devices ded for sc ment or fixatio e posterior elements (pedicles) of the
cervical, thora mbar spine.

WARNINGS & PRECAUTIO \
Warning: \
4
e Thetreatment X&nt may fail,ﬁng sudden failure, as aresult of:

- Loos 0, and/or loose
ﬁ ¥include stres priate bending of the implant during surgery
& centrati

Stress of weight be , I@ad bearing, or excessive activity

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

iSS @ ge may result from surgical trauma or the presence of an implant.
age’or damage, as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected to
excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or unintended use.

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

¢ 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 %tion.

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

ies 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 ms itaRium alloy per%ﬁ& A
o Consult our dogfiment,. Sensitivity State t"atw cumediet/ifu for the chemical composition of

Acumed metal | @ 2
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.

¢ 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.


http://www.acumed.net/ifu
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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 contaminatedéwi 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 iti \@j rltlcalwaterl hly treated and
has very low organic and inorganic ¢ i er 10 a le water may

also be specified in national pharmacop

* Association for the Advancement |cal strumentat|
devices. AAMI TIR34:2014/(R)

MANUAL CLEANING % ;@
1. Rinse the con ments u der r g cold utility wat reduce heavy surface

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

s, and hospital px
M .Waterf{% essing of medical

4. Actuateall moveable part W detergen aII surfaces.
5. Soak fora minimum of ) minutes.
6. Scrub the instrumen ga soft br|s o remove all visible debris. Do not use stainless steel or
other abrasn‘a these may damage th
- When po rub theins nts When totaIIy 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 cannulatl 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

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.
Ices may remain wet

disinfection and sterilization.
- Actuate all moving parts
- Pay particular attention to cannulations and blind holes as well as hinges and joint Q\e ting

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

AUTOMATED CLEANING - THERMAL DISINF 10
e previgus

* Manual cleaning was validated using STERIS Prolystiga 2X¢€oncentrate E ma@oak and Cleaner.
6 ’

Important: Automated cleaning requires manu eaning. Always

first. Follow the washer-disinfector manufacttiger’ sfinstructions

I eaning steps
e Process the devices using a sié ing and the
compliant with EN 1SO 1588 % ENASO 15883-2%r eqli

isinfection cy @her—disinfector
alent national sta ds.

e Remove allimplants if a lub dhase will be @ised {

e Process all trays remagve e case. @

e Attach the following i mehnts to the mini%asive surge%) injector or irrigation ports:

eting Drivgr Ha
orén A, >300 %st 5 minutes at 90°C).

* Washer-disi for fully loa s with all parts placed appropriately, with
recommends i i iMEN [SO 15883- O 15883-2 using a STERIS Reliance® Genfore

Washer-Disinfe ca 2X En& tergent.
PRE-STERILIZATIO SPE ®

N
e Visually inspecx jces under al lighting to ensure that cleaning was effective. Pay close attention
e

to all challe as.
g r sgan instru ot clean.
x n instru t cahnot be cleaned.

e implants and in nts for surface damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace
e that is affgcted.
e Assess the instr r proper use. Operate all parts and connecting mechanisms. Give careful

attention to | bits and reamers, and instruments used for cutting or implant insertion. Critically
assess them aar, sharpness, straightness, and corrosion. Replace any instrument that does not
perform as intended.
e Inspect all cutting edges under magnification.
- Replace an instrument if a cutting edge is dull, chipped, cracked, rolled, or otherwise deformed.
- Running a cotton cloth over the edge may help detect chipping and cracking.
o Verify the legibility of all markings and reference scales. Replace any device that is unreadable.
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o Repair, replace, and/or repeat the cleaning of instruments as needed to ensure proper operation before
proceeding with sterilization.

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

o Fully replenish the system trays and caddies.

STERILIZATION < 0
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

e Referto the sterilizer manufacturer's instructions i i libration, use, and
ongoing maintenance.

e The sterilized items should be allowed to andling. T@s for safe

handling and preventing condensation
i N; to steam

e Follow current industry best practice
required Sterility Assurance

* Association for the Advancement of Medical
sterilization and sterility assura i [thg€are facilities.

e The following table sh th um paramet@@ated* to ac@
Level (SAL) of 10-¢ for m. !
Important:

$d %r dewcesaw been cleaned per these instructions and
ly valid when are properly housed in the Acumed storage

the table

ST79:2017.
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Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

st c Part Base: NA
orage Lase rar Lid: 80-2123
Numbers:
Trays: 80-0346, 80-1223
Condition": Wrapped

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

Exposure Temperature and | 273°F (134°C)
Time2: 3 minutes

Dry Time: 30 minutes

'US customers must use FDA-cleared sterilization packagi
recommended in these instructions. Refer to PKGI-76
containers.

2

2The devices are compatible with exposure for 48 minute 134°C. g
* Sterilization was validated using a STERI 0 3023 Vacamati um steglize @ iMGuard KC600
One-Step wrap.

POST-STERILIZATION INSPECT@V 0
e Do not store or use st de fthey are t@ @

- Moisture suppo rvival of micr@gorgamnisms.

-  Moisturer in rapped or cont produm&ﬁer ilization could compromise the sterile

barrier.

ode metal an

barrier for sign

STORAGE CONDITIONS

L 4
harp edges

age. Do nozf@product if the sterile barrier has been

</

L 2
STORAGE F\ AFTER S@ILIZATION
o |te uld be stored und ntrolled conditions in a manner that minimizes the potential for

contamination per ANSI/AAMI ST79:2017. Refer to sterilization wrap or rigid container manufacturer's IFU
for limits on eri@ t storage time and storage requirements for temperature and humidity.

STORAGE OF PACKAGED NON-STERILE AND STERILE PRODUCT

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


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

Description

ISO 15223-1

www.acumed.net/ifu

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

543

A

Caution

STERILE|R

Sterilized using irradiation

O

Double sterile barrier system

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

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

pragu terile barrier syst or its packaging is compromised -

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

he reticle is a

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

CE marki

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

Acumed® Komplet Pladesystem Til Handledsfusion

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

BESKRIVELSE \
Acumed komplet pladesystem til handledsfusion med knogleplader, skruer og tilboehar er%et | at yde
fiksering ved handledsartrodese og frakturer af andre mindre knogler. @

INDIKATIONER FOR BRUG Q
Acumed komplet pladesystemet til handledsfusio til hdndledsakrodgse og frakturer af andre
mindre knogler. Specifikke indikationer omfatte ttrau |sk artrit i ha @ et, reumatis
handledsdeformiteter, der kraever rekonstru n, komplex karpal ins , postseptisk afkit i dleddet,
kraftig og konstant beveegelsesrelateret hafidlegssmerte, nervela lexus brac orresektion
og spastiske deformiteter. & \
KONTRAINDIKATIONER V @

o Aktiv eller latent infektj
e Sepsis !

e Utilstraekkelig m de valitet af knogle eoporose

e Blgdvaevs- ell e @Isomhed
e Patienter, g ige til elleri il at folge po e plejeanvisninger

ikke beregnet t sk fastg@rels@ ring pa posteriordelene (pediklerne) pa

racalis eller | \
ADVARSLER OG FORHO ®
Advarsel:

. Behandlm plantatloner@wislykkes, herunder med pludseligt svigt, som fglge af:
og/elle
Ia herund& stnifig som folge af upassende bgjning af implantatet under operationen

Disse kompone
spinalis cervica

1.9

%

stmngskoncen

stning undglfveegtbaerende, belastningsbaerende eller overdreven aktivitet

e Svigt er mere sa % hvis implantatet udsaettes for foregede belastninger pa grund af forsinket

sammenvok 'n@g ende sammenvoksning eller ufuldstaendig heling. Svigt er mere sandsynlig, hvis
patienten ikk€gv der de postoperative plejeanvisninger.

e Der kan opsta nefive- eller bledveevsskader som felge af kirurgisk trauma eller tilstedeveerelsen af et
implantat.

e Der kan opsta brud pa eller beskadigelse af instrumentet samt vaevsskader, nar et instrument udsaettes for
for store belastninger, for hgje hastigheder, taet knoglemasse, forkert brug eller utilsigtet brug.
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e Implantater kan forarsage forvraengning og/eller blokere visningen af anatomiske strukturer i
rentgenbilleder.

Forsigtig:

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

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

e Afmetallurgiske, mekaniske og funktionelle grunde frarddes det at blande implantatkompgn@iite
forskellige producenter.

e Et sterilt produkt, hvis sidste anvendelsesdato er overskredet, ma ikke bruges. Se eti

e Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ma ikke genbruges. Instrumentet kan plucﬁ i

a'enheden.

som folge af
tidligere belastninger.

e Borehoveder eller rivaler ma ikke skeerpes igen, da sddanne anordninger har ensioner og
geometrier, som ikke kan genetableres, nar forst ingfrumentet er blevet forb@

e Brug aldrig kemiske desinfektionsmetoder, da i rester kan pavi

e Hullerihuset eller bakker ma ikke blokeres,
sterilisering negativt.

e Skruer, stifter, Kirschner-trade, styretr

instrumenter og %de anordning veere skarpe.
Overhold sygehusets procedurer, praksi ingslinjer og/el le bestetmm @ or korrekt
handtering og bortskaffelse af sh@ nger. \

e dampsteriliseringen.
&irke dampindtraengning og

BIVIRKNINGER

Mulige bivirkninger omfattér: @
e Smerte, ubehag unormale fornemmels@e— eller bledAader, nekrose af knogler eller vaev,
evae

knogleresorpti tilstreekkelig héling p‘a rund af tilStéd relsen af et implantat eller pa grund
kirurgisk trasme.

aktivitet, laen ende belastning af anordningen, ukomplet

und af over:
¢ dreven pafort a implantatet @I aettelse. Implantatmigration og/eller lgsning

llergisk eller r@ ktion over for fremmedlegemer som opstar pa grund

aterialeySe entet "Metal Sensitivity Statement” (Erklaering om
-@cumed.net/ifi

e teknikker til bedre at opna sikker og effektiv brug af dette system.
.acumed.net.

af implantation af et fi

metalf@lsomhscﬂw

KIRURGISKJE

Acumed a en\ n eller fl

Se vo irtrgiske teknikker p

Vigtigt: Beskrivelsen af dékirurgiske teknikker kan indeholde vigtige sikkerhedsoplysninger.

O


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

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

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

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

oplysninger.

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

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

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

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

STERILITET

for at opna et mi It iitetssikkerhedsn é pa 10¢

IMPLANTATER

MATERIALER
¢ Implantaterne®e stillet af titaniumlegerifg i henhold til ASTM F136.
e |vores dok ntgMetal Sensitivit ment” (Erklaering om metalfelsomhed) pd www.acumed.net/ifu
finder du d%\i ke sa af Acumed-metalimplantater.

ENGA } \

e Implantater er ude &‘je beregnet til engangsbrug, som angivet pa etiketten.
e Implantater gsbrug ma ikke genbruges, da det kan ege risikoen for svigt og krydskontaminering.

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

VIGTIGT!

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


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

@ Brugsanvisning Dansk — DA/ PAGE 14

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

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

e Forkert valg eller forkert implantation af anordningen kan ege risikoen for implantatlgsning eller -migration.

¢ Implantatet ma udelukkende bajes, som det er angivet for den kirurgiske teknik. Gentagen eller
overdreven bgjning kan svaekke implantatet og forarsage svigt pa et senere tidspunkt. Se den kirurgiske
teknik.

e Implantater ma udelukkende kombineres, nar de er beregnet til dette formal.

o Beskyt implantater mod ridser og hakning for at forhindre koncentrerede belastninger, der l& sultere i

svigt.
e Undga tilsmudsning af ubrugte implantater. x
o Behandling af anodiserede implantater kan medfere, at farven sendres med tiden.@ rveaendring

pavirker ikke de mekaniske egenskaber af implantaterne. Q

MATERIALER

Instrumenterne er fremstillet af forskellige kvali

er af titani ustfii stél,alumir%' one og andre

dre derpae n er angivet, at de udelukkende er il

e Instrumenterer rgangsbrug,

polymerer. Q
FLERGANGSBRUG og EN%
net ti
engangsbrug. . x
e |nstrumenteri brug skal bo es efterbru e kelt patient under en enkelt procedure.
gangsbrug ma nbruges, da d%age risikoen for svigt og krydskontaminering.
e FEtinstru ergangsbrug lukkende be rug pa en enkelt patient og til en enkelt
procedure, for det skal ge res. 9&
e Instrumenter til (begraen rgangsbrug reenset levetid. Udskift gjeblikkeligt ethvert
instrument til flergan is funktiGpe tilstraekkelig.
. Instrumenterg’l %@sbrug, som muligvig,eKontamineret med TSE-midler (transmissibel spongiform
N

encephalopati) behandlesgikfornyet brug.

VIGTIGTY * 6
. skyt pX\tater mod r& hakker for at forhindre koncentrerede belastninger, der kan resultere i

ins tsvigt.

e | neerheden af anve%sstedet: After overskydende forurening pa instrumenter, og serg for, at evt.
snavs ikke kan t Wet er seerligt vanskeligt at behandle instrumenter med meget eller indtorret
snavs palide .@sé hurtigt som muligt efter brug kontaminerede instrumenter til behandling.

e Sorg for, at instflamentet ikke kommer i lsengerevarende kontakt med jod og saltvand.

e Tilsmudsede instrumenter skal handteres og transporteres pa en made, der undgar kontamination af
ubrugte implantater.
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BEHANDLING

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

VIGTIGT!

udstyr). Va

passende personlige veernemidler (PPE) under arbejde med kontaminerede anordninge
Udfer gjeblikkeligt behandlingstrinnene for at begraense mikrobiel vaekst og optimere@&ifektiviteten af
steriliseringen.

Inspicer implantater for kontaminering med blod eller veev, og bortskaf dem, hvis ndes. Kontaminerede
implantater ma ikke behandles.
Forebyg korrodering af instrumentet ved at mini e kentakten med oplosnin@er, der indeholder jod, klor

0g saltvand eller andre metalsalte. ¢
Forebyg beskadigelse af det beskyttende isere g pa alumini rumenter v, t undga
kontakt med oplesninger <4 pH og >9 pHbog s ielt, hvis de in I atriumkar at r
natriumhydroxid.

Gentagen behandling af anodiserede llegKan fa farvepdil at e, men de? °\®kke
anordningens funktion. \

Undga rengeringsmidler, detd Wdehyder, da anpe kan dena r% koagulere proteiner
(fiksering). g

Enzymatiske rengerin ination.

egnede til atlasn oteinbaser
- Brug et enzymatiskre ingsmiddel me H.
- Brug enlgsninggmediav s % ﬁ‘anordningen under renggringen.
o, :
S . .

ansmissibel spongiform encephalopati) ma
ger er ikke egnede til inaktivering af TSE-

Vigtigt: Behandlingspersonalet skal veere kvalificeret gennem passende uddannelse og ﬂ\g

ielt er kontaminerede med TSE-midler.

handtering og bortskaffgls
Forsyningsvand: Se

rdninger, der
4%, nar i at der skal bruges forsyningsvand. Forsyningsvand er
typisk kommun and r hanevan@ra&eve yderligere behandling, for det er egnet til brug.
Kritisk vand: §%IR34*, nar

ra
, men
der angives, at der skal bruges kritisk vand. Kritisk vand er staerkt
behandlet ogsharmeget lavt orga uorganisk indhold og et indhold af endotoksiner pa under 10
EU/mL4E r% kan ogsa ificeret i nationale farmakopéer, nationale standarder og
er.

sygehusp

or the Advancem edical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for fremme af medicinsk
til oparbejdning af medicinske anordninger (Water for the reprocessing of medical devices).

AAMI TIR34:2014/(R WArlington, VA.

MANUEL RENGORI

1.

2.

Skyl de kontaminerede instrumenter under rindende koldt forsyningsvand for at reducere kraftig
overfladekontamination.
Bortskaf alle brugte instrumenter, der udelukkende er til engangsbrug.



@ Brugsanvisning Dansk — DA/ PAGE 16

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

4. Bevaeg alle beveegelige dele, sa rengeringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader.

Iblodleeg i mindst 10 minutter.

6. Skrub instrumenterne med en blad berste for at fijerne alle synlige rester. Der ma ikke bruges rustfrit stal
eller andre slibemidler, da sddanne kan beskadige overfladen.
- Nar det er muligt, skal instrumenterne skrubbes, mens de er nedsaenkede, sa veeskespraijt

o

at blive skilt ad.
- Brug en vandstrale til at skylle rengeringsoplesningen ind i sveert tilgaengelige
koblingsflader, fjedre, spoler, kanyleringer, blindhuller, furer, skeeretaender o

er,f.eks.

minimeres.
7. Nogle instrumenter kraever ekstra omhu.
- Rengerinstrumenterne med alle dele adskilt. Renger instrumenterne adskilt, hvis r S ret til
r

dele og skylle
evt. fastsiddende snavs ud.
- Betjen bevaegelige dele, og drej (efter behov),

ens du skrubber, sa de @alle spraekker og
abninger bliver tilgeengelige.

- Renger omhyggeligt kanylerede dele og geepgelige omr rved at bruge en berste af
passende storrelse. & ¢

- Ultralydsbehandl evt. i 10-15 minutteg medWrug afen frisk ult ningsoplesdingmed neutral
ng@rings

pH. Falg anvisningerne fra produgénten af ultralydsrenser
af overfladen kai'blive forveerret pg\

ultralydsrengeringen.
8. Udfer enindledende skylnig inutter m@ dt forsynir&@emperaturomrédet 25
; .

Vigtigt: Enhver tidligere beskadig

°C til 35°C (77 °F til 95 °F) f e alle tegn p3 ationogr gsmiddel.
- Bevaeg alle bev igeadele: @
- Skyl kanylering plekse mekaitis tigennem.
9. Gentag de forri strin, hvis de sesrester. A
10. i meg itisk vand%jerne mineraler og andre urenheder, som
i forsymi . vandsoplasniagertiLgen sidste skylning, da sddanne kan

\}

koblingsflader.
- Skylkanylering

yleringe/@iller samt haengsler og samlinger mellem
tre gange meéd rojte (volumen 1-50 ml).

1. Fjern overskyd e fug instrumentepe hjeelp enren, absorberende, fnugfri serviet.

12. Lad instrume*x terre grundigt. Enhver fligt kan pavirke steriliseringen, og anordninger kan forblive

vade efter tasreperidden. @
*Manuel r * rifg blev valide | af STERIS Prolystica 2X koncentreret enzymatisk foribledsaetning
og rense ?JI& \

TERMISK DESINFEKTION

AUTOMATISK RENGOR

Vigtigt: Automati g kreever manuel rengering. Du skal altid ferst udfere de forudgdende manuelle
rengegringstrin. A rengering kreever manuel rengering. Folg 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 og EN ISO 15883-2 eller tilsvarende nationale
standarder.
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e Fjern alle implantater, hvis der skal bruges en smgringsfase.
e Behandl alle bakker, der er fjernet fra huset.
o Slut felgende instrumenter til injektoren til minimalt invasiv kirurgi eller skylleportene:

- 80-0663

Skruetraekkerhandtag med mellem skraldefunktion

o Termisk desinfektion er blevet valideret* for en Ay > 3000 (mindst 5 minutter ved 90 °C).

* Behandling i vaskemaskine/desinfektionsapparat blev valideret for fuldt belastede bakker, der er placeret
korrekt. De anbefalede evalueringer er angivet i EN ISO 15883-1 0g EN ISO 15883-2 ved hjeelp af en STERIS
Reliance Genfore-vaskemaskine/desinfektionsapparat og STERIS Prolystica 2X enzymatisk v iddel

L 4

INSPEKTION FOR STERILISERING \

e Inspicer visuelt alle anordninger under normal belysning for at sikre, at rengeringe iv. Veer
seerligt opmaerksom pa alle sveert tilgaengelige omrader. @

- Genbehandl et instrument, hvis det ikke er

e Vurder, om instrumenterne fungerer korr,

ren
- Udskift instrumenter, der ikke kan rengeres.
e Undersog implantaterne og instrumenterne for eskader, f.eks. r, rigs r og revner. Udskift
enhver beregrt anordning. &
t.B i

opmaerksom pa skruetraekkere, bore

indsacttelse af

instrumentet udskiftes

instrument, der ikke fungerer efter hensi .
e Inspicer alle skaerekanter unde %rr?e.
- Huyis et instruments sk @ lav, hakket, fevn ullet eller p3
- Skar og revner kan e ctekteres v, Qﬁ en bomuld glae over kanten.
e Kontrollér leesbarhed alle markeringer encevaegtegUdskift enhver anordning, der ikke kan

laeses.

e Reparer, udskift

fortseetteps
e Smoring (¥
silikonebasesee

> eller fedt i’~
udelukkende et vandbaseret remiddel, de bé
t

dampsterilisation. Bru midlet, som %

fortynding.

n alle dele og esmekanismer. r seerligt
eder og rivaler samt instibnepter, der anvem@gstil skaering eller

thed ogQ< Udskift ethvert
%0

implantater. Vurder de Isk for slitage, s

ade deformeret, skal

entaf instrumen fter behov for at sikre korrekt funktion, for du

gen.
entmaelk”) k e levetiden af ki nstrumenter. Der ma ikke bruges
smgremidler, e vil forstyrre dampsteriliseringen. Brug

gnet til brug pa kirurgiske instrumenter og med
producenten. Brug kritisk vand, hvis der kraeves

e Fyld systemb’k&g—vogne helt op igen.

%,

r steriliseéring ved hjﬁ autoklave med dynamisk fiernelse af luft (praevakuum).
- ilisering medptyng aftsforskydning anbefales ikke.
- Sterilisering til likkeligt brug (lyn) anbefales ikke.

e Sorgfor,ats
anordninger.

riI@ maksimale belastningsgraense ikke overskrides ved sterilisering af flere saet eller

e Stablikke behol@gre, da det kan forhindre indtreengen af damp og heemme torring.

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

o Det steriliserede udstyr skal kele af til stuetemperatur, inden det bereres. Dette muligger sikker handtering
og forebygger kondensering.
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e Folg branchens nuvaerende retningslinjer for bedste fremgangsmade, sdsom ANSI/AAMI ST79:2017*.

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

¢ | fglgende tabel vises de validerede* minimumsparametre, der kraeves for at opna et pakraevet
sterilitetssikringsniveau pa 10 for systemet. 0
Vigtigt: *

- Steriliseringsparametre geelder kun for anordninger, der er blev rengjort i henh@
C

anvisninger og er helt terre.
- Sterilisationsparametre er kun gyldige, nar anordningerne er opbevaret korr®

opbevaringshuse med de delnumre, der er angivet i tabellen. Q
4

A )

Parametre for dampsterilisatoren med prazvakuum
Basé” NA - *

49:8912123 \
BalRer: 80-0346,80-1223 6

ed-

Delnumre pa
opbevaringskasse::

Tilstand":

.

Eksponeringstémperatufdg | 132°C
-tid: " 4 mim@
4@ swparatur og | 134°C
’ Sl ufter

o~
80 minutter

A
Al
. Indpakket

g andet tilb

, ef’passende for de cyklusparametre, der er anbefalet i disse
d nationale bz emmelser. Se PKGI-76 pa www.acumed.net/ifu for sterilisering i stive
¢

i ed eksponeN
* Sterilisering blev vali med brug a RIS
KimGuard KC O tep-indpakn

NCo M
INSP 10 %R STERILIS&Q

e Opbevarellerbrugi sterile anordninger, hvis de ikke ertorre.

- Fugtgerde igkfor mikroorganismer at overleve.
- : @» ba indpakkede eller indesluttede produkter efter sterilisering kunne kompromittere
b

darriere.

odere metal og slave, skarpe kanter.

¢ Inspicer den sterile barriere for tegn pa beskadigelse. Produktet ma ikke bruges, hvis den sterile barriere
er blevet kompromitteret.

1Brug sterilisationsemballage/-i
anvisninger og i overensst

2 Anordningerne tter ved 134 °C.

sco 3023 Vacamatic-sterilisator med praevakuum og
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OPBEVARINGSFORHOLD

OPBEVARING AF SAT EFTER DAMPSTERILISERING

kontaminering i henhold til ANSI/AAMI ST79:2017. Se brugsanvisningen fra producenterne
sterilisationsindpakning eller stiv steriliseringsbeholder for at fa graenser for steril opbevaringsti
opbevaringskrav til temperatur og fugtighed. \

o Det faerdige produkt i emballagen skal opbevares ved stuetemperatur (597&25 oC) og

e Genstande bar opbevares under kontrollerede forhold pa en made, der minimerer risikoen for :

OPBEVARING AF IKKE-STERILT OG STERILT PRODUKT | EMBALLAGEN

beskyttes mod direkte sollys, skadedyr og hgj luftfu@tighed.
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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

Acumed® Winkelstabiles Plattensystem Fur Totalarthrodesen Des Handgelenks

Diese Anweisungen sind fiir den operierenden Chirurgen und die unterstiitzenden medizinischen

DE Fachkrafte vorgesehen. Die DE-Anweisungen sind flir Benutzer in deutschsprachigen Landern

vorgesehen.

o N\

BESCHREIBUNG \
Das Acumed winkelstabile Plattensystem fur Totalarthrodesen des Handgelenks besteht a& chenplatten,
Schrauben sowie Zubehor und dient dazu, Handgelenksarthrodesen und Frakturen ar@ er Knochen

zu fixieren.

¢
Sist fir die B ndlung von
Handgelenksarthrodesen und Frakturen and .ZU den spezifiS¢hen¥ndikationen
gehoren posttraumatische Arthritis der Ge ide Handge formitaten, die

eine Beseitigung erfordern, komplexe karp ilita is€he Arthritis d% 2lenks, schwere

bewegungsinduzierte chronische ScHimerzen b alis,
Tumorentfernung und spastische itatef.

VX
’00 W

INDIKATIONEN

Das Acumed winkelstabile Plattensystem flir Tg hro n des Handg

e Aktive oder late ektio
e Sepsis
e Unzureichen

t oder Quali K’nochens, o se

o Weichgewebe- aderMaterialem keit
e Patientenjdie night bereit odefthicht in der Lage si erative Pflegehinweise zu befolgen
Diese Gerdate sind nicht fir die ung mit Sci& er die Fixierung an posterioren Elementen
adle vorgesehen.

(Pedikeln) der zervikalen, Th und Lendenv@
WARNUNGEN UND&&?H EITSMA@ME

Warnung: ¢
e DieB aN kannin

, einschlieflich ei

allen fehlschlagen bzw. das Implantat kann in folgenden Féallen
otzlichen Ausfalls:

Operation
- Belast ntrationen
- Belastung durch Gewicht, Traglast oder UibermaRige Aktivitat
e FEin Versagen ist wahrscheinlicher, wenn das Implantat aufgrund einer verzdgerten Vereinigung,
Nichtvereinigung oder einer unvollstandigen Heilung einer erhdhten Belastung ausgesetzt wird. Ein
Versagen ist wahrscheinlicher, wenn der Patient die postoperativen Pflegehinweise nicht befolgt.

ere Fixier und/oder Lockerung
- Belastung, ei jellich Belastung durch unangemessenes Biegen des Implantats wéhrend der
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e Nerven- oder Weichgewebeschdden kénnen durch ein chirurgisches Trauma oder das Vorhandensein
eines Implantats entstehen.

e Instrumentenbruch oder -beschadigung sowie Gewebeschaden kdnnen auftreten, wenn ein Instrument
UberméRigen Belastungen, ibermékigen Geschwindigkeiten, dichtem Knochen, unsachgemékem oder
unbeabsichtigtem Gebrauch ausgesetzt wird.

¢ Implantate konnen auf Réntgenbildern Verzerrungen verursachen und/oder anatomische Strukturen
verdecken.

Achtung:

2

e Die Implantate und Instrumente sind nur zur professionellen Verwendung durch einen z & en Arzt
bestimmt.

e Steril verpacktes Implantat bei Beschadigung der Verpackung nicht verwenden un neut
sterilisieren. Die Sterilitdt und Sauberkeit des Implantats kann beeintrachtigt bzw, Ihaft sein.
Beschadigte Verpackungen missen an den jeweiligen Handler oder an Acu etwerden.

e Das Mischen von Implantatkomponenten verschiedéner Hersteller wird aus ischen,
mechanischen und funktionellen Griinden nich .

e Das sterile Produkt nicht Uber das Haltbarkei ingus verwend cfiten Sie das Gerateetikett.

e Chirurgische Einweginstrumente dirfen nj erverwendetw grund friihefer Belastungen
kann es zu einem plétzlichen Versage ents komme@

konnen umfassen:

e Bohrer oder Fréser nicht nachscharfe iesg Gerate UberKriti Abmeswng eometrien
verfligen, die nach dem Gebrau i rhergestellt wer drnen.
e Keine chemischen Desinfektion emische Riicks Dampfsterilisation
Dampfdurchdringun
werden. Q 6
UNERWUNSCH REIGNISS @
Knochen- & websnekrose, Knochefresorption oder unzureichende Heilung aufgrund des
Vorhandense es Implant
die wahrend der Implantatinsertion ausgetbt wird. Es kann zur
Implantierung remdmaterials. ,Metal Sensitivity Statement* (Erklarung zur Metallempfindlichkeit)

beeintrachtigen kdénnen.
i , Z. B. mit Eti da dies die
erilisa igefl kann.
e Schrauben, Haltestift er-Drahte, Flfr rahte, Schneidifstruffiente und dhnliche Vorrichtungen
Mogliche unerwiinschte Erei
r eines chirurgischen Traumas.

e Impl& t%aufgrun Y%

He r& ubermaRi

lantatdislokation u -lockerung kommen.
unter wwit.a t/ifu beachten.

e Locherim Gehduse oderin
kdnnen scharf s missen die Krankenh erfahren, Verfa srichtlinien und/oder staatlichen
Vorschriften fu ungsgem@dmbung und E’%mg von scharfen Gegenstédnden beachtet
e Schmerzen, %‘Ise oder abnorm findungen, Nerven- oder Weichgewebeschaden,
r
Riger Aktivitat, langerer Belastung des Gerdts, unvollstandiger
e Me mpfindlic.h%hist gische, allergische oder unerwiinschte Fremdkorperreaktion infolge der
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OPERATIONSTECHNIK

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

Wichtig: Operationstechniken enthalten gegebenenfalls wichtige Sicherheitsinformationen.

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

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

L 2

ung durc

Wichtig: Die Instrumente und Implantate
geschulte und qualifizierte Chirurgen i
muss vor der Behandlung alle Anweis
Patienten alle darin enthaltenen relevante
Verwendung, Einschrankun

s Systems sind fur d ntspsechend
Krankenhaus- iofissaal vorgege .®er Chirurg
en und vollstd dem

einschlielklich der
en unerwinschten

icherheitsmitteil

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

R

-Umgebung untersucht. Weitere Informationen

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

LEBENSDAUER ¢ \
e Die Let@n \n Instrumente%ehrfachverwendung wird von der Verwendung, Handhabung und

i influsst. [ on Instrumenten zur Mehrfachverwendung muss wahrend der
ifungyvor der ste bewertet werden.

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

STERILITAT

Q-

e Implantate un trumente konnen laut Angabe auf dem Etikett entweder steril oder unsteril bereitgestellt
werden.

e Unsterile Gerate mussen vor der Verwendung sterilisiert zu werden.

o Steril gekaufte und bereitgestellte Gerate wurden mindestens 25,0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt, um
ein Mindestmal® an Sterilitdtssicherheit von 106 zu erreichen.


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

@ Gebrauchsanweisung Deutsch — DE / PAGE 24

IMPLANTATE

MATERIALIEN

Statement® (Erklarung zur Metallempfindlichkeit) unter www.acumed.net/ifu zusammengef

EINMALGEBRAUCH &

e Die Implantate sind nur flir den Einmalgebrauch bestimmt, wie auf dem Etikettang@m

e FEinwegimplantate dirfen nicht erneut verwendet wegden, da dadurch das Risi bir Versagen oder
Kreuzkontaminationen steigen kann.

e Samtliche unbenutzten Implantate, die mit me
mussen entsorgt werden. Ein kontaminiert

e Die Implantate bestehen aus Titanlegierung geméafk ASTM F136.
¢ Die chemische Zusammensetzung der Metallimplantate von Acumed ist im Dokument Met@
asst.

ntakt gekommen sind,
werden.

Implanta’t&Q

Anwendungsmethoden, den Inst enten und deremp Operations nikygrundlich vertraut sein.

e Physiologische Abmessungefbeg die Implantatgte . Implantat %rb&e auswahlen, die

den Anforderungen des Pa @ n eine enge upg und eine e% z mit angemessener
Unterstutzung am bes preghen.

e Die Implantate sind nich elastungend wicht, Traglast ibermalfige Aktivitdten
ausgelegt.

e Eine unsachge «@ ahl oder unsdchge e Implantierung des Gerats kann die Moglichkeit fiir eine
tion erhohe ¢

WICHTIG

e Fir eine sichere und effektive Anwendung m

ht geboge n, es sei denn st in der Operationstechnik vorgegeben.
der ibermalig gen kann das schwachen und zu einem spéateren Zeitpunkt

i hnik bea€hte
e Implantate dirfen nurd mbiniert werd m sie flr denselben Zweck vorgesehen sind.
e |mplantate vor Kratz kerbungen n, um Belastungskonzentrationen zu vermeiden, die zu
einem Versagemfiihren nen.

icht verwend Implantate verhindern.
rten Implant n sichim Laufe der Zeit durch die Aufbereitung verdndern. Diese

e Die Verunreir# %
e Die Farbev %
Farba 8\ keinen % le mechanischen Eigenschaften der Implantate.

MATERIALIEN

Die Instrumente werden aus unterschiedlichen Titan-, Edelstahl-, Aluminium- und Silikon-Glitegraden sowie
anderen Polymeren hergestellt.
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MEHRFACH- UND EINWEGVERWENDUNG
e Sofern nicht auf dem Etikett anderweitig angegeben, sind die Instrumente zur Mehrfachverwendung
bestimmt.
e Einweginstrumente sind dazu bestimmt, nach der Verwendung bei einem einzigen Eingriff an einem
einzigen Patienten entsorgt zu werden.
e FEinweginstrumente dirfen nicht erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko fir ein Versaﬁer
ei

Kreuzkontaminationen steigen kann.
e |nstrumente zur Mehrfachverwendung sind nur fiir die Verwendung an einem einzigen P 1l
einem einzigen Verfahren vorgesehen, bevor sie aufbereitet werden mussen.

e Instrumente mit (begrenzt) mehrfacher Verwendung haben eine begrenzte Lebensd r. &in Instrument

zur Mehrfachverwendung muss unmittelbar ersetzt werden, wenn eine unzureiche ng festgestellt
wird.
e Instrumente zur Mehrfachverwendung, die potenzielmit Erregern der transmissi ongiformen

Enzephalopathie (TSE) kontaminiert sind, dirfen picht zur Wiederverwendungiaufbereitet werden.
6 L 2

WICHTIG
e Instrumente vor Kratzern und Einkerbung€n schitzen, um Belast@nzentrationen L@iden, die zu

einem Instrumentenversagen fuhren *
e Inder Ndhe des Verwendungsorts: ige Verunrei gefrvon den Inst abwischen und
i nen. Die z assige Aufbereitfin Instrumenten mit
starker oder getrockneter V, i ér ierig. Kont @Instrumente nach dem
Gebrauch so schnell wie m i ra rtieren. (
e Langeren Kontakt deg amte mi @zlbsung Ver,
e Verschmutzte Ins portieren, d%e ontamination der nicht

XN

AUFBEREITUNG

Wichtig: Das Personal, das
Erfahrung fUrdi%fgabe qualifiziert s Bei der Arbeit mit verschmutzten Geraten muss eine
I

WICHTIG \

geeignete per i Schutzaus@g (PSA) getragen werden.
e Die reitungssch'{}hend durchfihren, um das mikrobielle Wachstum einzuschranken und die
t

Wirksamkeit der Stefilisation zu maximieren.

e Dielmplantate a ination durch Blut oder Gewebe untersuchen. Mit Blut oder Gewebe
kontaminiert te entsorgen. Kontaminierte Implantate dirfen nicht aufbereitet werden.

e Instrumentenkorkgsion verhindern, indem der Kontakt mit jod- und chlorhaltigen Losungen sowie mit
Kochsalz- oder anderen Metallsalzen minimiert wird.

e Die Beschadigung der schiitzenden Eloxalschicht auf den Aluminiuminstrumenten verhindern, indem der

Kontakt mit Losungen mit einem pH-Wert von <4 pH bis > 9 pH vermeiden wird, insbesondere wenn diese
Natriumkarbonat oder Natriumhydroxid enthalten.
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e Die wiederholte Aufbereitung von eloxierten Metallen kann zu einem Verblassen der Farben fihren,
wodurch jedoch die Funktion des Gerats nicht beeintrachtigt wird.

e Aldehydhaltige Reinigungsmittel vermeiden, da sie Proteine denaturieren und koagulieren kénnen
(Fixierung).

e Enzymatische Reinigungsmittel sind gut geeignet, um Verunreinigungen auf Proteinbasis zu [6sen.

- Ein pH-neutrales Enzymreinigungsmittel verwenden.
- Eine schaumarme L6sung verwenden, um die Sichtbarkeit des Gerats wahrend der Reinigung zu
ermoglichen.

o Die Anweisungen des Herstellers beziiglich Sicherheit, Lagerung, Mischung, WasserqualitatyEinwirk zeit,
Temperatur, Austausch und Entsorgung von Reinigungsmitteln genau befolgen.

o Gerate, die potenziell mit Erregern der transmissiblen spongiformen Enzephalopathig (T Nt miniert
sind, diirfen nicht aufbereitet und erneut verwendet werden. Diese Aufbereitungsanv& en sind nicht
zur Inaktivierung von TSE-Erregern geeignet. Es missen die Krankenhausverfahre falrensrichtlinien
und/oder staatlichen Vorschriften fir die ordnungsgemalée Handhabung und Ent g von Geréten
beachtet werden, die gegebenenfalls mit TSE kontagniniert sind.

e Brauchwasser: Siehe AAMI TIR34*, wenn die Ver g von Brauchwasser ewiesen wird. Bei
Brauchwasser handelt es sich in der Regel umygko asgser, das aber

gegebenenfalls eine zusatzliche Behandlu m fir die Ve ng geeign sein.
e Kritisches Wasser: Siehe AAMI TIR34%, i rwendung v ischem Wasser @sen wird.
Kritisches Wasser ist hochgradig beh d hat einen sehihie@rigen organisc norganischen
i Wasser kan nationalen
angegebe x

Gehalt mit einem Endotoxingehalt von
Arzneiblchern, nationalen Norm&g und K
‘ Instrumentgtio l) (Gesells€haft fus’den Fortschritt
Aufbereitun n izinprodu ter for the reprocessing of
R)2017. Arlinit , VA, !

M \nw
trumente unt endem kalt asser abspulen, um eine starke
amination zu redu n

2. én Instrumente rgen, die pur malgebrauch bestimmt sind.
3. Die kontaminierten Instru in eine EnzynK gen, bis sie vollstandig eingetaucht sind, um das

* Association for the Advanceme
medizinischer Instrumente). W«
medical devices). AAMI

MANUELLE REINI

Verspruhen der Lésun inimieren.
4. Alle beweglichen Te atigen, da 3 @ gungsmittel mit allen Oberflachen in Kontakt kommen
kann.

5. Dielnstrumen stens zehn Minuten einweichen lassen.
6. Die Instru te Wit einer Birste ichen Borsten abschrubben, um alle sichtbaren Ablagerungen zu
entfi der andere Schleifmittel verwenden, da ansonsten die Oberflache

“K€Ingn rostfrei
beschadi rden kan
s moglich, die In te abschrubben, wenn sie vollstdndig untergetaucht sind, um so das

prihen vopfFlissigKeit zu minimieren.
7. Einige Instrumen %ern moglicherweise besondere Aufmerksamkeit:
- Dieln n@:‘u geldsten Teilen reinigen. Die Instrumente im demontierten Zustand reinigen,
wenn ontage bestimmt sind.
- Mit einem Wiasserstrahl die Reinigungslésung in schwer zugéngliche Bereiche spilen, beispielsweise
Passflachen, Federn, Furchen, Durchbohrungen, Blindldcher, Rillen, Schneidezdhne und flexible
Teile, um darin eingeschlossene Verschmutzungen auszuspllen.
- Bewegliche Teile wahrend des Abschrubbens bewegen und drehen (falls erforderlich), um
sicherzustellen, dass alle Spalten erreicht werden.
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- Kanutlierte Teile und schwierige Bereiche vorsichtig mit einer Blrste in geeigneter Groke reinigen.

- Wahlweise 10 bis 15 Minuten lang mit einer frischen, pH-neutralen Ultraschall-Reinigungslésung
beschallen. Die Anweisungen des Herstellers des Ultraschallreinigers und des Reinigungsmittels
befolgen.

Wichtig: Jegliche bestehenden Oberflachenbeschadigungen kénnen durch die Ultraschallreinigung
verstarkt werden.

8. Eine erste Splilung mindestens 3 Minuten lang mit sauberem, weichem Brauchwasser in einem
Temperaturbereich von 25 °C bis 35 °C (77 °F bis 95 °F) durchfiihren, um alle Anzeichen v 0

Verunreinigungen und Reinigungsmitteln zu entfernen. <
- Alle beweglichen Teile betatigen. \
— Durchbohrungen und komplexe Mechanismen ausspdlen.
9. Die vorherigen Aufarbeitungsschritte wiederholen, wenn sichtbare Riickstédnde vor, ind
10. Eine abschliekende Spilung mindestens 1 Minute lang mit kritischem Wasser dur n, um Mineralien

und andere Verunreinigungen aus dem Nutzwasser zu entfernen. Keine Km@ ngen zur
b
- Insbesondere auf Durchbohrungen und@lindl owie auf S ier& und Gelenke zwischen den
1. Uberfliissige Feuchtigkeit aus denIn
kdénnen nach der Trocknu

abschliekenden Splilung einsetzen, da diese die desinfektion und Sterilisa intrachtigen kdénnen.
Passflachen achten.
it eirler Spritze (Voh.@50 ml) ausspiile
mit einem s bsorbieren @ sSelfreien Tuch
entfernen.
* Manuelle Reinigung wurde unte ndungvon I lystica 2X®&rat Vorweiche und Reiniger
validiert. < : % :

- Alle beweglichen Teile betatigen.
- Durchbohrungen mindestens drej
12. Instrumente griindlich trocknen lagsen. Feuchtigkeit k je Sterilisation b@wtigen und die Gerate

ichtig: Di i Igung. Immer zuerst die vorherigen
manuellen Rel ] . Die automatj igung erfordert eine manuelle Reinigung.
Ausdriicklich diewAmWwei s- und Desinfektionsgerats befolgen.

e Die Gerate mit einem St d-Reinigungs- t ischen Desinfektionszyklus in einem Reinigungs-

und Desinfektionsge eiten, dds d en EN ISO 15883-1 und EN ISO 15883-2 oder
gIeichwertigeg ionalen'Normen entsp
chmi

>
s
= O
Q
o %
©  »n
Q0O
T
m
o)
80
3
Q)
3
C
&

phase verwendet wird.

o Alle Implantate en, wenn ei
e Alle vom G% ntfernten Beh fbereiten.

e Diethermische Desi tion wurde flir Ag 2 3000 (mindestens 5 Minuten bei 90 °C) validiert*.

* Die Aufbereitun gs- und Desinfektionsgerat wurde fur voll beladene Schalen mit allen Teilen in
geeigneter Wei , wobei die empfohlenen Bewertungen geméaf EN ISO 15883-1und EN ISO 15883-2
mit einem STERIS Reliance Genfore Reinigungs- und Desinfektionsgerat und STERIS Prolystica 2X
Enzymatischem Reinigungsmittel durchgefiihrt wurden.
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UBERPRUFUNG VOR DER STERILISATION

e Eine Sichtprifung der Gerate bei normaler Beleuchtung durchflihren, um sicherzustellen, dass die
Reinigung wirksam war. Insbesondere auf schwierige Bereiche achten.
- Ein nicht sauberes Instrument erneut aufbereiten.
- Instrumente, die nicht gereinigt werden kénnen, miissen ersetzt werden.
e Die Implantate und Instrumente auf Oberflachenbeschadigungen wie Kerben, Kratzer und Risse
untersuchen. Beschadigte Gerate ersetzen. Q
e Die Instrumente flir den ordnungsgemafken Gebrauch bewerten. Alle Teile und Verbind C men
bewegen. Insbesondere auf Schraubendreher, Bohrer und Fraser sowie Instrumente zu néiden und
zur Implantatinsertion achten. Eine kritische Bewertung auf Verschlei, Schérfe, Geraghejund Korrosion
durchflihren. Jedes Instrument austauschen, das nicht die beabsichtigte Leistung
e Die Schneidkanten unter Vergrokerung uberprifen.

- Instrumente mit stumpfer, abgesplitterter, gerissener, gerollter oder and i erformter Schneide
ersetzen.
- Das Fahren mit einem Baumwolltuch Ube splig ungen und Risse zu
erkennen.
e Die Lesbarkeit der Markierungen und Re ei denen digLeSharkeit der

e Instrumente je nach Bedarf reparieren, ng wiedét o@\ einen
ordnungsgemalien Betrieb zu gewahrleis i rilisation fort ird.

e Schmierung (,Instrumentenmi W chirurgische nte verlangern. Keine
Schmiermittel, Ole oder Fe ili a diese die pfst€rilisation beeintrachtigen
koénnen. Nur Schmiermittel erbasis verwg€nde s flr den Ei ZWit chirurgischen Instrumenten

j "@erstelleranweisungen
verwenden. Wenn ei er

und zur Dampfsterilisgtion e rmittel ge
rdiinnung erfordgrli¢Mist, kritischesQ rwenden.
e Die Systemabil dys vollstapdig a len.
.
STERILISATI 6
e Die Sterilis it einem 0 n mit dyn 's@.ﬁtentfernung (Vorvakuum) durchfiihren.
- Die Sterilisation mijt SGhwerkraftabscheidung,wird nicht empfohlen.
B t§§ .
e

- Eine sofortige ( fohlen.
i e des Sterilisators nicht GUberschritten wird, wenn mehrere

lisation wird fi
e Sicherstellen, d di ale Beladungs
Sets oder Geﬂéi{&rilisiert werden.

e Die Behdlterdii ht gestape@en, da dadurch das Eindringen von Dampf und die Trocknung

ann.
des Hers rs des Sterilisationsgerats beachten und die ordnungsgemafke Installation,
ebrauch u ortleufende Wartung sicherstellen.
ierten Artil«QUss vor der Handhabung auf Raumtemperatur abkihlen. Dies erméglicht eine
0

>
Q

dverhindert die Bildung von Kondenswasser.
n'zur bewdhrten Methode einhalten, beispielsweise ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for gncement of Medical Instrumentation (AAMI) (Gesellschaft fiir den Fortschritt
medizinischer Instruente). Umfassender Leitfaden zur Dampfsterilisation und Sterilisationssicherheit in
Gesundheitseinrichtungen (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

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

Wichtig:
- Die Sterilisationsparameter gelten nur fiir Gerate, die gemalk dieser Anleitung gereinigt wurden und
grundlich getrocknet sind.
- Die Sterilisationsparameter sind nur dann giltig, wenn die Geréate ordnungsgemaf in den in der

Tabelle angegebenen Acumed-Aufbewahrungsbehalter mit entsprechender Artikelnumn@

untergebracht sind.
L 2

Parameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators

. v
Teile-Nummern des Unterteil: NA

Aufbewahrunasbehilters: Behalterdeckel; 80-2123
i o ~ | Trays: 80-0 1223
Bedingung™. Eingew;j é P

Parameter des Vorvakuum-
Dampfsterilisators:

Parameter des Vorvakuum-
Dampfsterilisators2

Trocknungsdauer:

1Sterilisationsverpackung ubehoér verwenden, das fur die in diese itdng empfohlenen Zyklusparameter
PKGI-76 unte ed.net/ifu zur Sterilisation in starren

@I
uten b&P134 °C kom&
o 3023 Vac% rvakuum-Sterilisator und der KimGuard

UBERPRUFUNG NACH DER ILISATION \

e Sterile Geréte nicht la er verwe sie nichttrocken sind.
- Feucht|@< ordert as Uberleben |kroorgan|smen
- Feuchtlg nach der St tion auf den verpackten oder eingeschlossenen Produkten
vgrbl d|e Sterilbar elntrach’ugen
kann zZu ion und zum Abstumpfen scharfer Kanten fiihren.
b ere aqun von Beschadigungen tberprifen. Das Produkt nicht verwenden, wenn die
jere beemtrachtlgt

o

.
Y
D

[%2]
A
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LAGERUNG VON SETS NACH DER DAMPFSTERILISATION

o Die Artikel sollten unter kontrollierten Bedingungen auf eine Weise gelagert werden, die das
Kontaminationspotenzial geméak ANSI/AAMI ST79:2017 minimiert. In der Gebrauchsanweisung des
Herstellers zur Sterilisationsverpackung oder zum formstabilen Behalter finden Sie die Grenzwerte fir die
Lagerungszeit des sterilen Produkts und die Anforderungen an Temperatur und Luftfeuchtigkeit bei der
Lagerung.

LAGERUNG VON VERPACKTEN UNSTERILEN UND STERILEN PRODUKTEN

¢ Das endgliltig verpackte Produkt sollte bei Raumtemperatur (15-25 oC bzw. 59-77 o’% dvor

direkter Sonneneinstrahlung, Schadlingen und hoher Feuchtigkeit geschiitzt werde
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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,
lieBewertung der Konformitat verantwortlich ist.
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Obnyleg xpnong
2 votnua NAakwv OAikno ApBpodeonoc Kaprrouv Acumed®

O TapoLoEC 08NyIEC TTPOOPIZOVTAL YIA TOV XELPOLPYO TTOL EKTEAEL TNV EMEURACN KAl TO

EL UTTOOTNPIKTIKO TIPOCWTTIKO EMAYYEAUATIWY LYELAG. Ot odnylieg otnv EAAnvikn yAwaooa (EL)

TTPoOoPIZOVTAL YIA XPNOTEG OE XWPEG OTTOL OAoLVTAL TA EAANVIKA.

o N\

MEPIFPA®H \
To cboTnua MAAKWY OAIKNAG apBpodeong kapmoL Acumed ArmoTEAOVEVO ATTO OCTIKEG n& Bideg kat

BondnTiKA EapPTAMATA EXEL OXESIAOTEL YIA VA TTAPEXEL KABNAwOoN oTnV apBpodsaon K ; a Kataypara
AAAWV UIKPWY OCTWV. @

ENAEI=ZEIX XPHXHZ

To cboTNUa TAAKWY OAIKNAG apBpoddsong KapT umedyfpoopilstatl y :epc')éisor] oL Kal Ta
KATAYMATA GAAWY KPWY 00TWV. Ot oLYKEKPIUEVEG SUSEIEEIG TTEPIA N peTatpadpatikeg apbpitida
TWV APBPWOEWV TOL KAPTTOV, TIG TTAPA QFEIC TOL KAPTTOU A& gulaTosldoug (RS ag mouv
anmartoLV ATTOKATACTAOCH, TN OVVOETN KAP €1a, TN W KN ap@ph@ oL, ToV SpIL

ABIAAETTO TTOVO TOL KAPTTOL TTOL OX&EI(sTAl NV Kivnon, #ic MTARAAVLOELG TUO\% V TOU BPaxloviov

TIAEYHATOC, TNV EKTOUN OYKWV L@OXWQ napau%

ANTENAEIZEIZ

e Evepyocg n Aavedwevoa AoluwiEn ®
e Xndn .
o AVETQPKNGmE moloTNTA O OTEOTTIOPWO
e FEuaiodnga HopIwV N &

' 2V slval TTpod Sev sival @

Ol OLUOKEVEG AUTEC SeV TTRO TAL YIA TIPOOE N#H’kadnAwon e Bideg ota ormiobla oToIKEld (AUXEVES
TOUL OTTOVSLAIKOL Té%)'t XEVIKNG, OWREKL 00(UIKNG Holpag TNG OMOVELAIKNAG OTHANG.

Sy

0ULBNOOLV TIC OBNYIEC HETEYXEIPNTIKAG
PpPOVTISAG

¢

ﬂPOEIAOI‘IQIH FIPOCDY/\AEE@
Mposidort x Q
. anela r to eucpbte& PEL VA AOTOXNOOLY, OTTOUL N ACTOoXIA UITOPEL VA gival Kal atpvidla, wg

ETTAKOABVB0 TwvV eEQE

- Xahapn Koz n/kat xaAapwon
- Katamgvn ALBAVOLEVNCG KATATTOVNONG ATTO AKATAAMNAN KA TOL EUPUTELUATOC KATA TN
Blapke POLPYIKNG EMEMRACNCS

- JUYKEVTPWEELC KATATTOVI OEWV
- Kartamovnon sEaltiag popTionc BAPoLC, (pOPTIONC POPTIOL N LTTEPPBOAIKAG SpacTnELOTNTAC
e TuxOv aotoxid sivat mlavoTepn €AV TO ELPUTELLA LPIOTATAL AVENUEVA POPTIA AOYW KABLOTEPNUEVNG
TTWPWONGE, ATTOLOLAC TTWEWONC N ATEAOVC sTOVAWONG. TuXOV doToXla sival TIIBAVOTEPN £AV 0 AGBEVNC
eV AKOAOULBEL TIC OBNYIEC PUETEYXEIPNTIKNC PPOVTISAC.
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Tuxov BAGRN VELPWY N LOAAKWY HOPLWY UITOPEL VA VAL TO ATTOTEAEGUA TOL XEIPOLPYIKOV TPAVUATOG N
TNG TTAPOLCIAG EUPUTEVUATOC,.

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 XPNOILOTTOLEITAL E AKATAAANAO TPOTTO N yid N EVEESELYUEVN XPNOoN.

TA EUPLTELHATA UTTOPEL VA TIPOKAAECOLV TTAPANOPPWAN /KAl VA TTAPEUTOSIc0LY TNV TTPOROAN
QAVATOMIKWY SOHWYV OE AKTIVOYPAPIKEC ATTEIKOVIOELC.

Mpoocoxn:

Tad EHPLTELUATA KAL TA EPYAAELA TIPOOPICOVTAL ATTOKAEIOTIKA YIA ETTAYYEAUATIKA XPNO \ O ue
adsila Aoknong EMAayyEAUATOG.

Mn XPNOILOTTOLEITE KAL NV EMAVATTOCTEIPWVETE EUPUTELA TTOUL TIAPEXETAL OE OT vaoia Kat
TOU OTTOIOL N CLOKELAGIA EXEL LTTOOTEL {NILA. H OTEIPOTNTA UIMOPEL VA EXEL 61c1K (kawn
KAOaPOTNTA TOL EUPUTEVHATOC UITOPEL va sival aBgBain. AnNAWOTE T 6Lo u EXEL LTTOOTEL

Znuia otov Slavopea oag n otnv Acumed.

H tauvtoxpovn xpnon eEapTNUATWY EUPUTEL
Yl HETAAOULPYIKOUG, UNXAVIKOUC KAl AELT

10 SAPOPETIKO atqo suaorec 8ev cuvioTtatal
ouG.
Mn XPNOLUOTIOLEITE TO OTELPO TTPOIOV peBl TNV N ounvia AnEr] TE OTNV ETL TTIPOIOVTOC.

Mnv €MavaypenolOTIOLEITE XELPOLPY!L gla plag xpnon 7\8[0 u@pe@ XNOEL alpvidla,

WG ETTAKOAOLOO TTPONYOVUEVWY KATATT V.
MnV akoVIZETE TIG HUTEC TWV TPLTTAVIWY [ TOLG Slsup T abwg ot &t 'r KO TA YEWUETPIKA
TTPOIA Twv SlaTdEswy av NG cnua v urropou TaotadoLv amnag Kal

PBapsl To epyaleio.

Mn XPNOLUOTTOIEITE X LG aro BwC Ta XNt olrTa UITOPEL VA ETTNPEACOLY
TNV ArmooTEipwon Ue . @ A

Mn ppdcosTe f oToug Hioko 1A TTAPARELY A LE ERIKETEG, KABWC ALTO UITOPEL va
ETNPEACEL SLO Sleioduon aeLETU®L Kal TNV a sipwon.

o]l Bi&eq, ' pata Kirsch% 08Nyd cLPUATA, TA KOTTTIKA EPYAAELQ KAl OL
TapOpOLE 6[0.‘[ €1¢ HrTopel XUNpPeG. T LABIKAGIEC TOL VOOOKOUELOL, TIG

KATELOLVTIPEC 08NYIEC T
owaTn amoppudn Twv

KNG r]/K(ll KOUG KAVOVIOHOUG YIa TOV OWOTO XEIPIOUO KAl TN

w ClVTlKElIJ 2

ANEMIOYMHTA =¥ NTA
Stambéava gtvs% ovuBavta o AEyovtal Ta €ENC:

N SLCAUCOROIECABAARBN VELPWV 1 LAACKWY HOPLWY, OOTIKN A IOTIKA VEKPWON, OOTIKN
nn aveng& oLAwWON Ealtiag TNE MapPoLOLAg EUPLTELUATOC I AOYW TOU
KOU TPAVUAEOC
©pavon sucpurst')ua%)\éyw urrepBoNKr']c, 8pactnplotnTac, naparsrauévr]q PopTIONG ™me dlatagng,
ateAoLG EMORA €PPBOAIKNG AoKNong GUvaunq OTO EMPUTELUA KATA TNV El0AYWYI ToL. Mropsi
va cLUBEL 1 % n/Kat XaAGapwon ToL EUPLTELUATOC.
ATTO TNV EUPLTERON EEVOL LAIKOU UITOPEL va TTPOKVLPEL EVAICONGIA OE HETAAA, KABWE KAL LOTOAOYIKN,
AAAEPYIKN N AVEMBOUNTN avTiSpaon EEVou cwpaToC. AVATPEETE OTO £yypaAPO pag «Metal Sensitivity
Statement» (ARAwon yla TNV evalcdnaola ota HETANA) oTnv Torobsoia 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 TTAPOVTOC CUCTHHATOC. 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 a&loAoyeiTe Ta
€pyaAsia WV XPHOEWV TNV KAt )\% NG KATACTAGCNG TOUG.AMTOCTEIPWON.

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 armooTEPWOOLV TPV ard 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

Tad spPLTELHATA EIVAL KATACKEVACHEVA ATTO KPAUA TITAVIOL cVPWVA e ASTM F136.

1A TN XNUIKT oLVOEGCH TWV HETAAIKWY ELPUTELVUATWY TNG Acumed, CLUUBOVAEVLBEITE TO £YYPAPO UAG

«Metal Sensitivity Statement» (AfAwon yla tnv evaicdnoia ota HETAAMA) 0TV Torodsaoia

www.acumed.net/ifu. 0
*

NA MIA XPHZH

Mnv €mavayxpnoloTTOLEITE ELPLTELUATA Hiag XPNong, Kabwe auto propei va avg§gbelitoug Kivavoug
aoTtoxiag Kat S1lacTavPOVHEVNG ETTIOALVONG.

ATTOPPIPTE KABE pN XPNOLLOTIOINUEVO EUPUTEL XEL EMOALVBEL LE A r] lO0TO avepwrtou. Mnv
LTTOBANETE o€ emMeEepyaocia Ta HOAVOUEVA €

Td EUPLTELHATA TTPOOPICOVTAL YIA Mid XPHON HOVO, OTTWG LTTOSEIKVUETAL OTNV su@\

>HMANTIKH HMEIQ>H

MPOKEIEVOL VA EEACPANIOTEL pia a C kaL armoteAsop r], o xspo EMEL VA Eival
IBLAUTEPWC EEOIKEIWHUEVOG HE TO EUPUT C UEBOBO Torroesmo pya)\sia Katrtn
OULVICTWEVN XEIPOLPYIKN TEXVL
Ol (PUOIKEG BlaoTACE(G TTEPWPICBRY YEON twv atwv. Em Tl'mo KAl TO uéyseoc
TOUL EUPULTELUATOG TTOL AV % £TAL KAAUTE Lmoaq £VOUG Yla OTEVH EQApUoyn
Kal oTaBepn £6paon A

ooTNPIEN. C?
)(86[(10'[8[ yia LV TIG KClTCl rrou TTPOKUTTTOLV ATTO TIANPN

on gopTiov 0 0 LTTEPROAL ornptémra

Ta spgputebparta s
PpoOpTIon Bapov

H aKaTaN\r]Ar] 1 N AKATAAMNA ucp vontngod aEnq UITOPEL va avENoesL TV mlavotnta
XAAAPWO neG.

Mnv KAp EHPLTELUA T ov €dv AVTO L vusml aro xelpoupyu(n TEXVIKN. H
ETTAVAAQ JgvVn N n urep | Kappn prrop SVF]OSlTO sucpursuua KL VA TTPOKAAEOEL
aotoyia os QYEVEOCTEP 0. varpsET VPYIKN TEXVIK.

Na cuvbLAlETE EUPUT a povov ora plZOVtcu Yla TOV €V AOYW OKOTTO.
I'Ipomcttabars Taep Ta ano x syKorrsq, WOTE VA ATTOTPEPETE TUXOV OUYKEVTPWOELG

KO.T(IT[OVF]OS(&V O'I'I'OlSC 'I'I'OpSl va 06r1 oe 0.0TOXlCl

MpoAdBeTe TU MO TWV [ GLUOTTOINUEVWY EPPLTELUATWV.
To Xpw a % LWHEVWV su@atwv HTTOPEL va aAMAEEL e TNV TTAPO0S0 TOL XPOVOL AOYW TNG

emeEgpy ™mn a)\)\% 0C 8ev £MNPEATEL TIG UNXAVIKEG IBIOTNTEC TWV EUPLTELVUATWV.
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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 0
\8[ Lyla pla

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

WG ALTO UMOPEl va AvEf|o KIv8UVOULG

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

pia povasdikn MERBaon, Kal KAaTtormy anatt ola.
e Ta epyahsia TTOANATTANG (TTEPLOPIOUEVNC)RPT EXOLV TTEPLOPLO g1a TwnG. AUTIKABAOTHOTE
QUECWGC OTTOLOBNTTOTE EPYAAEIO TTOAA QP XPNOEWV suPavilsiaVerapkn amod

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 PBANOVTER PUTTOLC ATTO TA EPYAAELA Kl TIPOAAPBETE TO
oTEYVWHA K olwv. Eivat TlK%l 8VOKOAO Mneobv og aglomotn enegepyaaia ta
gpyaAsia aBapoisg TTou €iv ¢ N mou éxouv%hosl. METAPEPETE TA LOAVCHEVA EPYAAEIT
yla ereg a/0co TO Sduva U on TouG.

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

e O XEIPIOMOC KAl N HETA TWV akadapt 0 LWV TTPETIEL VA YivOoVTal PE TPOTTO TTOL VA ATTOTPETTEL

TNV emuodAvvon orot € un xpr& VWV EPYAAEIWV.

EME=EPT AZIA

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

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

EAEYETE TA EUPLTELUATA YIA ETTILOALVON HE AIUA N LOTOVG KAL ATTOPPIYPTE TA OTNV TIEPITTWON 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 TOLG UE SIOALUATA UE TIHEG pPH <4 kal >9, s181KA sav AuTa T
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 WEPLEXOLV AASE(EC KAQC oLV va
TIPOKAAECOLV AMTOSIATAEN KAl TTAEN TWV TTPWTET BnAwon).
Ta ev{LUIKA ATTOPELTTAVTIKA Elval TTOAL KATA. Adpwon T l')TT“) TTPWTEIVIKNAC Bdonc.
- 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 [OWCE X0 @ LVBEL pe TTap
0

sykegpalomabsiag (TS

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

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

pidouv TN oL 8IKTVOUL SLAVOUNAG, AVATPEETE OTO
dlavopunc siwell KAvOVa TO VEPO TTOL TTAPEXETAL ATTO TIG
TOVEPO @ AAAQ LITOPEL VA ATTAITNOEL 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.
Epmotiote yia 8€ka (10) ASTTTA TOUAAXIOTOV.
TplPTe TA EPYAAELQ XPNOILOTTOWWVTAG Hid BoLPTOA HE HAAAKEG TPIXEG, WOTE VA ATTOHAKPULVOOLV OAa Ta
0pATA LTTOASIHHATA. MN XPNOUOTTOIEITE AVOEEIBWTO XAALBA 1 ANNA ATTOEECTIKA LAIKA, KABWC UIMOPEL va
TIPOKAAECOLV NULA OTNV ETIPAVELQL.
- Ormou sivat Suvato, TpIPTE Ta gpyalsia evOow sival TARPwWE sPBLBIoHEVA rrpoxetuévou va
€NAXIOTOTTOINOEL O PEKACUOG LE LYPO.
Karola epyalsia Umopel va amartovy SlSlKr'] HETAXELPLON:
- KaBaplote ta gpyaAsia pe OAa Ta HEPN XaAapwpeva. Kabapiote ta epyalsia
ATTOCLVAPLOAOYNHEVA, EPOCOV £XOLV OXEBIACTEL yla va EEpovtapovTal
- XPNOIWHOTTIOOTE £va TMOTOAL VEPOU YIA VA KATAKAVCETE LIE TO KaeaplonKo ol
SVOKOAEG TIEPIOXEC, OTTWG CLVAPHOLOUEVEG EMIPAVEIEC, s?\arnpla orrsmpsc ?\sc orrsc,
QULAQKWOELG, KOTTTOLOEC O8OVTWOELC KAl EVKAUTTTA LEPN, OLTWCE WOTE va A puveouv HECW

TNG EKTTALONG TLUXOV TTAYISEVUEVEG AKABAPOIES.

- ©%£0TE 0g ASITOLPYIA TA KIVOUUEVA HEPN KAWTEPIOTPEYTE (EPOCOV siv@mcumro) EVOOW
AES TIG OXIOMECK

UOKOAEG ns 3n01uon01 TAg pia

TPIBETE, WOTE va eEACPANOTEL N rrpoo|3
-  KabBaploTe TPooeKTIKA Ta avAopopa
BoLpToa KATAANAOL usyseou

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

G aeapo ua)\aKo VEPO

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

L ewbe(Eelg pt')rrwv aAPLOTIKOL TT

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

* 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

INUavTiKAn onueiwon: O AUTOUATOTIOINUEVOC KAOAPIOUOC TTPOATTAUTEL N ALTOHATO KABAPIoWO. EkteAeite
TTAVTOTE TTPWTA TA TTPONYOVLUEVA BAKATA LN ALTOUATOL KABAPIopoL. O ALTOUATOTIOINHEVOG KABAPIOUOG
TIPOATTALTEL N AVTOMATO KABAPIOHO. AKOAOLONOTE EMAKPIRWE TIG 08NYIEC TOL KATACKELAOTH TNG CUOKELNG
TAVONG-ATOAVIAVONG.
e YToBAAsTe og eMeEepyaaia TIC SIATAEEIG XPNOILOTTOWVTAG EVAV TUTTIKO KUKAO TTALONG KALDEPUIKAG
AMOAVAVONG OE CLUOKELR TTALGNG-ATTOAVAVONC TTOL CUUHOPPUVETAL UE TA TIPOTUTTA EN | 83FPkal
EN ISO 15883-2 1] pe 10080vapa 6VIKA TTPOTLTIA. ¢
e ATOUAKPUVETE OAA TA EUPULTELHATA EAV TTPOKEITAL VA XPNOLUOTTOINOEl (pAcn Armavo
e YmoBdAAsTe o< emeEepyaacia OAOLG TOLG BIOKOLG APOTOL TOUG EXETE APAIPEDEL cmém

e YLVOEOTE TA AKOAOLOA EPYAAELQ OTIC BUPEC EYXLONG N KATAIOVIOHOUL HIAG uovc’t(@i Ta

EMEUPRATIKAG XEIPOLPYIKNAG (MIS):
- 80-0663 AaBr) 08nyouL e KAoTAvia, HEcaiougleyeB0oLG
e H Begpuikn amoAbpavon ExeL EMKLPWOE yia Ag 28. 5 Asmta tovAéytotov agouc 90 °C).
* H eneEepyaoia o GLOKELT TTAVONG-ATTOAV LAV NKE YLa TIAF oﬁtwuévou [OKOLG HE OAa
TA MEPN TOTTOBETNUEVA OWOTAQ, LIE TIC OLVL AEI0AOYNOELG € TiBsvtal ogd mP@rura EN ISO
15883-1kat EN ISO 15883-2 e tn xpnon ﬂ?\bonq—aﬂc@onq Relianc re Tng STERIS

ng STERIS. 0\
EAEMXOZ IMPIN AMNO THN AMNO %
e EAEVETE OMTTIKA OAECG Tl JE KAVOVIKO Tl lava Be (T8 OTL 0 KABAPIoUOC NTavV

ATTOTEAECUATIKOG. A PN TTPOCOX! (G SOOKOA LOXEG.
- YmoBdAsts osgreEepyaoia £la oL SeVRsival KaBapaA.
T

v
- Avtikar aAeia moy,8ev duvatowva kad TOULV.
e EAgyEsteTOE Takattas (a ya ¢nia ot &cpc’wad TOUG, OTTWC EYKOTTEC, XAPAYEG Kal
PWYHEC. TE OMTOLASATO ATagn €xet .
o AEloloy C%

OAa TA PEP 0ULC CUVSETL NXQVIOLO 1dlaitepn MPoooxn o 08NyoLE, HUTEG TPLTTAVILV

Kal SIELPLVTNPEC, KABWC Keall pYaAsia rro&t ToloLVTAL YIA KOTTA A YIa TNV EVBEon Twv
EUPLTELHATWY. EKTIUA TTPOOEKTIKA N eBopd, TNV AXHNEOTNTA, TNV ELBLYPALLON KAl TN
8laBpwon. Avtikatao orrolodnm (o 8ev aArmodiSel OTIWC TIPORAEMETAL

o EAéVETE 67\8C€1m00~€c AKMEC KATW HEYEBLVTIKO (PAKO.

-  Edv ua AL EVE AAEI0L EXEL AUPBAVVOEL EXEL OTTACEL, EXEL PAYIOEL EXEL ATTOKTHOEL
KRAVEPKO ORNUa 1) exel TaRElofPwOEl pe orTolovENTToTe AAAOV TPOTTIO, AVTIKATAGTNOTE TO

pyaAsia wg KavéTnTél@ nolpomon8oLy cwoTd. O€0Te 0 AstTovpyia
n

(
— TTEPSIOUA EVOC POL LPACHATOC TTAVW ATTO TNV AKUN UMOPEL va BonBAOEL va EVTOTTIOTEL

1

omoladnmmoTe, 81¢ evdelEelg oL Sev sival Suvatov va dlaBacTtouv.

e EmMSlopbwo QAOTNOTE N/KAl EMAVAAABETE TOV KABAPLIOUO TWV EPYAAELWY OTTWC ATTAITEITAL WOTE
va S1acPpAMOETE T OWOTN ASITOLPYIA TOUC, TIPOTOL TTPOXWPNOETE CTNV ATTOCTELPWON.

e H Aimavon (e «yOAAKTWHA EPYAAEIWV») UTTOPEL VA ALENCEL TNV WPEANIUN Stapkeld CwNG TwWV
XELPOLPYIKWY EPYAAEIWV. M XPNOIUOTTOIEITE ATAVTIKA HE BAon OAIKOVNC, AAdL 1 YPAoO, KABw¢ avtd
UITOPEL VA TTAPEUTTOSIGOLY TNV ATTOCTEIPWON LE ATHO. XPNOILOTIOIOTE ATTOKAEIOTIKA AIMAVTIKO HE BAon
TO VEPO TTOL TTPOOPICOVTAL YIA XPrON O XEIPOLPYIKA EPYAAEIA KAL VIO ATTOOTEIPWON HE ATHO.

5V OTTAGIHO 1, PAYL
e BeBawwBsite 0TI OA L ONUAVOELG KAl Ol KAILAKEC avapopag VAl ELAVAYVWOTEG. AVTIKATAOTNOTE
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XPNOILOTIONOTE TO AIMAVTIKO CUUPWVA LE TIG 08NYIEG TOL KATAoKELAOTN. EQv anatteital apaiwaon,
XPNOLLLOTTOINOTE KPIOIUO VEPO.
e EmavamAnpuwveTe TANPWG TOLG SIOKOULG KAl TIC ECWTEPIKEC ONKEC,.

AMOZTEIPQZH

e EKTEAECTE TNV AMOCTEIPWAN XPNOIHOTTOIWVTAG AUTOKALOTO HE SUVAUIKI APAipEan agpa

(Mpokatspyaocia Kevou).
- HamooTtsipwaon PE HETATOTOoN HECW BaputnTag dsv cuvioTdtal. .

- H(umeptayeia) armooTteipwon yla aueon Xprnon Ssv cuvioTaTal

e Otav armooTeIPWVETE TTOAA OET ) TTOMEC SIATAEEIS, VA BERAWVECTE OTI BEV EXETENTIE & oplo
HEYLIOTOL (POPTIOL TOL KAIBAVOL ATTOCTEIPWONG.

e Mn otolBATETE TOLG TTEPIEKTEC, KABWG ALTO UIMopPEl va sprmodiost Tn disiocduon T@ Kaiva

AVAOTEIAEL TO OTEYVWHA
e AvVATPEETE OTIG 08NYIEG TOL KATACKELAGCTA TOL KAYBEVOUL ATTOCTEIPWONG K@QMOTS TN owotn

gykatdotaon, Badpovopnon, Xpnon Kat cuvexil uvtienon.

e Ta AMMOOTEIPWHEVA TTPOIOVTA TTPETTEL VA apnudvta WOoOLV OE kdeola nspleN\ovroc TPV
aro tn XPnon. AUTO ETITPETTEL TOV AOPAAF opo TOLG Kal aro ouurrUKvw

e AKOAOUBEITE TIC TPEXOLOEC KATELOLVTHPLEC 0BNYIEC BsAno-mq an TOUL KAASQUL wc 0 TTPOTUTTO

ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical mentatio AAOYOG Y won Twv latpikwv
EpyaAsiwv). ZUVOTTTIKOC 08NYOC iQ sipwon u Kal Tr] dlaopd % poTNTAC OF
EYKATAOTAOCELG LYEIOVOUIKNG TIEPIOA omprehen e tosteam { n and sterility assurance

in health care facilities). AAMI §179:2017. ArImgton@

e YTOV AKOAOLOO
EMTELEN eVOcE
oLOTNUA.

aKd TTap@votalovTal ot @sq rrapaus sxouv EMKLPWOE yla TNV
5 oL srnﬁao long ot Tnmc L) tTng TdENG oL 10 yia to
- Oumag poL ATrToo sivat yk @v yla SlaTtdEelg oL £X0LV KABAPIoTEL cLUPWVA

LE TIG TTAPOVOEC 0dNE L elval evte
- Oumapapetpol arr wong 8[ al g ovov oTav ol dlatdEe(g sival 'rorroesmusveq owota

(JL)6LKOUC 8[6OUQ TToL QVQYpCl(POVTCll OTOV TTIVAKA.
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MapdpeTpol KABAVOL ArToCTEIPWONG LE ATHO LE TIPOKATEPYASCIA KEVOL

L , Baon: NA
APBLOLTIPOIOVTOC BNKNG | ey Ok c: 80-2123

PUAGENG: Alokot: 80-0346, 80-1223

Touvenkn® TUAYUEVO

Ogpuokpacia Kal xpovog 132°C
€kBeonc: 4 \ertd

Ogpuokpacia Kal Xpovog 134°C
€kBsonc 3 et

Xpovog Enpavonc: 30 Aerrta

! XpnolorioleiTe GLOKELAGIA/TTEPITUALYIA  ATTOOTEIPWONC
TWV KUKAWV TIOL CUVIOTWVTAL OTIC TTAPOVOEG 0dnyle

im

e Mn (ULAACOETE KAl W ol TE TIG OTEL E@Q gav v@o EYVWOEL
- Huypaoia sLVOEL (Blwon UKPOGPYAMICHIWV.
- Huypaoia %81 ota npo‘(év% BPlOKOVTAL EVEQENTEPITLALYLATOG ) TIEPIEKTN UETA TNV
: VCEL ToV OTEIBO PPayo.

arooteif mopoLoE va Sleku
- Huyg oél va slaBpwo ETAMA KAl VEFRLBALYEL TIC AIXUNPEG AKUEG.
e EAgyETE ) I CNuae. M (LIDTTOLEITE TO TTPOIOV EAV O OTEIPOG PPAYHOG
EXEL BlaK 4
n

EAEMXOX META THN AMOZTEI

IOVT@,TTPETTEL VA @1 UTTO EASYXOMEVEC OUVONKECG LE TPOTIO TTIOL EAAXICTOTIOIEL TNV
HTHTA EMHOALVONG O va pe to poturio ANSI/AAMI ST79:2017. AvaTpeETe OTIC 08NYIEC

XPNOoNG TOUL KATAOKEWAOTH TOL TIEPITUALYLATOC I TOL AKAUTTTOU TTEPLIEKTH ATTOOTEIPWONG YIa TA OpLa
OXETIKA LIE TOV XPE JAAENG TOU CTELPOL TIPOIOVTOC KAl TIC ATTAITNOELS PLAAENC OCOV APOoPd TN
Bspuokpact c@ypaoia.

DYAA=H ZYZKEY ENOY MH XTEIPOY KAI STEIPOY MNMPOIONTOZ

e To TEAIKO, CUCKELAGCKEVO TTPOIOV TTPETIEL VA (PUAACCETAL OE BeppoKpaacia TreptBailiovTtog (59-77°F ) 15-
250°C) kal va TpocTaTeVETAL ATTO AUECO NALAKO PwG, EMPBAABEIG OPYAVICHOULGE KAl LYNAR Lypaacia.
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>0uBoAo

Meptypapn

EN ISO 15223-1

www.acumed.net/ifu

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

543

A

Mpoooxn

STERILE|R

ATTOOTEIPWUEVO HE XPAON AKTIVOBOoAIaG

O

TOoTnUA SITAOL OTEIPOL PPAYHOL

Mn oteipo

-

Huepopnvia Angng

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

o) KATAOKELNG

513

TIAVATIOOTEIQUIV

5.2.6

5.4.2

Ol

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

Acumed® Total Wrist Fusion 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 Total Wrist Total Fusion Plating System of bone plates, screws and accessor&de igned to
provide fixation for wrist arthrodesis and fractures of other small bones. @

INDICATIONS FOR USE

The Acumed Total Wrist Wrist Fusion Plating Syst
small bones. Specific indications include post-t

e wrist, rhe toid wrist
deformities requiring restoration, complex cagdal instability, post- sept of the Wrist,@mremitting
wrist pain related to motion, brachial plex palsies, tu on, and spastl rmijties.

mor
CONTRAINDICATIONS V & 6\
e Active or latent infection O K

e Sepsis

¢ Insufficient quantity fbone oste

e Softtissue orm | sepsi

e Patients who a gor mcapable foI@wmg post-opé€rative care instructions

ded for sc ment or fx e posterior elements (pedicles) of the

mbar spine. @
WARNINGS & PRECAUTIO \
Warning: \

il, i di

e The treatment t may fail, i ng sudden failure, as a result of:
- Loos and/or loose
cI de stressQ priate bending of the implant during surgery

These devices
cervical, thora

centrati
ss of weight be d bearing, or excessive activity

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

ge may result from surgical trauma or the presence of an implant.

excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or unintended use.
e Implants may cause distortion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.
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Caution:

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

o 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. 0

e Do notreuse single use surgical instruments. The instrument may suddenly fail as a resulieof
stresses. x

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

e Do not use chemical disinfection methods as chemical residues may affect steam iZation.

o Do not block holes in the case or trays, for example with labels, as this may a e fect steam
penetration and sterilization.

e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cuttingi uments, and si devices may be sharp. Observe
hospital procedures, practice guidelines, a& ent regulati tﬁe proper dling and

disposal of sharps.

<.
ADVERSE EFFECTS \O
Possible adverse effects include: V 6
@ isslie damage

e Pain, discomfort, or abnorm ations, nerve is of bone ortissue, bone
om the presénce 9f an implant o o surgical trauma.

resorption, or inadeq
e Implant fracture due ive activity, oading upon ice, incomplete healing, or
excessive force ted on tie implant duri tion. Implant migfation and/or loosening may occur.
o Metal sensitivi ical, allergic o dve‘se foreign b reaction resulting from implantation of a
foreign m t our documepigMetal SensitiviiyaSt ent” at www.acumed.net/ifu.
SURGICAL TE UE $ @
Acumed offers one or more % te the safe and effective use of this system. Consult

our Surgical Techniques a . .
Important: Surgica’t&es may contain impoigant safety information.
nts in this system are intended to be used by suitably trained and
perating room setting. Before treatment, the surgeon is advised to

nt: strume i
surgeons in a hospita
ully unde d all'fAstructions and communicate to the patient any relevant medical

rstan
information provide&ein, including the use, limitations, risks (safety communications), and possible
adverse effegts proposed treatment.

Consult the t ntversions of the Instructions for Use and Surgical Techniques as they are
subject to chang@: 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 itaRium alloy per%ﬁ& A
e Consult our dogfiment, Sensitivity, State t"atw cumedihet/ifu for the chemical composition of

Acumed metal | @ 2
SINGLE USE @a
e Implants are intended forsifigletse only, as i & onthe label.
[
edi

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

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

IMPORTAN @

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

tien, instruments, a recommended surgical technique.

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

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

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

e 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.
r si& only.

e Instruments are intended for multiple use unless i
tiept during a single procedure.

e Single use instruments are intended to be dispbse

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

e Multiple use instruments are only inten forus asingle pr re Before
Q

MULTIPLE USE and SINGLE USE

requiring processing. *
e Multiple (limited) use instruments have a 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.
o 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 contaminatedéwi 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 \@j 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
* Association for the Advancement |cal strumentati
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 srngle u .
3. mated instru nzymatlc S til completely submerged to minimize the

s, and hospital px
M .Waterf{% essing of medical

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 abrasn‘a these may damage th
- When po rub theins nts when totally submerged to minimize the spraying of fluid.
7. Some jnst 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 cannulatl 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

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.
Ices may remain wet

disinfection and sterilization.
- Actuate all moving parts
- Pay particular attention to cannulations and blind holes as well as hinges and joint Q\e ting

12. Allow the instruments to thoroughly dry. Any moisture may affect sterilization and

AUTOMATED CLEANING - THERMAL DISINF 10
e previgus

after the drying period.

* Manual cleaning was validated using STERIS Prolystiga 2X¢€oncentrate EngymatiCRresoak and Cleaner.
L 2

Important: Automated cleaning requires manu eaning. Always

first. Follow the washer-disinfector manufacttiger’ sfinstructions

I eaning steps
e Process the devices using a sié ing and the
compliant with EN 1SO 1588 % ENASO 15883-2%r eqli

isinfection cy @her—disinfector
alent nationgl sta ds.

e Remove allimplants if a lub dhase will be @ised {

e Process all trays remagve e case. @

e Attach the following i mehnts to the mini%asive surge%) injector or irrigation ports:

eting Drivgr Ha
i orén A, =300 %st 5 minutes at 90°C).

* Washer-disi for fully loa s with all parts placed appropriately, with
recommends i i iMEN [SO 15883- O 15883-2 using a STERIS Reliance® Genfore

Washer-Disinfe ca 2X En& tergent.
PRE-STERILIZATIO SPE ®

N
e Visually inspecx jces under al lighting to ensure that cleaning was effective. Pay close attention
e

to all challe as.
g r sgan instru ot clean.
x n instru t cahnot be cleaned.

e implants and in nts for surface damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace
e that is affgcted.
e Assess the instr r proper use. Operate all parts and connecting mechanisms. Give careful

attention to | bits and reamers, and instruments used for cutting or implant insertion. Critically
assess them aar, sharpness, straightness, and corrosion. Replace any instrument that does not
perform as intended.
e Inspect all cutting edges under magnification.
- Replace an instrument if a cutting edge is dull, chipped, cracked, rolled, or otherwise deformed.
- Running a cotton cloth over the edge may help detect chipping and cracking.
o Verify the legibility of all markings and reference scales. Replace any device that is unreadable.
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o Repair, replace, and/or repeat the cleaning of instruments as needed to ensure proper operation before
proceeding with sterilization.

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

o Fully replenish the system trays and caddies.

STERILIZATION < 0
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

o Referto the sterilizer manufacturer's instructions i i libration, use, and
ongoing maintenance.

e The sterilized items should be allowed to andling. T@s for safe

handling and preventing condensation
i N; to steam

e Follow current industry best practice
required Sterility Assurance

* Association for the Advancement of Medical
sterilization and sterility assura i [thg€are facilities.

e The following table sh th um paramet@@ated* to ac?‘%
Level (SAL) of 10-¢ fo m. !
Important:

$d %r dewces%& been cleaned per these instructions and
ly valid when s are properly housed in the Acumed storage

the table

ST79:2017.
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Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Base: NA
Ztorat?e Case Part Case Lid: 80-2123
UmBers: Trays: 80-0346, 80-1223
Condition": Wrapped
Exposure Temperature and | 270°F (132°C) L 2
Time: 4 minutes
Exposure Temperature and | 273°F (134°C)
Time2: 3 minutes e
Dry Time: 30 minutes e

meters ommended in these
d.net/ifu” for sterilization in Aesculap®

1 Use sterilization packaging/wrap and other accessories agpropridte for the cycle p
instructions and in accordance with national regulatio oP 76 at www.ac
rigid sterilization containers.

2The devices are compatible with exposure for 1& minuteshat 134°C.
* Sterilization was validated using a STERI 03023 Vacamati um steﬂliz
One-Step wrap.
POST-STERILIZATION INSPECT V 0
e Do not store or use st d they are no@ @
rvival of micrgorganisms.
i i rapped or cont products afte ilization could compromise the sterile
A 4
harp edges.

age.Donotu product if the sterile barrier has been

NP

2

@ Guard KC600

8,

de metal an

@Iled conditions in a manner that minimizes the potential for
tion per ANSI/AA 9:2017. Refer to sterilization wrap or rigid container manufacturer's IFU

n sterile pﬂ:t storage time and storage requirements for temperature and humidity.

STORAGE OF @

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

ON-STERILE AND STERILE PRODUCT
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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 Fusion Integral De Muiieca Acumed®

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.

L 2
DESCRIPCION
El sistema de placas de fusién integral de mufieca Acumed consta de placas, tornillos y esQrios de

osteosintesis disefiados como medio de fijacién en intervenciones de artrodesis de muji cturas de
otros huesos pequefios.

INDICACIONES DE USO

El sistema de placas de fusidn integral de mufie ume td indicado epvenciones rtrodesis de
mufieca y fracturas de otros huesos pequefig$. Entrelas indicacione & as seinclu artfitis
postraumatica de las articulaciones de la , deformidades r, J esdelam requieran

restauracion, inestabilidad carpiana comple e neca, doloﬁ e remitente en la
mufieca relacionado con el movimie parali braquial, r x e tumores y

deformidades por pardlisis espasti 0 {%
CONTRAINDICACIONES 2 0 : @

e [nfeccion activa nte

e Sepsis

e Insuficientg | alidad de h stgoporosis \

e Sensibilidad de 1@s tejidos bland los materialesa

e Pacientesigue ng quierenon enseguirlasi es de cuidados postoperatorios

Estos dispositivos no estan dis para su coloc¢agio ljacién con tornillos a los elementos posteriores
(pediculos) de la columna ce toracica o lu

ADVERTENCIAS Y’\&JCION ES ®\

Implante falfar, incluso de forma repentina, como resultado de:
cion floja y/o aflojatpiento
ion, incluyﬁsién por flexion inadecuada del implante durante la cirugia

- Concentracigpeside tension
- Latension@e latgarga, el soporte de la carga o la actividad excesiva

s prebable si el implante experimenta un aumento de cargas debido al retraso de la unién,
la falta de unién'®la cicatrizacién incompleta. El fracaso es mas probable si el paciente no sigue las
instrucciones de cuidados postoperatorios.

e Un traumatismo quirdrgico o la presencia de un implante pueden producir dafios en los nervios o en los
tejidos blandos.

Warning: ¢

o)




@ Instrucciones de uso Espanol —ES / PAGE 53

e Cuando un instrumento se somete a cargas excesivas, velocidades excesivas, huesos densos, o0 un uso
inadecuado o no intencionado se puede producir la rotura o el dafio de los instrumentos y de los tejidos.

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

Precaucién:

e Losimplantes y los instrumentos estdn 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 a
esterilidad puede estar comprometida y la limpieza del implante puede ser incierta. Nofifique asu
distribuidor o a Acumed que el envase estd dafiado. \

o No se recomienda mezclar componentes de implantes de diferentes fabricantes po metaldrgicas,
mecdanicas y funcionales.
o No utilice el producto estéril transcurrida la fecha de caducidad. Consulte la eti dispositivo.

o No reutilice los instrumentos quirdrgicos de un soloftiso. El instrumento puedeéyfallabrepentinamente como
resultado de tensiones previas.

¢ Noreafile las brocas nilos escariadores, ya ositivos tie &hsiones y geometrias
criticas que no se pueden restaurar una v el instrumento s mido.

e No utilice métodos de desinfeccién q los residuos os pueden la

esterilizacién por vapor. ®

e No bloquee los orificios de la cajg.o las b as, por eje on‘etiquetas, \ o puede afectar
negativamente a la penetracion Wy a la esterili on.
ar

e Lostornillos, fijaciones, aguj@as de er, guias, i ntos de corteyy dis tivos similares pueden
ser punzantes. Observe los\procedimientos hos as directri ractica y/o las regulaciones
gubernamentales pardel'maneje?y la eliminaciéMadecuada de lo punzantes.

EFECTOS ADVER o \
Los posibles efe sos incluyen;

ensaciones ales, dafio e efWios o en los tejidos blandos, necrosis del hueso
curacié da por la presencia de un implante o debido a un

e Dolor, male
o del tejido, f€absorcion
traumatismo quirdrgico.

e Fractura del implant una actigid iva, una carga prolongada sobre el dispositivo, una
cicatrizaciéon in pleta na fuerza excesi jercida sobre el implante durante la insercién. Puede
producirse la mi ion y/o el aflojamiento @el implante.

e Sensibilida |, reaccidn his ica, alérgica o adversa a un cuerpo extrafio como resultado de la

i nsulte nuestro documento «Metal Sensitivity Statement»

impla &} n materi
(Decla a& sensibili [) en www.acumed.net/ifu.

TECNICA QUIRURGICA

5 técnicas quirdrgicas para promover el uso seguro y efectivo de este sistema.
quirdrgicas en www.acumed.net.

Acumed ofrece
Consulte nuestra

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


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
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Importante: Los instrumentos e implantes de este sistema estan indicados para ser utilizados por
cirujanos debidamente capacitados y calificados en el entorno de un quiréfano hospitalario. Antes del
tratamiento, se aconseja al cirujano que lea 'y comprenda completamente todas las instrucciones y
que comunique al paciente toda la 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.

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

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

dquiridos y recifd stériles se ex n a una dosis minima de radiacién gamma de
Jtener un niv imo de gara{

rilidad de 10-®.
MATERIALES %\
e Lo N S estan f
° t

itanio conforme con a ASTM F136.
e Consu uestro do ento «Metal Sensitivity Statement» (Declaracion de sensibilidad al metal) en
www.acumed.nets conocer la composicidon quimica de los implantes de metal Acumed.

n aleacién

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.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/ifu
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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 aplicacidén, los instrumentos vy la técnica quirdrgica recomendada.
e Las dimensiones fisiolégicas limitan el tamafio de los implantes. Seleccione el tipo y el tam

el
implante que mejor se adapte a las necesidades del paciente para conseguir una adapta&id inteidsa y
una inserciéon firme con un soporte adecuado.

e Los implantes no estdn disefiados para soportar las tensiones de un peso completo (& rga, ouna

actividad excesiva.

e La seleccién o laimplantacién inadecuada del dispositivo puede aumentar la posi@ de aflojamiento o
migracion.

¢ No flexione el implante excepto del modo indicad¢’en a técnica quirdrgica. Laiflexion repetida o excesiva
puede debilitar el implante y causar el fracaso %nto posteriof emﬁt e a la técnica quirdrgica.

e Solo se pueden combinar los implantes cua&j stinados a es %

lladu para evitar co ‘s i

e Proteja los implantes contra arafiazos y de€iones de tension pueden
e Evite que se ensucien los implantes no tfilizad®os.

provocar un fallo.
L 2
e El color de los implantes anodiz S pue ambiar con‘@l tiempo debido a &miento. Este cambio
anicas de los tes. &

de color no afecta a las propi
L 4
MATERIALES
Los instrume @ brican cor@r os de titanj erggdhoxidable, aluminio, siliconay otros polimeros.

e Los instrument stan flados parz@arias veces a menos que seidentifiquen en la etiqueta
e

para un solo .
e Los instrumento
i o.

solo préce
jli

VARIOS USOS y UN SOLO

n solo uso @n desecharse después de su uso en un solo paciente durante un

strume umsolo uso, ya que ello puede aumentar los riesgos de fallos y de

entos de v@rios usos estan disefiados solo para ser utilizados en un solo paciente y en un solo
procedimiento ante tener que procesarse.

e Losinstrumefitos @ rids usos (limitados tienen una vida Gtil limitada. Reemplace inmediatamente los
instrumento @S usos si el rendimiento deja de ser el adecuado.

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

PROCESAMIENTO

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

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

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

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

no utilizados.

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

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

IMPORTANTE Q %
0& el crecimie biano y maximizar la

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

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

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

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

%
ede hacer que los colores se desvanezcan, pero

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

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

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

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

superficial.

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

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

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

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

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

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

pulverizacién de fluido.

giente sumergido Qﬁlmlzar la
7. Algunos instrumentos pueden requerir sideracié : O
- Limpie los instrumentos contedos | omponen 0s. L|mp|e entos desmontados
si estan disefiados par, tados.
- Utilice un chorro de a que la soluc limpieza entre a as dificiles, como las
superficies de ¢ es, bobinas, €anulgciones, agUJe gos, ranuras, dientes cortantes
y partes flexibl piar la su<:|e

- Manipule I ilesy g|relas ea necesatri tras se frota para asegurar que
todas la accesible
- Limpieg ente los co enfes canulad &zonas dificiles con un cepillo del tamafio
aprop |ad
- Silo)desea onidos durant 1 inutos usando una solucién de limpieza
ultrasomi€a de pH ne las |nstru I fabricante del limpiador ultrasénico y del
detergente.
Importante: Los evios e S i pueden aumentar debido a la limpieza ultrasénica.
8. Realice un eQJu e inicial durante al me minutos con agua corriente limpia y blanda en un rango
de temperat r ‘Ca35°C a 95 °F) para eliminar cualquier signo de contaminaciény agente
de Ilmglez% @
os los co dviles.
s canulaci os mecanismos complejos.
s pasos de proces nto anteriores si quedan residuos visibles.

10. Realice un enjuaguefinal durante al menos 1 minuto usando agua critica para desplazar los minerales y
otras impurezas @ encuentran en el agua potable. No utilice soluciones salinas para el enjuague
terferir con la desinfeccidén y la esterilizacion.
0s componentes moviles.
ial atencidén 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

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

del fabricante de la lavadora-desinfectadora explicitamente. V'S

a
manual anteriores en primer lugar. La limpieza automatica requiere una limpieza manual. Siga Iax;c nes
\"

Procese los dispositivos mediante un ciclo de lavado y desinfeccién térmica estanda er& ora-
ndci

desinfectadora que cumpla con las normas EN ISO 15883-1y EN ISO 15883-2 o nor ionales
equivalentes.
Retire todos los implantes si se va a utilizar una fase de lubricacion. @
Procese todas las bandejas extraidas de la caja.
Conecte los siguientes instrumentos al inyector irugia minimamente invasivia (CMI) o a los puertos de
irrigacion: ¢
- 80-0663 Mango de destornillador tri me 0
La desinfeccion térmica ha sido validad ara und, > 3000 (al inutos a 90

* El procesamiento de la lavadora-desinfe a fue validado p Jas complet: e Cargadas con
todos los componentes colocados adecua te, con ev iones recomenda agUn la lista de EN
ISO 15883-1y EN ISO 15883-2 usand solugion de limpieza-desinfeccion Reli fore de STERIS y el

detergente enzimatico Prolyst@e RIS. 6
L

INSPECCION PREVIA A LAE ACION 0

Inspeccione vis t 0s los dispositiv jo ilumi cié&l para asegurarse de que la limpieza
fue efectiva. Pr ha atencién asdas areas pr%icas.
- Rep trumento que ta limpio.
¢ eun instrumento'\gu se puede i .

i plantes ein ntos para ver@ afos en la superficie, como mellas, arafiazos y
grietas. Reemplace cualquier@igpositivo que e ado.
Evalle los instrumentos u uso adecudd
conexioén. Presti atenciémia los destor

para cortar o ipséftar implantes. Evalle el dgsgaste, la exactitud, la alineacion y la corrosion. Reemplace
los instrument& funcione a forma prevista.
Inspecq‘on% s bordes de %on aumento.

orde cortante estd desafilado, astillado, agrietado, enrollado o

un instru fo) -1
formado de alg era.
r un trapo de algo@on‘por el borde puede ayudar a detectar astillas y grietas.

Verifique'la legibilidadide todas las marcas y escalas de referencia. Reemplace cualquier dispositivo que

seailegible.
Repare, ree A @ repita la limpieza de los instrumentos segln sea necesario para asegurar el
C

funcionamie ecuado antes de proceder a la esterilizacion.

La lubricacion («leche para instrumentos») puede aumentar la vida Util de los instrumentos quirdrgicos. No
utilice lubricantes, aceite o grasa a base de silicona, ya que interferiran con la esterilizacion por vapor.
Utilice unicamente un 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.




@ Instrucciones de uso Espanol —ES / PAGE 59
e Llene completamente las bandejas del sistemay los carros.

ESTERILIZACION

o Realice la esterilizacién con un autoclave de extraccion de aire dindmica (prevacio).
- No se recomienda la esterilizaciéon mediante desplazamiento por gravedad.
- No se recomienda la esterilizacién de uso inmediato (flash).
e Asegurese de que no se exceda el limite de carga maxima del esterilizador cuando se esterjlicen vagios
juegos o dispositivos. .
¢ No apile los contenedores, ya que esto podria impedir la penetracién del vapor e inhibi
e Consulte las instrucciones del fabricante del esterilizador y aseglrese de que la insta&

ibracion,
el uso y el mantenimiento continuo sean adecuados.

e Antes de manipular los articulos esterilizados, debe dejarlos enfriar a temperatura@n
forma, podra utilizarlos de manera segura y evitard la condensacién.

e.De esta

* Association for the Advancement of Medical Instr i6n para el avance de la
instrumentacién médica). Guia exhaustiva de est@iili de esterilidaghen instalaciones
de atencion médica. (Comprehensive guide assurance iglhe care

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

*

e La siguiente tabla muestra los pa etros mMinimos validades* Para alcanzar jivélde garantia de
esterilidad requerido de 10¢ i a. &

Q

Importante:
- Los parametroside rilizacién solo i paralos di ivOs que se hayan limpiado segun
estas instruggio y estén completa €cos.
- Los para erilizacién ¢olo s alidos clamdo los dispositivos estan debidamente
alojados.e eros de re iatle la cajad cenamiento Acumed identificados en el

cua
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Parametros del esterilizador de vapor de prevacio

NG q ¢ ad Base: NA
Umeros de referencia de Tapa de caja: 80-2123

la caja de almacenamiento: Bandejas: 80-0346, 80-1223

Estado™: Envuelto
Temperaturay tiempo de 132°C L
exposicion: 4 minutos

Temperaturay tiempo de 134°C
exposicién?; 3 minutos

Tiempo de secado: 30 minutos

propiados para l@s pardmeties del ciclo recomendados en

nsulte el PKGLZ6, en wg .acumed.net/ifu parala

'Utilice el embalaje/envoltorio de esterilizacién y otros ac
estas instrucciones y de acuerdo con las regulaciones

2| 0s dispositivos son compatibles con la exposigi 18 minutos a 134
* La esterilizacion fue validada con un estefili e prevacio S co 3023 V3 @ envoltorio
KimGuard KC600 One-Step. \
INSPECCION POST-ESTERILIZA 0 @
o No almacene ni utilic S gestériles si n@ secos. @
- Lahumedad fa supervivencig’deles microorganismas.
en los produc vueltos o contehidos después de la esterilizacidon podria
4
e@dadpugde corroer el desafilar lo r filados.
e Inspeccione la bairera esté i hay signos de 08. No utilice el producto si la barrera estéril ha
sido comprometida.

NN\

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

- La humedad§
compro %

NTO.DBLOS JUEGOS " ES DE LA ESTERILIZACION POR VAPOR

ALMACENWI

Los articulog,deben alm e en condiciones controladas de manera que se minimice la posibilidad de
C IRacion segun AN ST79:2017. Consulte el IFU del fabricante del contenedor rigido o el
envoltorio de esterilﬁ)n para conocer los limites de tiempo de almacenamiento del producto estéril y

amiento en cuanto a temperatura y humedad.

los requisitos deb
ALMACENAMIEN RODUCTO ENVASADO NO ESTERIL Y ESTERIL

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

Simbolo Descripcion EN ISO 15223-1

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

www.acumed.net/ifu

Precaucion

>

STERlLE R Esterilizado por irradiacion

Sistema de doble barrera estéril

No estéril 2.

Fecha de caducidad @ ¢ 5.1.4

NuUmero de catdlogo 5.1.6
) L 2

Cédigo de lote 515

30>\ 0

LO

ur’

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

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

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

Taydellinen Ranteen Acumed®-Fuusiolevytysjarjestelma

Nama ohjeet on tarkoitettu leikkauksen suorittavalle kirurgille ja leikkauksessa apuna oleville

Fi terveydenhuollon ammattilaisille. Kielikoodilla FI merkityt ohjeet on tarkoitettu suomenkielisille
kayttdjille.

L 2
KU VAUS
Luulevyista, ruuveista ja lisdvarusteista koostuva taydellinen ranteen Acumed—fuusiolevyty& Ima on
tarkoitettu ranteen artrodeesin ja muiden pienten luiden murtumien fiksaatioon. @
KAYTTOAIHEET

Taydellinen ranteen Acumed-fuusiolevytysjarjestelgta arkgitettu rantegp
luiden murtumia varten. Erityisid kdyttdaiheita o nne ten posttrau @

monimutkain p.- oo
dma&ton ran ren pu20k® halvaukset,

rogeesia ja muiden pienten
en artriitti, jausta

VASTA-AIHEET V
io.

Aktiivinen tai piileva in
e Sepsis.
Luun riittdmaton i

leikkauksen jélkeisid hoito-ohjeita.

Naita laitteita i , rinta- tai lannerangan posteriorisiin osiin

VAROITUKSET JA VARO ®
Varoitus: . \
i VOI epéonnis@'llinen epaonnistuminen mukaan lukien, seuraavista syista:

e Hoito tai im

(o)
- nitys ja/tai
& kaan Iuk&la n sopimattomasta taivuttamisesta leikkauksen aikana aiheutunut

uskeskitty
- painosta, kugkn sesta tai liiallisesta aktiivisuudesta aiheutuva rasitus.

e Epdonnistu nnakdisempéad, jos implanttiin kohdistuu lisdkuormitusta hidastuneen
kiinnikasvun, svamattomuuden (nonunion) tai epatdydellisen paranemisen vuoksi. Epdonnistuminen
on todennakdisempaa, jos potilas ei noudata leikkauksen jalkeistd hoitoa koskevia ohjeita.

o | eikkaustrauma tai implantin l&sn&olo voi aiheuttaa hermo- tai pehmytkudosvaurioita.

e Liian suuri kuormitus, lilan suuret nopeudet, tihed luukudos tai virheellinen tai kdyttétarkoituksen vastainen
kaytto voivat aiheuttaa instrumentin rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran.
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o Implantit voivat aiheuttaa vaaristymia ja/tai estda anatomisten rakenteiden nakymisen rontgenkuvissa.

Hu omio:

e Implantit ja instrumentit on tarkoitettu vain laillistettujen ladkareiden ammattik&yttoon.
o Ala kayta tai steriloi uudelleen steriilissd pakkauksessa olevaa implanttia, jos pakkaus on vaurioitunut.
Steriiliys on voinut vaarantua, ja implantti ei valttdmattad ole puhdas. limoita vaurioituneesta pakkauksesta

jalleenmyyjalle tai Acumedille.
o Eri valmistajien implanttiosien sekoittamista ei suositella metallurgisista, mekaanisista ja toimi a@

syista.
i |

o Ala kayta steriilid tuotetta sen viimeisen kayttdpaivan jalkeen. Katso viimeinen kayttopai e
etiketista.

o Kertakayttoisid kirurgisia instrumentteja ei saa kayttad uudelleen. Laite voi dkillisesti
kuormitusten vuoksi.

o Al4 teroita poranteria tai kalvimia, silld niiden mitat ja geometriset muodot oan is€n tarkeitd eika niita

aiempien

sterilointia.
e Ruuvit, kiinnittimet, Kirschnerin piikit, ohj
teravia. Noudata sairaalan menettelyt
asianmukaisesta kasittelysta ja ha

it ja vastaavatslaitteet voivat olla
sallisia saad @ eravien osien

HAITTAVAIKUTUKSET 0
Mahdollisia haittavaikutukéia: 0 @
e |mplantinl&snédo j lei trauma voi aih@dpua, epémQJtta, poikkeavia tuntemuksia, hermo-

sen nekroosia, | resorptiota tai implantin puutteellista

uva pitkittynyt @tus, epéataydellinen paraneminen tai implantin
j a

llinen voima v@ implantin murtumiseen. Seurauksena voi olla

Vieraan materiaalin imp i voi aiheutta iherkkyydesta johtuvia, histologisia, allergisia tai muita
vierasaineista johtuvi ostoon Metal Sensitivity Statement

(metalliyliherk’k@un umed.net/ifu.

KIRURGISE‘&M%L AT
Acumedta % en tai us kirtrgisia menetelmid, jotka tukevat jarjestelman turvallista ja tehokasta

kaytt tUstu Kirurgisiin mengtelmiimme osoitteessa www.acumed.net.

Tarkeaa: kirurgiset mene\%t voivat sisaltaa tarkeitd turvallisuustietoja.

O



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

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

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

joka on luettavissa osoitteessa www.acumed.net/ifu.
KAYTTOIKA Q
4

® Monkayugisten nstrumenttien kaytoka dytosta ja kasittelyst i monikaytt@iSten
dva kastuksen ai ‘
oitettuun viimei 8 dpéivé@ aO

instrumenttien soveltuvuus sterilointia e
erésteriile' "&é tieto ilmoitetaan tuotteen
etiketissa.

e Steriilit osat voidaan implantoida etiketiSsa i
STERIILIYS V

e Epasteriilit laitteet on u steriloitavikgte Qyttbé. @

e Steriilind hankit ast etut laitteet on Ity vahintaan 253k Gy:n gammasateilyannoksella, jotta
rvoksi onsa$éf'wﬂéén 105,

e |mplantit ja instrumentit voic ittaa joko st
MATERIAALIT \Q
e |mplantit on vg N titaaniseok a standardin ASTM F136 mukaisesti.

o Lisatietoja @}\-mtalli—implan miallisesta koostumuksesta I6ytyy tiedostosta Metal Sensitivity

State g\ iniherkk% , joka on luettavissa osoitteessa www.acumed.net/ifu.

KERTAKA OINEN
e |mplantit on tarkaite &Jn kertakdyttoon, kuten etiketissé ilmoitetaan.
o Al5 kayts ke @ a implantteja uudelleen, silld tdma voi lisata hairididen ja ristikontaminaation riskia.
o Havita kaikki tamattdmat implantit, jotka ovat kontaminoituneet ihmisen verest4 tai kudoksesta. Al4

kasittele kontaminoitunutta implanttia.

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

paristdssa),

steriiliyden luo



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

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

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

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

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

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

tso
lisatietoja kirurgisesta menetelmasta.

e Yhdista implantteja vain, kun ne on tarkoitettu yhdistettaviksi.

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

o Estd kayttamattomien implanttien likaantuminen.

e Anodisoitujen implanttien vari voi muuttua aja

jttelyn vuoksij a yarimuutos ei vaikuta

implanttien mekaanisiin ominaisuuksiin. Q

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

UUDELLEEN

e Instrume
ovat vain kertakayttoisia.

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

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

e Useammin an kaytettavat@mentit on tarkoitettu kaytettavaksi yhdelld potilaalla ja yhdessa
toime i%rmka jalkee siteltava.

e

rumenttien kayttdikd on rajallinen. Vaihda kaikki uudelleenkéytettavat

enkadyt

tit vallttomastl& n suorituskyky heikkenee.

o Mikali elleenkaytettava instrumentti on mahdollisesti kontaminoitunut tarttuvien spongiformisten
enkefalopatioide taudinaiheuttajista, sitd ei saa kasitelld uudelleenkayttoa 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&aa: Kasittelysta vastaavalla henkilokunnalla on oltava asianmukainen koulutus ja as&
ittei

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

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

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

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

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

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

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

- Kéyts vahi

sta, vaihtamise arhavittamisesta.

inoitunut tartt giformisten enkefalopatioiden (TSE)
itella tai kayt een. Nama kasittelyohjeet eivét sovellu TSE-
amymenettelytapoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia

. Noudata sai
saadoksia TSE-taudi en mah Ii%taminoimien laitteiden asianmukaisesta kasittelysta ja
havittdmisesta.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

tarkoitettu irrotettaviksi.
- Kayta vesisuihkua, jotta puhdistusliuos

uten vastinpintoihin, jousiin,

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

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

- Puhdista kanyloidut osat ja stav ivan kokoi jalla.

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

Tarkeaa: Mahd

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

uhdistuksen seurauksena.

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

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

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

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

ahingga
ista\instrimenteista ylimgaarainen 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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PESU - JA DESINFIOINTILAITE: AUTOMAATTINEN PUHDISTUS - LAMPODESINFIOINTI

Tarkeda: Automaattinen puhdistus edellyttda kasinpuhdistusta. Suorita aina ensin edella esitetyt
kasinpuhdistuksen vaiheet. Automaattinen puhdistus edellyttda kdsinpuhdistusta. Noudata tasmallisesti pesu- ja
desinfiointilaitteen valmistajan ohjeita.

o Kasittele laitteet pesu- ja lampoddesinfiointiohjelmalla 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.

e Kiinnitd seuraavat instrumentit mini-invasiivisen kirurgian injektori- tai huuhteluliiténtiin\\

L 4

- 80-0663 keskikokoisen raikkataltan kahva.
e Lampddesinfiointi on validoitu* Ap-arvolla>3 000 (vahintdan 5 minuuttia 90 °C:ssaQ

* Pesu- ja desinfiointilaitekasittely on validoitu kdyttdamalla tdyteen lastattuja alustoj | ikki osat sijoitettiin
asianmukaisesti. Validointiin kaytettiin standardien E 15883-1ja EN ISO 15 -2"ukaisia suositeltuja
i tista S

arviointeja ja STERIS Reliance Genfore -pesu- ja d itetta ja entsVimaatti TERIS Prolystica 2X -
puhdistusainetta. ¢

STERILOINTIA EDELTAVA TARKASTUS @

L 2
e Varmista puhdistuksen tehokkuusytarkista a kaikki laitteet amaaraisesti NQ&] valaistuksessa.
Kiinnita erityistd huomiota kaij 'iin paikkoihie 6
een, Jos se ei ole a K
puhdistaa. Q

- Kasittele instrumentti
- Vaihda instrumentti, j

%
pintavaurioi nirhaumien, @en tai halkeamien, varalta.
aita.

i iminta. kista, ettd ki osat ja liitosmekanismit toimivat. Kiinnita

aik
kalimiin seka iMntteihin,]oita kaytetaan leikkaamiseen tai

isesti kulumige yyden, suoruuden ja ruostumisen varalta.

i : it, j attoimi tarkoit la.
. i nettuna.
i, uureuna on iintunut, haljennut, pydristynyt tai muutoin

vaantynyt.
- Kolhujen ja halke n havaitsemises I'auttaa reunan sively puuvillaliinalla.
e Varmista kaikﬁew;ntdjen ja vertailuasteikkojen luettavuus. Vaihda laite, mikéli ne eivat ole luettavissa.
e Korjaatai vai%ﬁ entitja/tainstrumenttien puhdistus tarpeen mukaan varmistaaksesi, ettd ne
toimivab oikei n kuin aloitat J nnin.
tr i

ntaa kirurgisten instrumenttien kayttoikaa. Ald kayta silikonipohjaisia
8 ne haittaavat hoyrysterilointia. K&yta vain vesipohjaisia voiteluaineita,

rkoitettu kaytetta i kirurgisten instrumenttien kanssa ja soveltuvat hodyrysterilointiin. Kayta
voiteluainetta vaImisﬁohjeiden mukaisesti. Kayta kriittista vettd, jos laimennus on tarpeen.

Tayta jérjest ja kotelot tayteen.

eit®, oljya taira
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STERILOINTI

o Steriloi kdyttamalla dynaamista ilmanpoistoautoklaavia (esityhjidautoklaavia).
- Painovoimaan perustuvaa sterilointia ei suositella.
- Pikasterilointia ei suositella.
o Varmista, etta sterilointilaitteen enimmaiskuormitusraja ei ylity, kun steriloit useita sarjoja tai laitteita.
e Al4 pinoa astioita paéllekkain, silld se voi estdd hdyryn passyn niihin ja haitata kuivumista.
o Noudata sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja varmista asianmukainen asennus, kalibrointi,
jatkuva huolto. *
e Steriloitujen osien on annettava jaahtya huoneenlampdisiksi ennen kasittelya. Talla taata N’j nen
kasittely ja estetdaan kosteuden tiivistyminen.
o Noudata tamanhetkisia alan parhaita kdytantoja koskevia ohjeita, kuten ANSI/AAM : *,
@umentaatlon

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (La&ketiete
edistamisen yhdistys). Kattava opas hoyrysterilointiin j@’steriiliyden varmistami
(Comprehensive guide to steam sterilization and stefility aSsurance in hea care
Arlington, VA.

itolaitoksissa
ilities). AAMI ST79:2017.

steriiliyden luotettavuusarvo 10-6,

Tarkeaa:
- Sterilointiparametrit pa ) elsun j tk@v istettu na| n mukalsestl jajotka

ovat taysin kuivia.
atew@tsvain, kun lai U0|tettu oik n@ed -sdilytyskoteloihin, joiden
y taulukossa. s

QQ’ S
\@
X \o
& %,
NN
O\

e Seuraavassa taulukossa esitetaan validéidutdvahimmaisparam tr@ saavuteta Ogallevaadlttu
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Esityhjiohoyrysterilaattorin parametrit

. Alusta: NA
Sailytyskotelon osien Kotelon kansi: 80-2123

numerot: Tarjottimet: 80-0346, 80-1223

Anatomisten

varttindluuratkaisujen 2 Alusta: 80-3640, 80-3692 tai 80-3693
sdilytyskoteloiden Kotelon kansi: 80-3641
osanumerot;
Ehto™: K&aritty
132°C

Altistuslampdétila ja -aika

: 4 minuuttia
134°C ;
Altistuslampétila ja -aikaZ

3 minuu

Kuivausaika: 30 Q
1Kaiyt'ai sterilointipakkausta/-kaaretta ja muita figa ita, j ijS issa suo itelt elMaparametreihin

ja ovat kansallisten mé&ardysten mukaisia. Katso issa tehtavaa s I R oskevat ohjeet

asiakirjasta PKGI-76, joka on saatavilla@esoitteess 6

toria ja KimGuard KC600

Amsco 3023@Qesityhﬁb
KEEN \ ‘
eriileja laittgi e elvat ole

ce mikro-o [ loonjaan

2| aitteet soveltuvat altistettavaksi

* Sterilointi validoitiin kayttamalla
One-Step -kaaretta.

TARKASTUS STER

- Kos rgani tic
- Ster jalkeen kaari tai pakatt |h|r@|snnjaanyt kosteus voi vaarantaa steriilin
estojarjestelman.
- Kosteus voi sy6v etalliajat |SI reunOJa.
o Tarkista steriili estojar] a vaurioidelvar, Ia kdyta tuotetta, jos steriili estojarjestelma on

vaarantunut. ,

\9»@
O
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SAILYTYSOLOSUHTEET

SARJOJEN SAILYTYS HOYRYSTERILOINNIN JALKEEN

o Tuotteita on sailytettava valvotuissa olosuhteissa siten, ettd kontaminaation mahdollisuus on standardin
ANSI/AAMI ST79: 2017 mukaisesti mahdollisimman pieni. Katso valmistajan kdyttéohjeista

sterilointikdareesta tai jaykasta sailiosta steriilin tuotteen séailytysaika seka lampdtilaan ja kosteuteeryliittyvat
sdilytysolosuhdevaatimukset.

<
PAKATUN EPASTERIILIN JA STERIILIN TUOTTEEN SAILYTYS \

o Lopullinen pakattu tuote on sailytettavd huoneenlammossa (15—-25 °C tai 59-77 °F) j jatfava suoralta
auringonvalolta, tuholaisilta ja korkealta kosteudelta. @
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Symbolien selitykset

Symboli Kuvaus EN ISO 15223-1

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

www.acumed.net/ifu

A Huomio

STERILE| R | | steriloitu sateilyttamaila

© Kaksinkertainen steriili estojérjestelma
Epasteriili

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

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

513
5.2.6
54.2
5.2.8
U.S. 21 CFR 801.109

yhteydessa.

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

Systeme De Plaque De Fusion Totale Pour Le Poignet Acumed®

=) 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 \

Le systeme de plaque de fusion totale pour le poignet Acumed, constitué de plaques os vis et
accessoires, est concu pour permettre la fixation osseuse dans le cadre de I arthrodes etet des
fractures d'autres petits os.

INDICATIONS D’UTILISATION

Le systeme de plaque de fusion totale pour le et A ed est cong arthodése oignet et les
fractures d'autres petits os. Les indications spétifiqueSicomprennent | post-traumatique des articulations

du poignet, les déformations rhumatoides net necessitant une tion, I mst carpe, l'arthrite
post-septique du poignet, les douleurs aigu stantes dupbig iées au mo % la résectiond'une
tumeur et les difformités spasthues %
Infection active ou latén !@

CONTRE-INDICATIONS O 0
[ ]
e Septicémie
e Quantité ouq euse insuffisant ost% orose
e Sensibilité g ous ou des

o Les patie eulent pas o uvent pas sui nstructions de soins postopératoires
Ces dispositifs t pas con ne fxat|o e vis aux éléments postérieurs (pédicules) de la
colonne cervicale, thoracique aire.
AVERTISSEMENT§ KCA IONS \
Avertissement :

@mplant y compris de maniere soudaine, enraison de:
a he et/o llement

sions, y compn s dues a une flexion inappropriée de I'implant pendant 'opération
mulation ensions

e |e tra'

- Tensions liégs,aine contrainte physique, a une charge ou a une activité excessive
o Un échec est’plus propable sil'implant subit des charges accrues en raison d’'une consolidation retardée,
d’'une absen eeensolidation ou d’une cicatrisation incomplete. Un échec est plus probable si le patient

ne suit pas les instructions de soins postopératoires.
e Un traumatisme chirurgical ou la présence d’un implant peuvent entrainer des lésions des nerfs ou des
tissus mous.
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e La casse ou 'endommagement d’un instrument, ainsi que des dommages aux tissus, peuvent se produire
lorsqu’un instrument est soumis a des charges excessives, a des vitesses excessives, a une densité
osseuse élevée, en cas d’utilisation incorrecte ou d’utilisation non prévue.

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

Précaution :

e Lesimplants et les instruments sont destinés uniquement a un usage professionnel par un médecinagréé.
e Ne pas utiliser ou restériliser un implant fourni dans un emballage stérile siI'emballage a gté geé.
La stérilité peut étre compromise et la propreté de I'implant peut ne plus étre garantie.
emballage endommagé a votre distributeur ou a Acumed.
e Le mélange de composants d’'implants issus de différents fabricants n’est pas recommangdépour des
raisons métallurgiques, mécaniques et fonctionnelles.
o Ne pas utiliser le produit stérile au-dela de sa date de péremption. Se report%j te du dispositif.
o)

Ne pas réutiliser les instruments chirurgicaux a us unique. L'instrument p ainement présenter

s ont des di iorf& et des géomeétries

i
@himiques p %cter la
N
le avec de & s, carcela
jlisation. %
instrumen% pe et autres dispositifs

s hospitaljeres, directives cliniques et/ou les
misi ebBut appropriées des objets
. L,
i nt: 6
e Douleur, géneou sensati les, Iésio&@fs ou des tissus mous, nécrose osseuse ou des

[

tissus, résorption osseu icatrisationin due ala présence d’'unimplant ou a un traumatisme
chirurgical.

e Fracture de I'im t due dune activitéx , dune charge exercée de maniére prolongée surle
dispositif, a uﬂ trisation incompléte oua une force excessive exercée sur 'implant pendant son

ion et/ou un descellement de I'implant.
ique, allergique ou a un corps étranger résultant de I'implantation

insertion. Il t'Se produire une
e Sensibifitg %taux, réactiompi
d’'une a& tranger.&te otre document « Metal Sensitivity Statement (Déclaration de sensibilité
ux)

a I'adresse‘stiiva : www.acumed.net/ifu.

TECHNIQUE CHI UP@&

Acumed propose usieurs techniques chirurgicales pour garantir I'utilisation sécurisée et efficace de ce
systeme. Consulter n@s techniques chirurgicales sur www.acumed.net.

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


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
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Important : les instruments et les implants de ce 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 car ell
sont susceptibles d’étre modifiées. Contacter Acumed ou un agent autorisé pour tout com
d’information. L 2

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE LORS D’UNE IRM
De nombreux implants Acumed ont été évalués pour leur sécurité dans un environne@?M. Pour plus
ts

d’informations, consulter notre publication “Acumed Implants in the MR Environm@ Acumed dans un
environnement IRM)” sur www.acumed.net/ifu.
@ S
DUREE DE VIE & Q
e Les instruments a usage multiple ont %de vie qui dé @ur utilisgatio@ manipulation
Si ’

et de leur traitement. Evaluer I'aptitude uments a tion avant
sterilization.

emultiple lors \
o Les éléments stériles peuveO I éSjusqu’é@ péremptio @e sur I'étiquette.
STERILITE 0 @
e Lesimplantsetl tru s peuvent étre@m stérilesoun Sriles, comme indiqué sur I'étiquette.

e Les dispositifs s sont destinés\a et;e stérilisés avant utilisation.
e Les disposi t recus stéril été exposé n se minimale de 25,0 kGy de
rayonne % ma pour garartir iveau d’assura stérilité minimum de 106.

%,

MATERIAU)‘ a\ @
o lesi Iex fabriqués ‘dans tin alliage de titane selonla norme ASTM F136.
r notre documeu& | Sensitivity Statement (Déclaration de sensibilité aux métaux) » a
.acu

uivante : % d.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.

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


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/ifu
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o Mettre au rebut tout implant non utilisé et contaminé par du sang ou des tissus humains. Ne pas traiter un
implant contaminé.

IMPORTANT

e Pour une utilisation s(re et efficace, le chirurgien doit étre bien familiarisé avec I'implant, les méthodes
d’utilisation, les instruments et la technique chirurgicale recommandée.

e Les dimensions physiologiques imposent la taille des implants. Choisir le type et la taille d’'implangqui
correspondent le mieux aux contraintes liées au patient pour garantir une bonne adaptationgt une assise

ferme avec un support adéquat. *
& activité

e Les implants ne sont pas congus pour résister aux tensions d’un poids ou charge plein(e
excessive.

o Une mauvaise sélection ou une implantation incorrecte du dispositif peut augment ibilité de
descellement ou de migration.
e Ne pas courber I'implant, sauf dans les cas indiqués dans la technique chirurgi . flexion répétée ou

excessive peut affaiblir 'implant et provoquer sa défaillance ultérieure. Se référer® la technique

chirurgicale.

e Combiner uniquement les implants lorsqu’ils sént p cet effet. ¢

e Protéger les implants contre les rayures et fes ailles’pour évite@ lation de te@qui peuvent
entrainer leur défaillance.

o Protéger les implants non utilisés con souillures. ® Q

e La couleur des implants anodisés,peut c raveclet n raisonde le \ nt. Ce

changement de couleur n’affecte

ropriétés@a' ues des im{

X
abriqués a parti érentes qualit%’cane, d’acier inoxydable, d’aluminium, de

MATERIAUX

Les instrume
silicone set d’

USAGE MULTIPLE et US UE
e Les instruments $ént destinés a un usaA le, sauf s’ils sont identifiés sur I'étiquette comme étanta
usage unique.
o lLes insuurr@age unique s@tin &s a étre mis au rebut aprés utilisation sur un seul patient au
cours\@’ dure uni .
° éutiliser les instr@éusage unique car ceci peut augmenter les risques d’échec et de
co iRation croisée.

e nécessiter un traitement.

e multiple (limité) ont une durée de vie limitée. Remplacer immédiatement tout
instrument a u ultiple si les performances deviennent insuffisantes.

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

e Lesinstruments a us%‘lultiple sont uniquement destinés a étre utilisés sur un seul patient et une
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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 éché aiter les impl taminés.

Prévenir la corr@ struments efiminimiSant le co t avec les solutions contenant de I'iode, du

chlore et d 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 ’AAMI TIR34* en cas d’utilisation d’eau critique. L’eau critique est hautement
traitée et a une trés faible teneur en matiéres organiques et inorganiques, avec un taux d’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 medicaux (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 ( tes.

Frotter les instruments a 'aide d bro se a poils d |m|nertous SVISIb|eS Ne pas
utiliser d’acier inoxydable of rasifs car i e endomm face

- Sipossible, frotter Ies nts lorsqu’ |Is

vaporisation de
Certains instrument
en ayant desse outes les par ttoyer les instruments démontés s’ils

ment i mn@ fin de minimiser la
nécessiter u pa rticuliere

® .
e solution de e les zones difficiles, telles que les
orts, les bobin anulations, les trous borgnes, les cannelures,
ties flexibles a Slimsiner toute souillure présente.
biles et I ourner (si nécessaire) tout en frottant pour vous
S et Ies zones difficiles a I'aide d’une brosse de taille

approprié
- En opticﬁlMossmle d effectuer uRe sonication pendant 10 a 15 minutes en utilisant une solution
fraich X

age ultras a pH neutre. Suivre les instructions des fabricants du nettoyeur a
ftra u 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.

0\
NETTOYAGE AUTOMATISE - DESINFECTION THERMIQUE x\

Important : le nettoyage automatisé nécessite un nettoyage manuel. Toujours comme reffectuer les
étapes de nettoyage manuel précédentes. Le nettoyage automatisé nécessite un o) manuel. Suivre
scrupuleusement les instructions du fabricant du laveuggdésinfecteur.

e Traiter les dispositifs en utilisant un cycle stan
désinfecteur conforme aux normes EN ISO 3-1
équivalentes.

Retirer tous les implants si une phase ification est prévue. Q
2
r chirurgie i i @ Igation :
inutésa 90 °C).

et de désjn ctiog ermique dans un laveur-
ISO 15883- ades normes pationales

* Le traitement par laveur- s plateaux en t chargés dont toutes les
pieéces sont placées de i ppropriée, avéc aluations rec ées listées dans les normes EN
ISO 15883-1et EN | 88 n utilisant un -désinfecteur S Reliance Genfore et le détergent

enzymatique STE tica 2X. . \
INSPECTION TERlLlSATl 6
[ ]

Inspecter visuellement tou positifs sou& ifage normal pour s’assurer que le nettoyage a été

efficace. Etre attentif & t les zones diffj
- Retraitertoutin quin’es .
- Remplage instrument quine pe tre nettoyé.

e |nspecter les inMpla t lesinstru s pour détecter les éventuels dommages de surface, tels que les
entailleg, le %s et les fissu mplacer tout dispositif affecté.

e Evaluér lés iffistruments po rifier'qt’ils peuvent étre utilisés correctement. Faire fonctionner toutes les

Nécanisme&nn xion. Porter une attention particuliere aux meches, forets et alésoirs,

ux instruments utilisés pour la coupe ou 'insertion d’implants. Les évaluer de maniére
approfondie, pour véifier leur usure, leur affutage, leur rectitude et leur corrosion. Remplacer tout
instrument qui n nne pas comme prévu.
e Inspecterto gnchants alaloupe.
-  Rempl strument si untranchant est émoussé, ébréché, fissuré, aplati ou déformé d’'une
quelconquePautre maniere.
- En passant un chiffon 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.
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o Réparer, remplacer et/ou répéter le nettoyage des instruments selon les besoins pour garantir un
fonctionnement correct avant de procéder a la stérilisation.

e 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 Reéapprovisionner compléetement les plateaux et les boites de rangement du systéme. 0

STERILISATION

o Effectuer la stérilisation a 'aide d’un autoclave a élimination dynamique de I'air (pre-V|
- La stérilisation avec déplacement de gravité n’est pas recommandée.
- Lastérilisation pour utilisation immédiate (éclair) n’est pas recommandée
o Veiller a ce que la charge maximale du stérilisateurgfe soit pas dépassée lor terlllsatlon de
plusieurs ensembles ou dispositifs.

o Ne pas empiler les conteneurs, car cela pourr,
séchage.

la pénétra I&vapeur et empécherle

e Consulter les instructions du fabricant d i ret s’assurer 4dnstallation, | , I'utilisation
et la maintenance continue sont corr
o Laisser les articles stérilisés refroidir a te ure ambia vanbde Ies mamp& permet une
manipulation slre et évite la condensatiop.
e Suivre les directives en vigugtir dai ustrie, not SI/AAMI S
* Association for the Advancemen 2dical Instru nt (AAMI) ( pour I'avancement de
l'instrumentation médic ide"eéomplet pou at|on ala etll'assurance de la stérilité dans
les établissements de so omprehensive gui team ster|I| an sterility assurance in health care
facilities). AAMI S gton, VA
o Letablea indique les param S minimum our attemdre un niveau d’assurance de
stérilité m (NAS) de 10- js pour Ie
Important :
- Les paramétre érilisation n o@les que pour les dispositifs quiont été nettoyés
nt parfaitement secs.

confor e t a ces’instructions et
- Les para t e stérilisati sont'valables que lorsque les dispositifs sont correctement rangés
dans ts de stocka ed identifiés par les numéros de piece et donnés dans le

NS
K\
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Parametres des stérilisateurs a vapeur avec prévide

NUME . Base : NA
“f;”etroz detp'ekce des Couvercle du coffret : 80-2123
cofirets ae stockage: Plateaux: 80-0346, 80-1223
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

ccessoires appr

' Utiliser un emballage/une enveloppe de stérilisation et
3 nationales. ulter‘e KGI-76 sur www.acumed.net/ifu

dans les présentes instructions et conformément au

* La stérilisation a été validée a I'aide d’un
enveloppe KimGuard KC600 One-Step.

e Ne pas stocker ou utilj esitifs stériles@ sont pas s c@
aismes.

- L’humidité favo vie des microbrga
- L’humidité s produits emba é Oou mis en con s aprés stérilisation pourrait

INSPECTION APRES STERILISA

¢
- L’humidite orroder le mé mousser lesarétesSyives.
a barrigre ‘stérile rtout signe de age. Ne pas utiliser le produit si la barriere

compromise. \@
A

ISATION A LA VAPEUR

. s art Aoivent étre x dans des conditions contrélées afin de réduire les risques de
con iNation conformémentala norme ANSI/AAMI ST79:2017. Consultez le mode d’emploi du fabricant
sur I'enveloppe de s%ation ou le conteneur rigide pour connaitre les limites de la durée de stockage
des produits sté s exigences de stockage en matiere de température et d’humidité.

STOCKAGE DES P TS STERILES ET NON STERILES EMBALLES

e Le produit final emballé 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.

arquage CE peut étre accompagné du numéro d’identification de I’organisme notifié

c € Marquag de conformité, Article 17 de la directive européenne 93/42/CEE ou article 20 du reglement (UE)
de I’évaluation de la conformité.
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Istruzioni per l'uso

Sistema Di Placche Per Fusione Totale Del Polso Acumed®

IT Queste istruzioni sono destinate al chirurgo operante e agli operatori sanitari di supporto. Le

istruzioni IT sono destinate agli utenti dei paesi di lingua italiana.

o N\

DESCRIZIONE \
Il sistema di placche per fusione totale del polso Acumed, costituito da placche ossee, viti&ss ri, € ideato
per l'artrodesi del polso e per la fissazione delle fratture di altre piccole ossa. @

INDICAZIONI PER L’USO

&

i dgl polso e per la fissazione
be post-trau ica
dell'articolazione del polso, le deformita reu idi ichi Oficostruzione, istabilita carpale

complessa, artrite post-settica del polso, rrelato’al , paralisi dei

e

Il sistema di placche per fusione totale del polso A idg@to per l'artrede

CONTROINDICAZIONI

e Infezioniin atto o latenti
e Sepsi
e Scarsa quantita

guire le indicaaion apeutiche post-operatorie

r’ancora sazione con viti agli elementi posteriori
icale, toraci bare.

AVVERTENZE E PRECAU&@ \®

Avvertenza: ) 4

o |l trattamen ‘impianto potrebb@n funzionare adeguatamente, inclusa la possibilita di un guasto

impr Q apusa di:
- s& allentat llentamento

Sollecitazioni, incluse'quelle derivanti da piegatura inappropriata dell'impianto durante I'intervento
C rgico

- Sollecitazionigec@essive
del peso corporeo, di carichi o eccessiva attivita

dnzionamento aumentano se I'impianto viene sottoposto a carichi maggiori associati a
fusione ritardata,ancata fusione o guarigione incompleta. Le probabilita di malfunzionamento aumentano
se il paziente non segue le indicazioni terapeutiche post-operatorie.

e Danni ai nervi o ai tessuti molli possono derivare da un trauma chirurgico o dalla presenza di un impianto.

e Se si sottopone lo strumento a carichi, velocita e densita ossea eccessivi e in caso di uso improprio o non
corretto, possono verificarsi rotture o danni allo strumento, cosi come danni ai tessuti.
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e Gliimpianti possono causare distorsioni /o bloccare la visualizzazione di strutture anatomiche nelle
immagini radiografiche.

Attenzione:

e Gliimpianti e gli strumenti sono destinati esclusivamente all’'uso professionale da parte di un medico
autorizzato.
e Non utilizzare oristerilizzare un impianto fornito in confezione sterile se la confezione risulta danneggiata.

La sterilita potrebbe essere compromessa e la pulizia dell'impianto incerta. Segnalare le canfezio
danneggiate al proprio distributore o ad Acumed. ,Kg
ica,

e Esconsigliato mescolare componenti diimpianto di produttori diversi per motivi di natur
meccanica e funzionale.
e Non utilizzare il prodotto sterile oltre la data di scadenza. Fare riferimento all’etichetta dejdiSpositivo.
e Nonriutilizzare gli strumenti chirurgici monouso. Sollecitazioni precedenti potrebb vocare un
malfunzionamento dello strumento.
o Non riaffilare le punte da trapano o gli alesatori poi
critiche che non possono essere ripristinate un
e Non utilizzare metodi di disinfezione chimica

sterilizzazione a vapore.
e Non ostruire i fori della custodia o dei soj, ad esempio conle e, poichéq otrebbe influire

negativamente sulla penetrazione de re gsulla steriliz
itivi’'simili poss x affilati. Osservare
e governative e nipolazione e lo

€ questi dispositivi hann@,di sioni e geometrie
he lo strument@e statoeonsumato.

e Viti, punte, fili di Kirschner, fili gui

| possibili effetti indeg i :
e Dolore, fastigli ® i &molli, necrosi dell’osso o del tessuto,

senza di un impianto o a traumi chirurgici.
ungato sul dispositivo, guarigione incompleta
mento. Possono verificarsi migrazione e/o
allentamento dell’impia
e Sensibilita ai metalli, istologica, aller, O reazione avversa da corpo estraneo derivanti
dallimpianto di ateri estraneo.% il nostro documento “Metal Sensitivity Statement”
(Dichiaraziong&bilité ai metallj) all'indirizzo www.acumed.net/ifu.

N o)
TECNICH & CHE

Acu raisce una o pill tec e'¢hirurgiche per promuovere I'uso sicuro ed efficace di questo sistema.
Fare riferimefto alle nostré€ Tecniche Chirurgiche sul sito web www.acumed.net.

o forza ecce

Importante: le tec id—0 iche possono contenere importanti informazioni sulla sicurezza.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
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Importante: gli strumenti e gli impianti di questo sistema sono destinati a essere utilizzati da chirurghi
adeguatamente formati e qualificati in una sala operatoria ospedaliera. Prima del trattamento, si
consiglia al chirurgo di leggere e comprendere appieno tutte le istruzioni e di comunicare al paziente
tutte le informazioni mediche pertinenti in esse contenute, compresi 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 lizzo, dalla ma azione e dal mento.
Valutare I'idoneita degli strumenti riutilizZabili du te I'ispezione erilizzazione®

e Le parti sterili possono essere impian

STERILITA

e Gliimpianti e gli strumentip

o &:ato sull’etichetta.
e | dispositivi non sterili n Q
o | dispositivi acquistatitei i sterilisono i stia una dose
per raggiunger jvel imo di sicurezz sterilita di 10 A

2

di 25,0 kGy diradiazionigamma

MATERIALI
e Gliimpianti sdh tituiti da lega di titanio Secondo le norme ASTM F136.
e Perla comp imica degI| ti metallici Acumed, consultare il nostro documento “Metal
Sensi t” (Dichiarazio ensibilité ai metalli) all'indirizzo www.acumed.net/ifu.
MONO

o Non riutilizzare i monouso, poiché cio potrebbe far aumentare i rischi di malfunzionamento e di

iata.

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

e Gliimpiantisono e ivamente monouso, come indicato sull’etichetta.
|@


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

e Per un uso sicuro ed efficace, il chirurgo deve avere una conoscenza approfondita dell’impianto, dei
metodi di applicazione, degli strumenti nonché della tecnica chirurgica consigliata.

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 nehtempo a caus amento. Qu@nbiamento di
colore non influisce sulle proprieta me&Ccapiche 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.
e Non riutilizzare glistrume
contaminazione,l iata.
o Gli strumentifiutilizzabili devono utilizzati solo su un singolo paziente e durante una singola

f i esseregic i i.
x llizzabili ( itat®) hanno una durata limitata. Sostituire immediatamente qualsiasi

ridtilizzabile in degrado delle prestazioni.
nti riutilizzalgtli 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.

monouso,N potrebbe aumentare irischi di malfunzionamento e di
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IMPORTANTE

RICONDIZIONAMENTO

Evitare il contatto prolungato degli strumenti con soluzioni contenenti iodio e sali.
Maneggiare e trasportare gli strumenti sporchi in modo da evitare la contaminazione di eventuali impianti
non utilizzati.

Importante: Il personale addetto al ricondizionamento deve essere qualificato 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 n o comtaminati da @ Dtessutie, i aso, smaltirli.
Non ricondizionare un impianto contamigtato. @
i con sobzic@t enti iodio,

cloro e sale o altri sali metallici.
Prevenire i danni allo strato prote in alluminio, il contatto con
soluzioni con pH <4 e > 9, sgprat contenti carbo isodiooi i sodio.

% i i i sare lo sbi '%o ei colori, ma cio non

del dispositivo. ®

Il ricondizionamento ripetut
Evitare di utilizzare d i contenenti aldeidii anto posson rare e coagulare le proteine
(fissazione).

Prevenire la corrosione dello strumen endo al minimo i

influisce sul funziona

| detergenti en? ono adatti per ogligre la contawne a base di proteine.

- Utilizzaremamyde 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 I'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

@
norme naziomali 0

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associazione per I'avanzamento della
strumentazione medica). Acqua per il riciclo di dispositivi medici (Water for the reprocessing of medical
devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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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

tilizzare

rre al minimo

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

- Pulire accuratamente le parti cann e aree diffi a raggiungere co azzolino di

dimensioni adeguate.
- Epossibileinoltreson' : i enti per 105 tilizzando% luzione detergente a

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

Eseguire ir cquo inizial alffeno 3 minuti Ulilizzando acqua di servizio pulita e dolce con
unatem ' °C (da 77 °F per rimuovere tutte le tracce di

Ripetere le fasi di ric

Eseguire un risgiacquo le per almen 0 utilizzando acqua pretrattata per rimuovere i minerali e
le altre impubi %nti nell’acqua di serVizio. Non utilizzare soluzioni saline per il risciacquo finale
A%
t

ieimecca '& lessi.
mento prec i se Vi sono tracce visibili di sporco.

perché potr erferire co isinfezione e la sterilizzazione.

- Agzionar

estar rticolare a zioge alle cannulazioni e ai fori ciechi, nonché alle cerniere e alle giunzioni
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

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. La pulizia automatica rappresenta un processo di pulizia aggiuntivo.
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.
e Collegareiseguenti strumenti all'iniettore o alle porte diirrigazione per chirurgia mini eRte invasiva:

L 4

- 80-0663 Impugnatura per avvitatore, medio
e La disinfezione termica & stata convalidata® per un Ag > 3.000 (almeno 5 minutj
* 1l ricondizionamento con dispositivo di lavaggio-disi iope & stato convalidato¥per i Vassoi a pieno carico
con tutte le parti posizionate in modo appropriato tazioni raccomahdate come elencato nelle norme

EN ISO 15883-1¢e EN ISO 15883-2 con detergepte-disi te STERIS Re e%enfore e detergente

enzimatico STERIS Prolystica 2X.

efficace. Prestare particolare jone a tutte le a ficile access

di g

- Ritrattare uno str % ulito.

- Sostituire uno s O'€Ae non pud gto. @
° . . i @ che non vi %anni superficiali, come incisioni,

(U iasi di itivo neggiat
i i joni Mte le parti e i meccanismi di collegamento.
ri, alle pun i no e agli alesatori nonché agli strumenti
i impianti. agligriticamente per verificare che siano affilati,
ostituire I%mmento che non funzioni come previsto.

Ispezionare tutte le superfiGitaghenti con lent dimento.
- Sostituire uno stru qualora le Ia@ smussate, scheggiate, incrinate, arrotolate o in altro

ISPEZIONE PRE-STERILIZZAZIONE \O
e |spezionare visivamente tutti il condizio% ormali per@i che la pulizia sia stata

incrinatur

o Verificage I@té di tutte | n@lre e le scale di riferimento. Sostituire qualsiasi dispositivo su cui
Q

quest nﬁ leggibili.
e Ri soStituire e/ori pulizia degli strumenti ove necessario per garantire il corretto

fun ento prima di pro re alla sterilizzazione.
e La lubrificazione (cofsoluzione idrosolubile) pud aumentare la durata utile degli strumenti chirurgici. Non
ifi e di silicone, olio o grasso, poiché interferiscono con la sterilizzazione a vapore.
cante a base d’acqua destinato all’'uso su strumenti chirurgici e con sterilizzazione a
il Tubrificante come indicato dal produttore. Utilizzare acqua pretrattata in caso di

modo deformate.
- Stroﬁna‘d&panno di cotone sulle e & possibile rilevare con piu facilita scheggiature e

vapore. Utilizz
diluizione.
e Rifornire completamente 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 cid potrebbe impedire la penetrazione del vapore e blo Q
I’asciugatura. L 2

e Fare riferimento alle istruzioni del produttore dello sterilizzatore e garantire un’installazio
calibrazione, un uso e una manutenzione corretti.

e Gli articoli sterilizzati devono essere lasciati raffreddare a temperatura ambiente sere
maneggiati. In questo modo € possibile maneggiarli in sicurezza e impedisce la fofgazione di condensa.

e Seguire le attuali linee guida sulle migliori pratiche de) settore, come ANSI/A 22017%,

* Association for the Advancement of Medical Instru n (AAMI) (Ass@giazione&per 'avanzamento della

strumentazione medica). Guida completa alla stejilizza vapore e all@ darania di sterilita nelle strutture
sanitarie (Comprehensive guide to steam steri n and’sterility assura ealth caregfadilities). AAMI
ST79:2017. Arlington, VA. é

’ Q
i & icurezza di sterilita

e La seguente tabella mostra i paragnetri mi convalidatiipergaggiungere u
(SAL) richiesto di 106 per il sis %
Importante: &
- | parametri di st za ono validi I@dispositivi @stati puliti secondo queste
istruzioni e che completamente @sciuttli.
- | parametrj erilj lone sono validi se i dispositivi correttamente alloggiati secondoi

codici c umed identific 'ne@ abella.
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Parametri dello sterilizzatore a vapore pre-vuoto

Base: NA
Codici custodia: Coperchio cassetta: 80-2123
Vassoi: 80-0346, 80-1223
Condizione™: Imbustato
Temperatura e tempo di 132°C L
esposizione: 4 minuti
Temperatura e tempo di 134°C
esposizione?: 3 minuti
Tempo di asciugatura: 30 minuti %

sori appropriati pek i parametsi di ciclo raccomandati in queste
in contenitorigfigidi Assc lap® fare riferimento a PKGI-76

istruzioni e in conformita alle normative nazionali. Per terili
all'indirizzo www.acumed.net/ifu.
2| dispositivi sono compatibili con I'esposizione r 18 minaiti a 134 °C.
* La sterilizzazione & stata convalidata utiliZzangd® lo sterilizzatore - STERI%A Vacamatic e il

panno KimGuard KC600 One-Step. \
ISPEZIONE POSTSTERILIZZAZ@V @
i

e Non conservare o utili vi sterilise n giutti. @
- L’umidita favori ravvivenza d organismi.
- L’umidita '%prodotti conf% o) contenuti&a sterilizzazione potrebbe
compro barriera sterile.

: odere il meta mussare le parti taglienti.
® |speziong iera sterile pe re che nonvi gni di danneggiamento. Non utilizzare il

prodotto S a compron@

! Utilizzare la confezione/imballaggio di sterilizzazione e

zione in base a AAMI ST79:2017. Fare riferimento alle IFU del produttore di involucri per
ione o conténitori rigidi per i limiti di tempo di conservazione del prodotto sterile e i requisiti di
conservazione p eratura e umidita.

ono esser%rv in condizioni controllate in modo da ridurre al minimo il potenziale di
d

CONSERVAZION DOTTO CONFEZIONATO NON STERILEE STERILE

e |l prodotto nella confezione finale deve essere conservato a temperatura ambiente (59-77F 015-25C) e
protetto dalla luce diretta del sole, dai parassiti e dall’umidita elevata.
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Simbolo

Descrizione

EN ISO 15223-1

www.acumed.net/ifu

Consultare le istruzioni per I'uso elettroniche all’indirizzo www.acumed.net/ifu

543

A

Attenzione

STERILE|R

Sterilizzato con radiazioni

O

Sistema a doppia barriera sterile

Non sterile

-

Data di scadenza @ ¢ 5.1.4
REF Numero di catalogo 5.1.6
L 2

LOT Codice lotto 5.1.5

EC |REP || Rappresentante a Vmunité Europea/Uhione Europea 51.2

M D Dispositivo co 5.7.7

u Pro 5.11

& uzione 513

@ isterilizzare 5.2.6

® Non riutilizzar 54.2
Wn izzare se la confezione é da ata e consultare le istruzioni per I'uso/ non

@ utilizzarg, se il sistema di bagsiera sterile del prodotto o la sua confezione e 5.2.8

gli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo a un
edica.

U.S. 21 CFR 801.109

registrato di Acumed. Pud apparire da solo o con il nome Acumed.

e della valutazione della conformita.

i conformita, articolo 17 della direttiva UE 93/42/CEE o articolo 20 del regolamento (UE)
marcatura CE pud essere accompagnata dal numero diidentificazione dell’organismo notificato



http://www.acumed.net/ifu

@ Norsk — NB / PAGE 93

Bruksanvisning

Acumed® Totalt System For Handleddsfusjonsplater

NB Folgende instruksjoner gjelder for operater og assisterende helsepersonell. NB-instruksjoner er
beregnet pa brukere i Norge.

BESKRIVELSE \
Acumeds totale system for handleddsfusjonsplater med benplater, skruer og tilbehar er UN for a gi feste
for hdndleddsartrodese og brudd av andre sma bein. @

INDIKASJONER FOR BRUK Q

Acumeds totale system for hdndleddsfusjonsplater, gneffor handledglsa troglese og brudd av andre sma

ben. Spesifikke indikasjoner inkluderer post-tra isk arthigt’i handleddet, % atoide hand| misdannelser
som krever restaurering, kompleks karpal ust@bili st-septisk artij qndfeddet, alvorlig, ihefdig smerte i
tumorseksj astiske

e aktiv eller latent inf

e sepsis @

e utilstrekkelig me eller -kvalitet, O3 @ porose

e Dlgtvev ell verfolsomhet N &

e pasiente 1 il eller kan folg&instruksjoner fo rativ behandling

DOS
@ ikke ment 4 skius eIIerﬂkseriorelementer(pedikler) pa cervikal,

handleddet i forbindelse med bevegelse, glex rachialis nervel
misdannelser. & ’\
KONTRAINDIKASJONER OV 0 @

Disse anordn
thorakal- eller

ryggrad.

ADVARSLER OG FORHO ER ®
Advarsel: 9\\

dlingen eller i@atet kan bli mislykket. Dette inkluderer ogsa plutselig svikt pa

e Resultatet
grun ?/ %
- N g og/ell @
% ar

belastning, f.eks. be unnet feil beying av implantatet under operasjon

- belastningsko trasjoner
- belastning g ekt, stor kraft eller for hoy aktivitet
o Determers t vikt vil oppsta hvis implantatet blir utsatt for @kt belastning pa grunn av forsinket
eller mangle ammenvoksing eller ufullstendig tilheling. Det er mer sannsynlig at svikt vil oppsta hvis
pasienten ikke er angitte instruksjoner etter operasjonen.
e Det kan oppsta nerveskader eller blgtvevsskader pga. kirurgisk traume eller implantat.

e Det kan oppstd vevsskader eller brudd eller skader pa instrumentet nar det blir utsatt for store
belastninger, store hastigheter, tettpakket bein, feil bruk eller utilsiktet bruk.
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¢ Implantater kan skape forstyrrelser og/eller blokkere visningen av anatomiske strukturer pa rentgenbilder.

Forsiktig:

e Implantatene og instrumentene skal kun brukes profesjonelt av en autorisert lege.

o Et implantat i steril emballasje skal ikke brukes eller resteriliseres hvis pakken er skadet. Steriliteten kan
veere utsatt, og det er ikke sikkert at implantatet er tilstrekkelig rent. Eventuelle skader pa emballasje kan
rapporteres til distributeren eller til Acumed

e Bruk av implantatkomponenter fra forskjellige produsenter anbefales ikke av metallurgiske, niske og
funksjonelle arsaker. *

e Det sterile produktet skal ikke brukes etter utlepsdatoen. Les pa produktetiketten. \O

e Kirurgiske instrumenter til engangsbruk skal ikke gjenbrukes. Instrumentet kan pluts svikte'som folge av

tidligere belastning.
e Borogreamere skal ikke slipes, fordi disse enhetene har viktige dimensjoner og trier som ikke kan
gjenopprettes nar instrumentet er slitt.
e Kjemiske desinfiseringsmetoder skal ikke benyttesgfla kjemiske rester kan pavirke @ampsteriliseringen.
e Hulli beholdere og brett skal ikke tildekkes, for, el med etiketteMda dette kan ha en negative
pavirkning pa dampfunksjoner og steriliseri
e Skruer, stifter, Kirschner-vaiere, ledevaierg, kutt@instrumenter og li

heter kan réskarpe. Folg
sykehusets prosedyrer og retningslinj g/gller nasjonalt regel
skarpe gjenstander.

riktig handteui kassering av
0\

BIVIRKNINGER V 0 6

Mulige bivirkninger inkluderer:

e Smerter, ubehag elle | folelse, nerv@@vevsskade, I er vevsnekrose, beinresorpsjon

2

>

eller utilstrekkeligrtifheli a. implantat e rgisk traume.
e Implantatbrudd @ av hogy aktiviteg, langvarig belast , ufullstendig tilheling eller for stor kraft som
N .

uteves pa ipapla der innsetti grasjon og/ellew loSRing av implantatet kan forekomme.
o Metalloverfolsomhet; histologisk llergiske reak ller reaksjoner pa fremmedlegeme pga.
e

et fremmed mat Se dokum@ nsitivity Statement» (Erkleering om
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Viktig: Instrumentene og implantatene i dette systemet skal brukes av kvalifiserte kirurger som har
gjennomfart opplaering, og skal skje pa sykehusets operasjonsstue. For behandlingen starter bar
operatgren lese og forsta alle instruksjoner og videreformidle all relevant medisinsk informasjon til
pasienten. Dette inkluderer bruk, begrensninger, risiko (sikkerhetskommunikasjon) og mulige
bivirkninger av den foreslatte behandlingen.

Sjekk de nyeste versjonene av bruksanvisningene og operasjonsteknikkene, da disse kan bli endret.
Ta kontakt med Acumed eller en autorisert representant ved behov for ytterligere informasjon.

<
MR - SIKKERHETSINFORMASJON

Mange Acumed-implantater er testet mht. MR-sikkerhet. Les mer om dette i dokumentet & Implantsin
the MR Environment” (Acumed-implantater i MR-miljget) pd www.acumed.net/ifu. @

LEVETID

e Instrumenter til flergangsbruk har en levetid s
til flergangsbruk ma sjekkes grundig for st ing a sikre brukse
e Sterile deler kan implanteres frem til utlggsdatoe gitt pa etlke

ing@g behandling. Instrumenter
STERILITET \:
e Implantater og instrumenterdéveres sterile eII . Dette erar& oduktetiketten.
2

e Usterile enheter skal steriliseres f@ Druk.

e Enheter som kjgpes o, ere ile, harv ren m|nst 0 kGy gammastraling for a
oppna en minste sik sgrad for sterlllt

IMPLANTATEI

MATERIALER

e Implantatene erjaget avtitanlegering |\ 136.
e les dokumen tal Sensitivity State (Erklaering om metallfalsomhet) pa www.acumed.net/ifu for
mformaSJo emiske sa tnmgen av metallimplantater fra Acumed.

Implan r er kun til gfigangsbruk, slik det er angitt pa etiketten.
uk skal ikke gjenbrukes, da dette kan oke risikoen for enhetssvikt og

o Implantater til engang
krysskonta r‘

o Kast ubrukte |ahddter som er kontaminert med blod eller vevsmateriale. Et kontaminert implantat skal
ikke behandles.
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VIKTIG

Operateren ma veere godt kjent med implantatet, bruken, instrumentene og den anbefalte
operasjonsteknikken for sikre en trygg og effektiv bruk.
De fysiologiske dimensjonene begrenser implantatstarrelsene. Velg den implantattypen og -storrelsen
som best oppfyller pasientens behov, for & fa en god tilpasning og solid innfesting med tilstrekkelig stotte.
Implantatene er ikke utformet for a tale full kraft eller vektbelastning, og heller ikke overdreven aktivitet.
Feil valg eller feil implantering av enheten kan oke muligheten for at implantatet lasner eller migrer

Net %es

Implantatet skal ikke bgyes utover det som er angitt i beskrevet operasjonsteknikk. Hvis im
gjentatte ganger eller i overdreven grad, kan det bli svekket og pa et senere tidspunkt ﬁ Le
beskrevet operasjonsteknikk.

Kun implantater som er beregnet for 8 kombineres, skal brukes sammen. x
Implantater ma beskyttes mot riper og hakk for a forhindre stresskonsentrasjoner, an fore til
implantatsvikt.

Pass pa at ubrukte implantater ikke blir tilsmusset.
Fargen pa anodiserte implantater kan endres ov

fargeendringen pavirker ikke de mekanisk&

til implant

grunn av be dIin@utsettes for. Denne
% 4

MATERIALER 0 &d
Instrumentene er laget av ulike nii&er a titan,rustfrit@luminium,sm@a re polymerer.

FLERGANGSBRUK BRUK %

e,
(TSE), & ehandle&
VIKTIG

\

angsbruk m dr’e detera '&oduktetiketten at de kun ertil

Instrumente

engangst %

Instrume gangsbruk stes etter bru elt pasient under én prosedyre.
Instrumenter

engangsbr ikKke gjenbrukés, tte kan oke risikoen for svikt og
krysskontaminering.

Instrumenter til flerga uk’erkun b g%ruk pa én enkelt pasient og én enkelt prosedyre for de
ma behandle%
sbruk (begrenset br

Instrumenter til ) har en begrenset levetid. Et instrument til flergangsbruk skal
byttes ut u elBart hvis ytelse
f

r god nok.
& rgangsb nsielt er kontaminert med overfgrbare spongiforme encefalopatier

Instrumenter ma s mot riper og hakk for & hindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fare til
instruments
Neer bruksstedet: Tork bort overfladig kontaminering fra instrumenter, og forhindre at eventuelt smuss

fester seg. Instrumenter som er sveert skitne eller der smuss har festet seg godt, er spesielt vanskelige &
behandle pa en sikker mate. Sgrg for at kontaminerte instrumenter behandles sa snart som mulig etter
bruk.

Unnga at instrumenter er i kontakt med jod og saltvann for lenge.
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Kontaminerte instrumenter ma handteres og transporteres pa en slik mate at ubrukte implantater ikke
kontamineres.

BEHANDLING AV INSTRUMENTER OG IMPLANTATER

VIKTIG

Viktig: Personell som skal behandle instrumenter og implantater, ma ha gjennomgatt egnet in
2

Smittevernutstyr skal brukes ved behandling av kontaminerte enheter.

Behandlingstrinnene ber utferes umiddelbart for & begrense mikrobevekst og @ffekten av
sterilisering.

Kontroller at implantater ikke er kontaminert me
kontaminering. Kontaminerte implantater ska
Instrumentkorrosjon kan begrenses ved &

0g saltvann eller andre metallsalter.

Skader pa det beskyttende anodiseri t pa instrum ium k ed dunnga

ent i
kontakt med opplesninger pa < 4 pH og , spesielt eholder na nat eller
natriumhydroksid.
Gjentatt behandling av ano kan fore il at ne falmer, et pavirker ikke enhetens

funksjonsevne. K
Unnga rengjeringsmi older aldehy@ slike kan der@ og koagulere proteiner

tene | kastes ved slik

ger som i Ider jod, klor

(fiksering).
Enzymatiske va idler erfodt egnet til & rotembaser minering.
- Bruk et pH- zymatisk vask&midde
- Bruk e de lgsnin en%eten ers r rengjeringen.
Folg proc visninger n et gjelder ak% oppbevaring, blandingsforhold, vannkvalitet,
ekspone emperatur, jeringsmidler.

behandles eller gjenbr \Disse behandli ksjonene er ikke egnet til inaktivering av TSE-
smittestoffer. Folg sy ets'prosed %gslim’er og/eller nasjonalt regelverk for riktig handtering
og kassermg heter som kan veere tamiinert med TSE-smittestoffer.

4 ve

Nyttevann: Se 0 bruk av nyttevann. Nyttevann er vanligvis kommunalt vann/

ning og kasse
Enheter som potensielt er inert med o& spongiforme encefalopatier (TSE), skal ikke

vann fra sp Amen kan kreve ere behandling for bruk.

Kritis \’ %rormas 4* ved bruk av kritisk vann. Kritisk vann er grundig behandlet og
organis rgahisk innhold med et endotoksinniva under 10 EU/ml. Egnet vann kan

is i naSJonaIe far opeer, nasjonale standarder og sykehusprotokoller.

* Association for the Advagicement of Medical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for & fremme utvikling og
sikker og effekti br.E disinsk teknologi). Vann til reprosessering av medisinsk utstyr (Water for the

reprocessing o

evices). AMMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUELL 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, 0
5. La delene ligge i minst ti (10) minutter. TS
6. Skrubb instrumentene med en myk barste for & fijerne alle synlige restmaterialer. Rustfri s% andre
skuremidler skal ikke brukes, da dette kan skade overflaten.
- Nar det er mulig, skal instrumentene skrubbes nar de er helt nedsenket i opplgsnifgen, for a
minimere sprut. @

7. Noen instrumenter ma handteres pa en spesiell mate:
- Alle deler pa instrumentene skal vaere 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 il

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 rengjering. Utfor alltid de forste trinnene for manuell rengjering
forst. Automatisk rengjering krever manuell rengjoering. Instruksjonene fra produsenten av vaskedesinfektoren
skal felges til punkt og prikke.

* Behandling i vaskedesinfektoren er godkjent for fulla
anbefalte vurderinger angitt i EN ISO 15883-1 og
vaskedesinfektor og STERIS Prolystica 2X enz

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 sta rder.
Alle implantater ma fjernes dersom en smeringsfase skal utferes.
Alle brettene som er tatt ut av beholderen, ma behandles.

Fest folgende instrumenter til innsproytningsportene eller skylleportene for enhetenwl linvasiv

L 4

kirurgi:

- 80-0663 Medium skrallehdndtak

Termisk desinfisering er godkjent* for Ag > 3000 (minst 5 minutter ved 90 °C).

rett med alle deler @ pa riktig mate og med
-2 ved bruk¥av STERIS Reliance Genfore

\

KONTROLL F@OR STERILISERING Q
i neye alle vanskelig

Alle enheter skal kontrolleres in al bel ng for a sikre len‘&ffektiv rengj

tilgjengelige omrader. y 0

- Etinstrument som ikk reprosess &
- Byttutinstrument %

an rengjore
Kontroller implantate i Umentene n% rflateskad§ k, riper og sprekker. Bytt ut alle
ig bruk. Betjen a ler og

enheter som er bergrt!
anismer. Veer spesielt ngye med drill,

e lingsm
uk@s til kutting ell@ginnsetting av implantat. Se noye etter om de
menter so% erer som de skal, ma byttes ut.

alle kuttfla
tenersl t&, sprukket, avrundet eller er deformert pa andre
- F@ren bomullsklut anten f rIe a oppdage hakk og sprekker.

Kontroller at allegmarke rog referak rerleselige. Bytt ut enheter der dette ikke kan leses.
Instrumenterm areres, byttes ut og/ell@gvaskes pa nytt etter behov for a sikre at de fungerer som de
skal, for sterl kan fortse
Sm@rmg «i tmelk» k leyetiden til kirurgiske instrumenter. Ikke bruk silikonbaserte
smgr eIIer fett, dd slikevil ha innvirkning pa dampsterilisering. Bruk kun vannbaserte

dIe om er bere& bruk pa kirurgiske instrumenter og med dampsterilisering. Bruk

delet etter agvisni fra produsenten. Bruk kritisk vann hvis det er behov for fortynning.

EtterfyII systembrett og beholdere.
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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 @
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.
- Steriliseringspa efhe gjelder kun@ etene er ri% i Acumed-beholderenihenhold

til numren itt llen.

Delenumre
oppbevarings

minutter

134°C
3 minutter

30 minutter

g og annet tilbeher som er egnet for syklusparameterne anbefalt i disse instruksjonene og i samsvar

med nasjonalt elverk. Se PKGI-76 pa 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 padinnpakkede 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 barriéren er
brutt. 0
L 2

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

Acumed® Total Wrist Fusion Plating System

NL Deze instructies zijn bedoeld voor chirurgen en assistenten. De NL instructies zijn bedoeld voor
gebruikers in Nederlandstalige landen.

BESCHRIJVING \

Het Acumed Total Wrist Fusion Plating System van botplaten, schroeven en accessoires is& rpen ter fixatie
bij polsartrodese en fracturen van andere kleine botten. @

INDICATIES VOOR GEBRUIK Q

Het Acumed Total Wrist Fusion Plating System is be@o oogpolsartrodeget@n fracturen van andere kleine
botten. Specifieke indicaties zijn onder meer p e artritis in gewricht atoide

,r
post-septis artfitis van de

xe carpale in e
teerde pijnind uwverlam de plexus
CONTRA-INDICATIES OV 0 @

e Actieve of latente infe

e Sepsis @
e Onvoldoende bo antiteit @f -kwaliteit, ostéq @ ose

o Wekedeleno N
e Patiénten diemie d of niet in st om de instr% r postoperatieve zorg op te volgen

Deze hulpmid @ niet bedoe or roefbevestigi
(pedikels) van deycefVicale, thorac umbale rK
WAARSCHUWINGEN EN V@RGSMA@N

Waarschuwing: ¢ \

e De behand mislukken of@alantaat kan defect raken en plotseling falen als gevolg van:
- endimplantaat

an
%' i estiging
& , waarond sting doordat het implantaat tijdens de operatie te veel wordt gebogen
R
e

xatie aan de posterieure elementen

nningsconcentr

sting van gewicht van de patiént, andere vormen van belasting of overmatige activiteit

e Het is waarschijnljj het implantaat defect raakt als het wordt belast door vertraagde consolidatie,
afwezige codsol @ of onvolledige genezing. Het is waarschijnlijker dat de behandeling mislukt als de

patiént de in C oor postoperatieve zorg niet opvolgt.
e Chirurgisch trauma of de aanwezigheid van eenimplantaat kan leiden tot schade aan de zenuwen of de
weke delen.

e Hetinstrument kan breken of beschadigd raken en het weefselkan beschadigd raken als het instrument
wordt blootgesteld aan overmatige belasting, hoge snelheden, een hoge botdichtheid, onjuist gebruik of
onbedoeld gebruik.
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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. z

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 gewaarwaokdingen, 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

e 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. Vo6r de behandeling wordt
de chirurg geadviseerd alle instructies te lezen en volledig te begrijpen en de patiént op de hoogte te
brengen van alle relevante medische informatie, inclusief het gebruik, de beperkingen, de risico’s
(veiligheidsinformatie) en de mogelijke nadelige gevolgen van de voorgestelde behandeling.

Raadpleeg de meest recente versies van de gebruiksinstructies en operatietechnieken, aangezien

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. Raa e publicatie
‘Acumed Implants in the MR Environment’ (Acumed-implantaten in een MRI—omge@ w.acumed.net/ifu

voor meer informatie.

LEVENSDUUR ¢
e |nstrumenten voor meervoudig gebruik ben levensduur einvioed d@gebruik en
de verwerking ervan. Controleer voor d aan de sterilisati nstrum‘ent rmeervoudig

gebruik geschikt zijn voor gebruik.
e Steriele onderdelen kunnen wor )| nteerd tot de“ervaldatum di \t etiket wordt
vermeld. O &
STERILITEIT 0 : @

e |mplantateneni ment unnen zowel als niet-sterie en geleverd. Dit wordt aangegeven

¢
pten moeten v bruik worde &eerd.

op het etiket.
o Niet-steri

e [nstrume steriel zijn aan en ontvangen; ootgesteld aan een minimale dosis van 25,0
kGy gam gomeenm I steriliteitsga@ au van 10-¢ te verkrijgen.
\ .A

IMPLANTATEN

. legg het document ‘Metal Sensitivity Statement’ (Verklaring metaalgevoeligheid) op
www.a ed.net/ifu&or de Cchemische samenstelling van metaalimplantaten van Acumed.

IMPLANTATEN @AALIG 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.

MATERIALEN %\ @
e Deim N ijn verv@een titaanlegering in overeenstemming met ASTM F136.
nt
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e Voerongebruikte implantaten af als ze zijn besmet met menselijk bloed of weefsel. Verontreinigde

implantaten mogen niet worden herverwerkt.

BELANGRIJK

e Voor een veilig en effectief gebruik moet de chirurg erg vertrouwd zijn met het implantaat, de

MATERIALEN

De instrumenten zijn gemaakt
andere polymeren.

MEERVOUDIG GEB

toepassingsmethodes, de instrumenten en de aanbevolen operatietechniek.

De fysiologische afmetingen beperken de afmetingen van hetimplantaat. Gebruik eenimplantaat yan het
juiste type en de juiste grootte dat het best overeenkomt met de fysiologische eigenschappen,vanide
patiént. Zo kan het implantaat goed worden aangepast aan het lichaam van de patiént engk tevig
worden bevestigd door middel van adequate ondersteuning.

Implantaten zijn niet ontworpen om bestand te zijn tegen de belasting van het volledige g m andere
vormen van overmatige belasting of overmatige activiteit. x
Als het verkeerde implantaat wordt gekozen of als het onjuist wordt ge’fmplanteer@ ns mogelijk
groter dat het implantaat loskomt of verschuift.

Buig het implantaat niet, behalve zoals aangegeve de instructies voor ch@\e technieken. Door
het implantaat herhaaldelijk of overmatig te bui het implantaatyerzwakken en in de toekomst
4

Combineer implantaten alleen als ze daar zijn.
Bescherm de implantaten tegen krass i enom span@mcentraties rkomen,
aangezien die ervoor kunnen zorgen i

lantaat def *
Voorkom dat ongebruikte implantaten v den. &
De kleur van geanodiseerde impl an in de loop,vap de'tijd verandefe evolg van de
herverwerking. Deze kleury, exi eeft geen ir@ de mecha i@lnschappen van de
implantaten.

@illende kw@anium, roestvrij staal, aluminium, silicone en

en EENMALIG GEBRU
Instrumgnt%é\doeld voor m@dig gebruik, tenzij op het etiket wordt aangegeven dat ze zijn
bedoéld eenmalig ge .

Instrumgntel,voor eenm % zijn bedoeld om na gebruik bij één patiént tijdens één procedure te
w eggegooid.

Gebruik mstrumenteQ)r eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en kruisbesmetting

kan verhogen.
c & rvoudig gebruik zijn alleen bedoeld voor gebruik bij één patiént tijdens één
a mo

Instrumente
procedure. eten ze worden herverwerkt.

Instrumenten voor meervoudig (beperkt) gebruik hebben een beperkte levensduur. Vervang instrumenten
voor meervoudig gebruik onmiddellijk als ze niet meer goed werken.

Instrumenten voor meervoudig gebruik die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare
spongiforme encefalopathieé&n), mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken.
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BELANGRIJK

e Bescherm de instrumenten tegen krassen en inkepingen om spanningsconcentraties te voorkomen,

HERVERWERKING

aangezien die ervoor kunnen zorgen dat het instrument defect raakt.
In de buurt van de plaats van gebruik: veeg overtollige verontreiniging van de instrumenten af en voorkom

dat het vuil opdroogt. Bij instrumenten met veel of opgedroogd vuil is het erg lastig om ze betrouwpbaar te
herverwerken. Breng verontreinigde instrumenten zo snel mogelijk na gebruik naar de
herverwerkingsruimte. TS

Voorkom dat het instrument langdurig in contact komt met jodium en zoutoplossing. \
Behandel en vervoer verontreinigde instrumenten op een manier waarop ongebruik&an ten niet

verontreinigd kunnen raken. @

Belangrijk: het herverwerkingspersoneglmaoet goe
Gebruik de juiste persoonlijke besch igsmiddelen (PBM
instrumenten werkt.

BELANGRIJK QV

@ groeiteb njen de doeltreffendheid van de

Voer de herverwerki i i
sterilisatie te maxima .
ij i ij oer ze @Pwanneer dit het geval is.

elijk in contactte laten komen met
etaalzouten bevatten.
inium instrumenten beschadigd raakt door de

instrumenten niet in conta gen met een pH-waarde van <4 en > 9, met name

als ze natriumcarbonaat triumhydroxi@&n.
Door geanodiseerde m n herhaaldeljj erwerken, kunnen de kleuren vervagen. Dit heeft echter
geen invIoedop&vv?rking van het inmnt.
Gebruik gee x smiddelen Idehyden, omdat ze eiwitten kunnen denatureren en coaguleren
(fixatie)q é @
Enzy t% igingsmi enzijn zeer geschikt om eiwitverontreiniging los te krijgen.
Gebruik een enzymatri’&'gingsmiddel met een neutrale pH-waarde.

- een oplossing di t veel schuimt, zodat u het instrument tijdens het reinigen kunt zien.

Volg de instructies v%e fabrikant nauwkeurig op met betrekking tot de veiligheid, de opslag, het

mengen, de wat iteit, de blootstellingsduur, de temperatuur, het vervangen en het afvoeren van
reinigingsmi I
Instrumenten ogelijk 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.
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e 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 water is sterk
gezuiverd en heeft een zeer laag organisch en anorganisch gehalte met een endotoxinegehalte van
minder dan 10 EU/ml. In nationale farmacopeeén, nationale normen en ziekenhuisprotocollen kunnen
mogelijk ook andere geschikte vormen van water worden genoemd.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Vereniging voor de vooruitgang v
medische hulpmiddelen). Water voor de herverwerking van medische hulpmiddelen (Waterforifie

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

HANDMATIGE REINIGING @\

1. Spoel de vervuilde instrumenten af onder stromend koud water om ernstige ing op het oppervlak
te verminderen.

2. Voer gebruikte instrumenten voor eenmalig ge .

3. Doe de vervuilde instrumenten in een enzym@ti ssing* totd IIQdig zijn ondergedompeld
om verneveling van de oplossing tot ee i eperken. Q

4. Beweeg alle beweegbare onderdelen igingsmiddel oppervlak ontact te laten
komen. V'S

5. Laat minimaal tien (10) minuten weken.

6. Schrob de instrumenten met een rstel om al hetzichtbare vuil te ij n. Gebruik geen
staalborstel of andere schu# omdat dezg he rvlak kun adigen.
- Schrob de instrument mogelijk terwijbz edig zijn o &ompeld om verneveling van
de vloeistof tot te beperken.g @

7. Bij bepaalde instru ouden met iale aandachtspunten:

- Reinig de grdelen uit elk alen. Reinig de instrumentenin
tworpen om te en gedemonteerd.
- igingsvloeisto ige plaatsen te laten komen, zoals
ichti ) Pf elen, canule e gaten, groeven, snijoppervlakken en
| het vastzitte ilaweg te spoelen.

- : rdelen e r@ndien nodig) tijdens het schrobben om, om ervoor
te zorgen dat alle egankelij K

- Reinig de canul ti en nauwkeurig met behulp van een borstel die de juiste
afmetingeg heeft. \

- Ukunt de fisicumenten eventueel 10 tot 15 minuten in een ultrasoonreiniger plaatsen met een verse,
ultras N gsoplossi een neutrale pH-waarde. Volg de instructies van de fabrikant van

& ul igingsmiddel.

reiniger gn
MNJ - als het &ak rder al beschadigd was, kan de schade toenemen door ultrasone
reiniging.

8. Spoelhet instrumeﬁst gedurende minstens 3 minuten af met behulp van schoon, zacht water met

een temperatuuwvag °C tot 35 °C om al het vuil en reinigingsmiddel te verwijderen.
- Bewe I @ eegbare onderdelen.
n

- Spoelde eoppervlakken 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.
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- 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).
1. Verwijder overtollig vocht van de instrumenten met een schoon, absorberend, niet-pluizend doekje.
12. Laat de instrumenten goed drogen. Vocht kan de sterilisatie beinvloeden en de instrumenten kunnen na
het drogen nat blijven.

* De handmatige reiniging is gevalideerd met behulp van STERIS Prolystica 2X geconcentreerd epzymatisch
week- en reinigingsmiddel. . K

GEAUTOMATISEERDE REINIGING - THERMISCHE DESINFECTIE x\\

Belangrijk: geautomatiseerde reiniging vereist ook handmatige reiniging. Voer altijd ovenstaande
stappen voor handmatige reiniging uit. Geautomatiseerde reiniging vereist ook ha einiging. Volg de
aanwijzingen van de fabrikant van de was-/desinfectiem@chine nauwkeurig op.

was-/desinfectiemachine die voldoet aan E 015 en EN ISO of gelijkw ige nationale
normen.
gemaakt van eep sm€eriase.
e Herverwerk alle trays die uit de kist zijn : ¢ Q
e Bevestig de volgende instrument&n aan eeffinjector voominimaal invasieve N of aan
- 80-0663 Handgreep \Y
e Dethermische desinfectig i

e Herverwerk de instrumenten door middel van was- en the iscg desinfectiecyclus in een
e Verwijder de implantaten als er gebruj
irrigatiepoorten: 6
2erde schroev aigPmet snelle vr&
deerd* voor e% >3000 (ﬂ@ minuten bij 90 °C).

* De herverwerking met desinfectiem evalideerd v dig gevulde trays waarin alle
onderdelen op de j jn gelegd, aan nd van de aa lingen in ENISO 15883-1en EN ISO
15883-2, en met een STERISR 'ancg enfore-wasf/desinfectiemachine en STERIS Prolystica 2X

enzymatisch igi del. 6
INSPECTIE VO GAAND A RILISATI@

e Bekijk alle instrumente r normale verli€hti te controleren of ze goed schoon zijn. Let goed op
de lastige gebieden.
- Herver\“e strumenten die niet s ijn.

- Vervang ifast nten die ni nnen worden gereinigd.
° Controlger | taten en inst eften op schade aan het oppervlak, zoals inkepingen, krassen en

scheugke ginstru I n beschadigd.
. I& e instrum eschikt zijn voor gebruik. Beweeg alle onderdelen en
i smechanismen. ornamelijk op de inbrengstiften, boortjes, ruimers en instrumenten die
worden gebruikt om4€ snijden of implantaten in te brengen. Controleer ze nauwkeurig op slijtage,
scherpte, rechthejghgnigorrosie. Vervang instrumenten die niet werken zoals bedoeld.
e Bekijk alle sAlj @ nder een vergrootglas.
- Verva [ rument als de snijkant bot, gebarsten, schuin of op een andere manier vervormd is.
- U kunt met'@en katoenen doekje langs de rand gaan om te kijken of de rand beschadigd of
gebarsten is.
e Controleer of alle markeringen en referentieschalen leesbaar zijn. Vervang het instrument als dit niet het
geval is.
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e Repareer, vervang en/of reinig de instrumenten indien nodig opnieuw om er zeker van te zijn dat ze goed
werken voordat u verdergaat met de sterilisatie.

o 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.

o Vul de systeemtrays en -kisten volledig bij.

STERILISATIE
e Steriliseer de instrumenten met behulp van een (prevacuiim)autoclaaf met dynamlsch h erwijdering.
- Sterilisatie met zwaartekrachtverplaatsing wordt niet aanbevolen. @

- Sterilisatie voor onmiddellijk gebruik wordt niet aanbevolen.

e Zorg dat de maximale belastingslimiet van het sterilisatieapparaat niet wordt< '&reden wanneer u
meerdere sets of meerdere instrumenten sterili

o Zet de sterilisatiebakken niet boven op elkaa
binnendringen en het drogen kan worden ¥er

¢ Raadpleeg de instructies van de fabrik an het rlllsatleapp @ zorg dat het ii raat’op de juiste

oom zo ni ide instrumenten kan

manier wordt geinstalleerd, gekalibre
e De gesteriliseerde items moeten alvore

rujkt en onderh
te hanter ertemperat
Hierdoor wordt een veilige hante gewaarborgd en densatle
e Volg de huidige optimale wg S vande sefé ANSI/AAM
¢ @ 2dical InstrundentatioR (AAMI) (Ve voor de vooruitgang van
gezondheidszorginstelli

i e gids voo r|I|sat|e en arantles in
(C mprehenswe steam sterili n and sterility assurance in health
care facilities). AA . Arlington VA

e Inde volgende f indt u de mj rameters d|@eval|deerd* om een steriliteitsgarantieniveau
van 106 t@bereiken. @

Belangrijk:

n gebracht.

* Association for the Advanc
medische hulpmiddelen

- De sterilisatiep gelden |nstru menten die volgens deze instructies zijn gereinigd
N

toepassing als de instrumenten op de juiste manier worden

en goed zjjn gedr
- De stenﬁs%meters zijn alle
bew E;l eAcumed km@ de onderdeelnummers die in de tabel worden genoemd.

¥ L
&
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Parameters voor prevacuimstoomsterilisatie

Basis: NA
Kistdeksel: 80-2123

Trays: 80-0346, 80-1223

Onderdeelnummers
opbergkist:

Conditie™: Verpakt

Blootstellingstemperatuur 270°F (132°C)

en -tijd: 4 minuten
Blootstellingstemperatuur 273°F (134°C)
en -tijd% 3 minuten
Droogtijd: 30 minuten

! Gebruik sterilisatieverpakkingen/-wikkels en andere acc
instructies worden aanbevolen. Gebruik ze in overee

* De sterilisatie is gevalideerd met behulpfa
prevacuumesterilisatieapparaat en een Kim

INSPECTIE NA DE STERILISATI V
e Bewaar of gebruik de el menten niet %\og nietdro @
- Vocht zorgt erv icro—organisn@ n overleven. s

- De steriel ier worden aanget s ernade ste e vocht achterblijft op de verpakte

*
orrodeert e &randen bot worden.

n van schade. ik het product niet als de steriele barriere is

orgen datm
griele barriere o

/AAMI ST79:2017 onder gecontroleerde omstandigheden worden

ans op besmetting tot een minimum beperkt. Raadpleeg de

structies vﬁe fabrikant van de sterilisatiewikkel of stijve container voor de grenzen van de
I

opslagtijd van em product en de opslagvereisten voor temperatuur en vochtigheidsgraad.
OPSLAG VAN VE IET-STERIELE EN STERIELE PRODUCTEN

o Het uiteindelijk verpakte product moet bij kamertemperatuur (59-77 °F of 15-25 °C) worden opgeslagen en
tegen direct zonlicht, ongedierte en hoge luchtvochtigheid worden beschermd.
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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 De Fusao Total Do Punho Acumed®

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

O Sistema de Placas de Fusdo Total do Punho Acumed de placas de fixacdo dssea, paraf@ssérios foi
concebido para fins de fixacdo para artrodese do punho e fracturas de outros pequer@ )

INDICACOES PARA UTILIZACAO

O Sistema de Placas de Fusdo Total do Punho Ac sting®se a artrodgse,do gunho e fracturas de outros
pequenos 0ssos. Indicacdes especificas inclue ite p raumatica da @

lacGes do o,
deformidades reumatdides do punho que exijam a réstauracdo, insta wp ade"Carpica complexa, artrite pds-
Jn vimen‘?s, ;@ do nervo do

séptica do punho, dores do punho grave nst@ntes relacionad
plexo braquial, resseccdo do tumor e defor espastica \
@ eoporose A

C

e Infecdo ativa ou latent

CONTRAINDICACOES OV

e Sépsis
e Quantidade ou idade ingUficiente de 0sSg
e Sensibilidade smoles ou se 'biligae aos materfais
e Pacientes a Jam disposto ejam incapa de uir as instrucdes de cuidados po6s-
operatori
Estes aparelho stdo desti raligacaod @sos ou fixacdo dos elementos posteriores
(pediculos) da cervical, tordcic na lombar.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES \®
Adverténcia: \

e Otra ﬁx ulimplante cluindo falha subita, em resultado de:
- a

uxa e/o amento
Tehsao, incluindo tenséo devido a flexdo inadequada do implante durante a cirurgia

- centragoes,@e tensao

- Tensadores &e peso, carga ou atividade excessiva

e Afalhaé ma I se o implante sofrer um aumento de carga devido a atrasos da unido, ndo unido ou

cicatrizagao i $ta. A falha é mais provavel se o paciente ndo seguir as instrugdes de cuidados pods-
operatorios.

e Em consequéncia de trauma cirdrgico ou da presenca de um implante, podem ocorrer danos nos nervos

ou nos tecidos moles.
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¢ Quando um instrumento é submetido a cargas excessivas, velocidades excessivas, 0sso denso, utilizacdo
inadequada ou utilizagcdo ndo prevista podem ocorrer quebras ou danos no instrumento, bem como danos
nos tecidos.

o Osimplantes podem causar distor¢cdo e/ou bloquear a visdo de estruturas anatémicas em imagens
radiogréficas.

Atencdo:

e Nao utilize nem reesterilize um implante fornecido em embalagem estéril se a embalagen ti
danificada. A esterilidade pode estar comprometida e a limpeza do implante ndo esta gar
Comunique embalagens danificadas ao seu distribuidor ou a Acumed.

o Nao é recomendado misturar componentes de implantes de fabricantes diferentes por s
metallrgicas, mecanicas e funcionais.

e Nao utilize o produto estéril apds a data de validade. Consulte o rétulo do dispesiti

e Nao reutilize instrumentos cirlrgicos de utilizacdo uftica. O instrumento podéfalhafsubitamente em
consequéncia de tensdes anteriores.

e Nao afie brocas ou mandris, uma vez que est€s dispQsitifos tém dime
podem ser restauradas apds o instrumen

o Osimplantes e instrumentos destinam-se apenas a utilizacdo profissional por um médico com licen
r
ti

eﬁeometrias criticas que ndo

ido utilizado.
que os resi@uimicos po ara
e Nao bloqueie os furos na caixa o nos ta ple, com etiquetas \
negativamente a penetracado d i jlizacdo a vapor. é
) (o} melhantes podem ser

s deycorte e dispositiv
izes chmc@ s regulamentos

ento e eIi? 0adequados je ial cortante.
. L

@%}u nos tecidos moles, necrose do 0sso ou
trauma cirdrgico.

vido a presenca de um implante ou devido a
e Fratura do implante tividade c%arga prolongada sobre o dispositivo, cicatrizagdo
incompleta ou f excessiva exercid& nte durante a insergdo. Pode ocorrer migragao do
implante e/ou’ amento.
e Sensibilida o) al, reagdo hia, alérgica ou adversa a corpos estranhos resultante da
N%ﬂ materiahe @€onsulte o nosso documento «Metal Sensitivity Statement»

impla faca
(Q@\ re sensihilidade a®metal) em www.acumed.net/ifu.
TECNICA CIRURGICA K

A Acumed suger @ ais Técnicas Cirdrgicas para promover a utilizacdo segura e eficaz deste sistema.
Consulte as noss eeni€as Cirlurgicas em www.acumed.net.

ode afetar

afiados. Respeite os proced
governamentais para an

EFEITOS ADVERS

tecido, reabsorcao 6ssea

Importante: As técnicas cirdrgicas podem conter informagdes de seguranga importantes.
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Importante: Os instrumentos e implantes deste sistema destinam-se a ser utilizados por cirurgides
devidamente treinados e qualificados numa sala de operacdes hospitalar. Antes do tratamento, o
cirurgido deverd ler e compreender completamente todas as instrucdes e comunicar ao paciente
todas as informacgdes médicas relevantes nelas fornecidas, incluindo a utilizacado, limitacdes, riscos
(informacdes de seguranca) e possiveis efeitos adversos do tratamento proposto.

Consulte as versdes mais recentes das Instru¢des de Utilizagdo e Técnicas Cirdrgicas, umayvez q
estas estdo sujeitas a alteracdes. Contacte a Acumed ou um agente autorizado para solicxt

informacgao adicional.

INFORMACOES SOBRE SEGURANCA EM IRM
Muitos implantes Acumed foram avaliados quanto a sua seguranca no ambiente d ulte anossa
publicacdo “Acumed Implants in the MR Environment” lantes Acumed no ambiente,de RM) em

4

www.acumed.net/ifu para obter mais informacdes.

VIDA UTIL & Q
e Os instrumentos de utilizacdo multipla%é ma,vida util que ela utiligag @ nUseamento 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 %\ @
e Osim N o fabrica Qde titanio em conformidade com a norma ASTM F136.
«

. [t& 0 nosso documen tal Sensitivity Statement» (Declaragao sobre sensibilidade ao metal) em
WWWw.a ed.net/iqua composicdo quimica dos implantes metalicos da Acumed.

UTILIZACAO UN O

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 contaminagdo cruzada.

e Elimine qualquer implante ndo utilizado que esteja contaminado com sangue ou tecidos humanos. Ndo
processe um implante contaminado.



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

e Para uma utilizacdo segura e eficaz, o cirurgido deve estar completamente familiarizado com o implante,
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 tamanho do implante que
melhor corresponda as necessidades do paciente para uma melhor adaptacdo e uma base estdvel com o
suporte adequado.

e Os implantes ndo foram concebidos para suportar a tensdo do peso ou carga total ou atividade e

e A selecdo inadequada ou a implantacdo inadequada do dispositivo podem aumentar a possibi
afrouxamento ou migracdo.

o Nao dobre o implante exceto conforme indicado na técnica cirlrgica. A flexdao repeti@s iva pode

enfraquecer o implante e causar falhas posteriores. Consulte a técnica cirurgica.
e Apenas utilize implantes em conjunto quando estes se destinarem a esse fim. @

e Proteja os implantes contra riscos e mossas para evitar concentracdes de tensao, pode resultarem

falhas.
e Evite que os implantes ndo utilizados fiqguem suj
e A cor dos implantes anodizados pode mudar @0 longo deftempo devi precessamento. Esta mudanca
de cor ndo afeta as propriedades mecanic implantes. Q
<.

MATERIAIS

Os instrumentos sdo fabr'%@ar:r de t'tén'n%gdéve, alumi!'@)ne e outros polimeros de

varios graus médicos

UTILIZACAO TILIZACAQU

e Os instrut %ﬂdentiﬂcados no rétulo como sendo de

destinam-se ilizacao mdltipla,
apenas de acdo unic @
e Os instrumentos de utili Unfca destinamsse iminacdo apds a utilizacdo num Unico paciente
2 N
s de utilizacagyu , pois pode aumentar os riscos de falha e contaminacao

durante um Unico pr
o N4do reutilize gs trume
cruzada.
e Os instrum%i\u ilizacdo mﬂl@stinam—se apenas a ser utilizados num Unico paciente e num
i d

to antesgde rem de processamento.

e utilizacaoumuliipla (limitada) tém uma vida util limitada. Substitua imediatamente
instrumento de& 8o multipla se o respetivo desempenho se tornar inadequado.
entos de zagao multipla potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia
espongiforme treé&/el (EET) ndo devem ser processados para reutilizagdo.
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IMPORTANTE

PROCESSAMENTO

Proteja os instrumentos contra riscos e mossas para evitar concentragdes de tensdo, o que pode levara
falha do instrumento.
Perto do ponto de utilizacdo: Limpe o excesso de contaminacdo dos instrumentos e evite que a sujidade

seque. Os instrumentos com sujidade substancial ou seca sdo particularmente dificeis de processar de
forma fidvel. Transporte os instrumentos contaminados para processamento o mais rapidamente possivel
apos a utilizacdo.

Evite o contacto prolongado do instrumento com iodo e solucdo salina.
Manuseie e transporte os instrumentos sujos de forma a evitar a contaminacdo de todo 8\a nao
utilizados.

A

®
amente qualificados e ter

Importante: Todos os responsaveis pelo proées e " devem esta @
idual adeq do{EPI)

formacdo e experiéncia adequadas. Utilize equifamento de pro
quando trabalhar com dispositivos cogtamipados.

IMPORTANTE y %
Execute prontamente os pa @ processamen a limitar o cresum& crobiano e maximizar a

eficicia da esterilizaca

Inspecione os implantes verificar se es inados com a ou tecido e elimine-os em caso
afirmativo. Ndo p @eesse implantes contam :

Previna a corro NS |zan 6 0 contact@eom solugoes que contenham iodo, cloro,
solucdes salinas 0s sais met

Previna d G ada de an rotetora no mentos de aluminio evitando o contacto com
solucdes @ >9 pH, espegialmente se estas ti rbonato de sddio ou hidréxido de sédio.

O processamento repetid s anodlza azer com que as cores se desvanegam, mas tal
nao afeta o funcionameato do posmvo

Evite os agentes de li ue conté uma vez que podem desnaturar e coagular proteinas

(fixagado).

Os detergentg aticos sdo ade uado ara diminuir a contaminacdo a base de proteinas.
- Utilize u &e te en2|mat|H neutro.

- UtiliZe,u Ccao pougo a para permitir a visibilidade do dispositivo durante a limpeza.

Siga rigor nte asin HQ fabricante relativas a seguranga, armazenamento, mistura, qualidade
tempo de expo& peratura, substituicdo e eliminacdo de agentes de limpeza.
itivos potenélalmente contaminados com agentes de encefalopatia espongiforme transmissivel

(EET) ndo devem precessados ou reutilizados. Estas instrugdes de processamento ndo sdo adequadas
a inativacaoge dg s'de EET. Respeite os procedimentos hospitalares, as diretrizes clinicas e/ou os
regulament ovVieppamentais para o manuseamento e eliminacdo de dispositivos potencialmente
contaminados cOm agentes EET.
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 utilizacao.
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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 4gua adequada também pode
ser especificada nas farmacopeias nacionais, normas nacionais e protocolos hospitalares.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associacdo para o Avanco da
Instrumentacdo Médica). Agua para o reprocessamento de dispositivos médicos (Water for the reprocessing

of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
LIMPEZA MANUAL N\ 0

1. Enxague os instrumentos contaminados sob dgua fria da rede publica para reduzir n XQéo
elevada da superficie. a&

Elimine os instrumentos utilizados destinados apenas a uma Unica utilizacdo.

3. Coloque os instrumentos contaminados em solug¢do enzimatica* até ficarem ente submersos
para minimizar a pulverizacdo da solugdo.

4. Acione todas as partes méveis para permitir o

Deixe impregnar durante, no minimo, dez (1

6. Esfregue os instrumentos utilizando uma de cerdas maci overtodo tritos
visiveis. Ndo utilize ago inoxidavel ou s abrasivos, odem danific perficie.

- Sempre que possivel, esfregue 88,i umentos quand iveremgota bmersos para
minimizar a pulverizacao do liquid
7. Alguns instrumentos podem exiw do especial e;

os instru montados se forem

pntados.
bmergir dreas diffceis, como su Ies de contacto, molas, bobinas,
r

0s, ranhuras, tantes e pa veis para eliminar qualquer

N

t do detergentéfgom todas as superficies.
in .

o

e% ario) enqlanto esfrega para assegurar que todas as

uladas e as ificeis utilizando uma escova de tamanho

strucdes do fabricante de produtos de limpeza por

_ 5 ; assons d&O 15 minutos utilizando uma solugdo nova de
i S

ultrassons e dode te.

Importagtm)ez porultrassN
8. Efetue um x nto inicial e pelo menos 3 minutos utilizando dgua limpa e macia da rede
publican alo de temperatuds de 25 °C a 35 °C (77 °F a 95 °F) para remover todos os vestigios de
de agent liMpeza.
odas as pe&jveis.
erja com dgua ablgdante as canulas e mecanismos complexos.

. Repita os passos d ocessamento anteriores caso persistam residuos visiveis.
10. Efetue um e xa o final durante pelo menos 1 minuto utilizando agua de elevada pureza para
i

& agravar danos anteriores na superficie.

ot

on

eliminar mi ras impurezas presentes na dgua da rede publica. Ndo utilize solugdes salinas no
enxaguame nal, pois podem interferir com a desinfecdo e a esterilizacao.
- Acione todas as partes mdveis.
- Preste especial atencdo as canulacdes e orificios cegos, bem como a dobradicas e juntas entre
superficies de contacto.
- Enxague as canula¢des pelo menos trés vezes com uma seringa (volume 1-50 ml).
11. Remova a humidade em excesso dos instrumentos com um toalhete limpo, absorvente e sem fios.
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12. Deixe os instrumentos secar completamente. Qualquer humidade pode afetar a esterilizacado 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 STERIS
Prolystica 2X concentrado.

LIMPEZA AUTOMATICA - DESINFECAO TERMICA

Importante: A limpeza automatica implica a limpeza manual. Execute sempre primeiro os passos imp
manual prévios. A limpeza automatica implica a limpeza manual. Siga explicitamente as instryco
fabricante do instrumento de lavagem-desinfecao. \

e Processe os dispositivos utilizando um ciclo padrdo de lavagem e desinfecdo térmicmst umento de
lavagem-desinfecdo em conformidade com as normas EN ISO 15883-1e EN ISO ‘@ normas

nacionais equivalentes.

e Remova todos os implantes se for utilizada uma fas

e Processe todos os tabuleiros retirados da caixa.

e Fixe os seguintes instrumentos ao injetor ou a dejfrigacao de@];\inimamente invasiva:

- 80-0663 Pega para transportador co ete mEdio

e Adesinfecdo térmica foi validada* para Ag’>300 urante, pelo r@ inutosa 9 .
* O processamento com o instrumento de emadesinfecdo fi
carregados com todas as pecas colocadas a
indicado na norma EN ISO 15883-1e E O1 3-2 utiliza

Reliance Genfore e o detergent TERIS Prolysti . &
INSPECAO PRE-ESTERILIZACA 0 :@

. i i iluminagdo nor ara se assegurar de que alimpeza
fa)e s agdreas dificeis:
i I

OS.

e lubrificacdo.

para tabulé vtalmente

3 , conforme
agem-desinfecdo STERIS

5 puderem s [¢)
° v se ha danos na superficie, como mossas, riscos e
. i itivos afeta

e Avalie se os instrument ionam norm t cione todas as pegas e mecanismos de ligagao.
Preste muita atencao nsportado I , mandris e instrumentos utilizados para cortar ou para
inserir o implant@fAvalie de forma critica do gastos, afiados ou corroidos. Substitua todos os

instrumentos cx mpenho n ja adequado.
° Inspecigne arestas corta b ampliacdo.

- uldsti instrum esta cortante estiver embotada, lascada, fissurada ou tiver qualquer
tra'deformacao.
ar um pano de al sobre a aresta pode ajudar a detetar lascas e fissuras.

o Verifiquea IegibilidaQe todas as marcacdes e escalas de referéncia. Substitua todos os dispositivos

ilegiveis.

e Repare, subsii repita a limpeza dos instrumentos conforme necessario para assegurar o bom
funcionamen (€S de proceder a esterilizagao.

e A lubrificagdo («6l€o para instrumentos») pode aumentar a vida Util dos instrumentos cirdrgicos. Nao 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

esterilizacdo a vapor. Utilize o lubrificante de acordo com as instru¢des do fabricante. Utilize dgua de
elevada pureza se for necessaria dilui¢do.
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e Reponha totalmente os tabuleiros e bandejas do sistema.

ESTERILIZACAO

o Efetue a esterilizacdo com uma autoclave de remocdo de ar dindmica (pré-vacuo).
- Aesterilizacdo por deslocamento de gravidade ndo é recomendada.
- Aesterilizacao de utilizacdo imediata (flash) ndo é recomendada.
o Certifique-se de que o limite maximo de carga do esterilizador ndo é ultrapassado ao esterilj a@
conjuntos ou dispositivos. .
o Nao empilhe recipientes, pois tal pode impedir a penetracdo do vapor e inibir a secage
e Consulte as instrugdes do fabricante do esterilizador e certifique-se de que ainstala Mao,
utilizacdo e manutencdo continua sdo adequadas. x
e Qs itens esterilizados devem arrefecer até atingirem a temperatura ambiente antﬁ m
manuseados. Isto permite um manuseamento seguro e previne a formacao d cdo.
setor, como ANSI/AA T79:2017*.

e Siga as diretrizes atuais de praticas recomendada

* Association for the Advancement of Medical Instr i AMI) (Assogiacdo pdra o Avanco da
Instrumentacdo Médica). Guia completo sobre 0 a vapor e aptia de esterijlidade em
instalacdes de cuidados de saldde (Compre ide to steam s and sterilityfasstigance in
health care facilites). AAMI ST79:2017. Ar, @

*
e Atabela seguinte indica os para ros mintmos validadoSi paraobter o Niv@&antia de Esterilidade

de 106 exigido para o siste
Importante:

- Os parametros (de ilizacdo so6 saoyvdli ra dispositii@enham sido limpos de acordo
dis

com estas i ue estejam amente sec
- Osparam .@ rilizacdo s@sao 0Ss quan S
nas referé 1 caixa Acumeg,identificadas na

itivos estao corretamente colocados
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Parametros do esterilizador a vapor com pré-vacuo

Base: NA
Referéncias da caixa: Tampa: 80-2123
Tabuleiros: 80-0346, 80-1223
Condic&o": Acondicionado *
Temperatura e tempo de 132°C
exposicdo: 4 minutos
Temperatura e tempo de 134°C
exposicdoZ 3 minutos
Tempo de secagem: 30 minutos

etros de ciclo r mendados nestas
gt/ifu para esterilizaca®, em recipientes

inutos a . 23
* A esterilizacdo foi validada com um ésteriliza de pré-vécug S IS Amsco 3 \;atic e um invélucro
KimGuard KC600 One-Step. 0 &
O O EQ

' Utilize embalagens/invélucros de esterilizacdo e o
instrucdes e de acordo com as normas nacionais.
de esterilizacdo rigidos Aesculap®.

2 Os dispositivos sdo compativeis com a exp

‘ ﬁ stes ndo estiv €cos.
ia do8 microrgafiismos.
utd& envolvidos.othcontidos apods a esterilizacdo pode
etal’e embotar %aﬁadas.
. h& de danos. Ndo utilize o produto se a barreira estéril
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CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

ARMAZENAMENTO DE CONJUNTOS APOS ESTERILIZACAO A VAPOR

e Os artigos devem ser armazenados em condicdes controladas de forma a minimizar o potencial de
contaminacdo segundo a norma ANSI/AAMI ST79:2017. Consulte os limites de tempo de armazenamento
do produto esterilizado e os requisitos de temperatura e humidade de armazenamento nas instru¢ées de

utilizacdo da pelicula ou recipiente rigido de esterilizacdo do fabricante. o &

ARMAZENAMENTO DE PRODUTOS NAO ESTEREIS E ESTEREIS EMBALADOS . \\

o O produto embalado final deve ser armazenado a temperatura ambiente (59-77°F
protegido da luz solar direta, pragas e humidade elevada.

2
Z
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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

Acumed® System For Total Fusionsplatering Av Handled

Y Dessa anvisningar dr avsedda for kirurgen och 6vrig stodjande sjukvardspersonal. SV-anvisningar ar
avsedda for anvandare i lander dar det talas svenska.

BESKRIVNING \
Acumeds system for total fusionsplatering av handled med benplattor, skruvar och tillbeho&or at for att
fixera handledsartrodeser och andra smabensfrakturer. @

ANVANDNINGSINDIKATIONER Q

Acumeds system for total fusionsplatering av handiéd vseit for handledsagtrodes och andra
smabensfrakturer. Sarskilda indikationer omfatt iti lledeh, handleder deformerats
pa grund av reumatoid artrit och maste atersi i i postseptisk @ndleden,

iOp oc

svar och standig handledssmarta i samba dor, tu;nbr@ h

deformeringar pa grund av spasmer.
e Aktiv eller latent infektj 00
e Sepsis @ !

KONTRAINDIKATIONER OV
e Oitillracklig benmangd eller Kvalitet, osteopor
o Mjukvavnads- €
o Patienter sormn

er kan fan V|sn|ngar eft
Dessa enhete % avsedda for skr kring eller hals-, brost- eller landryggradens bakre
element (pedi
VARNINGAR OCH FORSI@SATGAR&

Varning:

. Behandgling@\‘-nplantatet ka

2rialkd@nslighet

ckas, inklusive plétsligt intréffat fel, som ett resultat av:

ing och/ ifg

fr g, inklusi g fran olamplig bojning av implantatet under ingrepp

centration av &

stningspafréstning, for hog belastning eller for stor aktivitet
e Det ar mersannolj %} intréffar om implantatet utsatts for 6kad belastning pa grund av fordrojd lakning,
utebliven 1akni lIstandig 1&8kning. Det & mer sannolikt att fel intréffar om patienten inte foljer
vardanvisnin e ngrepp.
e Nerv- eller mjukvavnadsskada kan resultera pa grund av kirurgiskt trauma eller forekomst av ett implantat.
e Brott eller skada pa instrument och vavnadsskada kan intraffa nar ett instrument utsatts for alltfor hog

belastning, for hog hastighet, tat benstruktur, olamplig anvandning eller oavsedd anvandning.
¢ Implantat kan orsaka distorsion och/eller blockera vyn av anatomiska strukturer pa réntgenbilder.
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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 séker 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 ha 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 utg§ang&datumet 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

sterilitets@pw g
MATERIAL

e Implantaten ért@e av titanlegeking enligt ASTM F136.

e Sevart dok

for inf %“ﬂ\ i sattningen av metallimplantat fran Acumed.

ENGANG K
e Implantat &ar endda for engangsbruk enligt vad som anges pa markningen.
aimp

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.

VIKTIGT
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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.

o Olampligt val eller oldmplig implantation av enheten kan 6ka risken for [6sgdring eller migrering.

e BOgjinte implantatet forutom enligt vad som anges for den kirurgiska tekniken. Upprepad eller for stor

bojning kan forsvaga implantatet och senare orsaka fel. Se den kirurgiska tekniken.
¢ Kombinera implantat endast nar de ar avsedda for det syftet. L 2
w eraifel.

e Skydda implantat fran repor och skaror for att forhindra pafrestningskoncentrationer som

e Forhindra att oanvanda implantat blir nedsmutsade.

e Fargen pa anodiserade implantat kan dndras 6ver tid pa grund av bearbetning. De argferandring
paverkar inte implantatens mekaniska egenskaper. @

MATERIAL . Q
Os instrumentos sdo fabricados a partir de tita co inoxidaygl, aluminio, silicon \ olimeros de
varios graus médicos. 0 @

e Instrument &r avsedda¥ér flefgangsbruk sé\% annat angegpa ér:ningen.
e Instrument for g r i tt kaSsé€ras efter andning pa en enda patient under ett enda

a
ingrepp. * x
e Ateranva k eftersom a riskerna for fel och korskontamination.

e [nstrumet a vsedda at@ pa en enda patient och ett enda ingrepp

innan de k
e Instrument for flergangsbru ansat) har & ad livslangd. Byt omedelbart ut ett instrument for

flergangsbruk om pr blir otillracklig.
e Instrument for flergangs som poteN aminerats med smittdmnen fér dverforbar spongiform
encefalopati ﬁ&inte bearbetas for at&ranvandning.

VIKTIGT o %
e Skydd N entfranr h skaror for att forhindra pafrestningskoncentrationer som kan leda till

t: Torka av kontamination fran instrument och férhindra att eventuell smuts torkar in.
Instrument med ayse kontamination eller intorkad smuts ar sérskilt svara att bearbeta pa ett tillforlitligt
satt. Transp inerade instrument for bearbetning sa snart som majligt efter anvandning.

e Undvik lang [ mentkontakt 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.

effektivitet.
¢ Undersok implantat fér tecken pa kontamination av blod eller vavnad och kassera demfomde ar
kontaminerade. Bearbeta inte kontaminerade implantat. @

VIKTIGT 0
o Utfor bearbetningsstegen snabbt for att begransa mikrobiell tillvaxt och maximera sterili i\s

e Forhindra instrumentkorrosion genom att minimera kontakt med I6sningar innehal
koksaltlosning eller andra metallsalter.

e Forhindra skada pa det skyddande anodiseringss 4 aluminiumingtrume enom att undvika kontakt
med Iésningar <4 i pH och > 9 i pH, sarskilt o alber natriumka na‘e er natriumhydroxid.

o Upprepad bearbetning av anodiserade me kan a att farger @ gas men det géverkar inte
enhetens funktion. Q
e Undvik rengoéringsmedel som innehallgr al yder eftersom d aturer%oc ra proteiner

(fixering).
e Enzymatiska rengdringsmedel arfaycket l[ampliga for att alag proteinbas%\wtamination.
e

od, klor och

- Anvand ett enzymatiskt reg el med neutra
om mojliggd s synlighet &: goring.
7 or sakerhet, f@g, landning, litet, exponeringstid,
ing av rengorin
inerats med%ﬂnen for overgrbar spongiform encefalopati (TSE) ska
. bea ningsan%ar arinte lampliga for inaktivering av TSE-
[

eoﬁrer, anvan riktlinjer och/eller nationella bestémmelser
eter som k kontaminerade med TSE-smittamnen.

- Anvand en lagskummang
Folj tillverkarens anvisni

. anvisning att fentligt vatten. Offentligt vatten ar vanligtvis
m kan kr @are behandling for att vara lampligt att anvédnda.
e Kritiskt vatten: Se AAMI *vid anvisning % a kritiskt vatten. Kritiskt vatten &r avsevart behandlat
och har mycket lagt och oorgani hall med en endotoxinniva under 10 EU/ml. Lampligt

vatten kan ave péer, nationella standarder och sjukhusprotokoll.

* Association for th ement of ical Instrumentation (AAMI) (Foreningen fér avancemang inom

medicinsk inst ing). Vatten ft bearbeta medicinska apparater (Water for the reprocessing of

. . .
medical e\\. 7. Arlington, VA.

MANUELL GORING
1. Skoljde kontamQ instrumenten under rinnande kallt kranvatten for att minska kontaminationen pa

ytan.

2. Kassera ev&n védnda instrument avsedda for endast engangsbruk.

3. Placera de kontaminerade instrumenten i en enzymatisk I16sning* tills de &r helt nedséankta i losningen for
att minimera I6sningsstank.

4. ROr pa allarorliga delar for att l1ata rengoringsmedlet fa kontakt med alla ytor.

5. Blotlagg under minst tio (10) minuter.
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6. Skrubba instrumenten med en mjuk borste for att avldagsna allt synligt skrép. Anvéand inte rostfritt stal eller
andra slipverkande @mnen eftersom dessa kan skada ytan.
- Skrubba instrumenten om majligt nar de &r helt nedsankta for att minimera vatskestank.
7. Vissainstrument kan krava sarskilt beaktande.
- Rengorinstrumenten med alla delar I6sa. Rengér instrumenten demonterade om de ar utformade for
att demonteras.
- Anvand en vattenstrale for att floda rengoringslosning in i svartillgdngliga omraden, t.ex.
ihoppressade ytor, fjgdrar, spolar, kanyleringar, blindhal, smala rér med hal, skarblad, och @elar

for att spola ut innesluten smuts.
&t ig
5
H 10 till 15

- Ror parorliga delar, vrid (vid behov) och skrubba for att sakerstélla att alla halrum &
- Rengor kanylerade delar och svartillgangliga omraden noga med hjalp av en lampli
- Alternativt lagg i ultraljudsbad med en farsk ultraljudsrengéringslosning med ne

minuter. FOlj anvisningar fran tillverkaren av ultraljudsrengéringslésningen o t sbadet.
Viktigt: Eventuell tidigare ytskada kan 6ka pa grund av ultraljudsrengérin
8. Utfor en inledande skéljning i minst 3 minuter me nt och mjukt kranvatteniytemperaturintervallet 25 °C

till 35 °C (77 °F till 95 °F) for att avldagsna alla te
- ROor paalla rérliga delar.

kontamination hren ringsmedel.

. e@rekommer

10. Utfor en slutlig skoljning i minst 1 min kritiskt vatten fo sna mlnoral andra orenheter
som finns i kranvatten. Anvand inte ko C bljning efters n stora
desinfektion och sterilisering.

- ROr paalla rérliga delag

- Beakta sarskilt kanyle h blindhal sa@ och lede & ihoppressade ytor.

- Skolj kanylering ns ganger med en (volym 1till 5
11.  Avlagsna dverblive instrumenten aven ren a nde och luddfri duk.
12. Latinstrumentepiarka ordeftligt. Eventuel f n paverkas rlng och enheter kan forbli vata efter
torkningsperidg

* Manuell renggé ncentrate Enzymatic Presoak and

Cleaner.

AUTOMATISERAD RENGOR ARMEDESIN x

Viktigt: Automatiserad reng kréaver man ring. Utfor alltid tidigare steg for manuell rengéring forst.
Automatiserad rem kréaver manuell rengo g. Folj uttryckligen anvisningar fran tillverkaren av
diskdesinfektorn.

t: e%na med en standardmassig cykel fér diskning och varmedesinfektion i en
'n enligt EV\& -1 och EN ISO 15883-2 eller motsvarande nationella standarder.

e Bear
diskd

alla’implantat o rjningsfas kommer att anvandas.

e Bearbet&alla brickor 6m tagits fran ladan.
e Anslut foljande in t till injektorn for minimalt invasiv kirurgi eller spolningsportar:
- 80-06

@ pafdrarhandtag med sparrfunktion
i ar validerats* for en Ap = 3 000 (minst 5 minuter vid 90 °C).

* Bearbetning med diskdesinfektor validerades for fullsténdigt lastade brickor med alla delar lampligt placerade
med rekommenderade utvarderingar enligt EN ISO 15883-1 och EN ISO 15883-2 med anvandning av
diskdesinfektorn STERIS Reliance Genfore och det enzymatiska rengdringsmedlet STERIS Prolystica 2X.
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UNDERSOKNING FORE STERILISERING

e Undersok alla enheter visuellt under normal belysning for att sékerstélla att rengéringen var effektiv. Var
uppmarksam pa alla svartillgéngliga omraden.
- Bearbeta ett instrument pa nytt om det inte ar rent.
- Byt ut ett instrument om det inte kan rengoéras.
e Undersok implantat och instrument for tecken pa ytskada, t.ex. skaror, repor och sprickor. Byt u@et
S It

som &r skadad.

e Beddm instrumenten fér lamplig anvandning. Rér pa alla delar och anslutande mekanismér,
uppmarksam pa paforare, borr och brotschar samt instrument som anvéands for skéarning NVOH gav
implantat. Bedom dem noga for slitage, skérpa, styvhet och korrosion. Byt ut ett inst%so inte

fungerar som avsett.
o Undersok alla skarande kanter med forstoring. Q

- Byt ut ett instrument om en sk&rande kant inte dr vass, om kanten hars 8Karor, veck eller pa
annat satt &r deformerad.
- Det kan underlatta att upptécka sprickor

man strykéken bomullsduk dver kanten.

e Bekréfta lasbarheten for alla markérer och ref@kenss .Bytutene % inte ar las

e Reparation, byte och/eller upprepad rengéring awinstrument kray, sakerstalla k kt'dift fore
sterilisering. @

e SmOorjning (“instrumentmjolk”) kan 6ka arhétstiden for ki a instrument’ s te kiselbaserade

smorjmedel, oljor eller fetter eftegsom de mer att st . % dast ett

vattenbaserat smorjmedel for. é kirurgiska %r isering. Anvand
smorjmedlet enligt tillverkafe isningar. Anvén@ vatten om spadni ravs.

e Fyll pa systemets brickor.o ar. 0 @

@ autoklav o mifskt avlags v luft (férvakuum).

g/ for omedelbaganvandning (snab enderas inte.
erilisatorns lastgrans rekrids nar flera satser och enheter steriliseras.
e Staplainte behallare pa ftersom d orhindra penetration av anga och hdmma torkning.

o Se sterilisatortillverka ningar agh
fortgdende underhall. \
alen bor tillatas svalnatill rumstemperatur innan hantering. Detta mojliggor séker
dical Instrumentation (AAMI) (F6reningen for avancemang inom

e Advanceméentief
strumentering). O nde guide for dngsterilisering och steriliseringsgaranti i

sjukvardsanlaggningar (€omprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities). AAMI ST7 rlington, VA.
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e Foljande tabell Visar minimiparametrar som &r validerade* for att uppna en nédvéandig sterilitetssédkringsniva
pa 10 for systemet.
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Viktigt:
- Steriliseringsparametrar &r endast giltiga for enheter som har rengjorts enligt dessa anvisningar och

ar ordentligt torra.
- Steriliseringsparametrar dr endast giltiga ndr enheterna &r korrekt placerade i forvaringslador fran
Acumed med artikelnummer som anges i tabellen.

/i\ngsteriliseringsparametrar for férvakuum
Botton: NA

Vasklock: 80-2123

Brickor: 80-0346, 80-1223

Forvaringsvéaskans
artikelnummer:

Tillstand"; Inlindat

Exponeringstemperatur och | 132°C
-tid: 4 minuter

Exponeringstemperatur och | 134°C

Torktid: i

' Anvand steriliseringsférpackning/oms och an
dessa anvisningar och i enlighet med n nell
styva steriliseringsbehallare.

2 Enheterna &r kompatibla med €

alp av forvakuu isdtorn STERIS 023 Vacamatic och
KC600 One-

* Sterilisering validerades
steriliseringsomslag i

Kvarbliven fukt pa
barridren.

NN
K\

- Fuktkank tall och gé% anter trubbiga.
e Undersok del?\ barriaren férte;lfen paskada. Anvand inte produkten om den sterila barridren har
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LAGRINGSFORHALLANDEN

FORVARING AV SATSER EFTER ANGSTERILISERING

e Artiklar ska forvaras under kontrollerade férhallanden pa ett satt som minimerar kontamineringspotentialen
enligt ANSI/AAMI ST79:2017. Se bruksanvisningen fran tillverkaren av steriliseringsomslaget eller den styva

behallaren for granser for lagringstid av sterila produkt och krav pa temperatur och qutfuktighetfé@ing.

FORVARING AV FORPACKAD ICKE-STERIL OCH STERIL PRODUKT <

e Slutlig forpackad produkt bor férvaras i rumstemperatur (59—77 °F eller 15-25 °C) oc Y &én direkt
solljus, skadedjur och hog luftfuktighet.
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Symbol

Beskrivning

EN ISO 15223-1

www.acumed.net/ifu

Se den elektroniska bruksanvisningen pa www.acumed.net/ifu

543

A

Forsiktighet

STERILE|R

Steriliserad med stralning

O

Dubbelt sterilt barridrsystem

Icke-steril
g Utgangsdatum @ ¢ 5.1.4
REF Katalognummer 5.1.6
L 2
LOT Satskod 5.1.5
EC |REP || Godkand represe V 51.2
MD Medicintekni ro 577
u Tillv, 5.11
& r datum 513
@ erilisera inte 5.2.6
® Ateranvan 5.4.2
@v inte om forpackningen &rs ch se bruksanvisningarna/anvand inte om 528
s, sterila barriér e dess fOfpackning &r dventyrad -
et: Lagstiftning gransar att denna enhet endast far séljas av eller pa U.S. 21 CER 801109
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Kullanim talimatlari

Acumed® Total El Bilegi Flizyon Plagi Sistemi

TR Bu Talimatlar Cerrahlarin kullanimina ve Saglik Mesle@i Mensuplarini desteklemeye ydneliktir.
TR talimatlari, Turkge dili konusulan ulkelerdeki kullanicilara yoneliktir.

ACIKLAMA

Kemik plaklari, vidalari ve aksesuarlarindan olusan Acumed Total El Bilegi Flizyon Plagi Sl@egi
artrodezi ve diger kliclik kemiklerin kiriklari icin fiksasyon saglamak amaciyla tasarlanr@

KULLANIM ENDIKASYONLARI Q

Acumed Total El Bilegi Flizyon Plagi Sistemi, el bil
artrit, rest on gerektiren
pt|k artrit, h@bagh yogun
r

kesintisiz el bilegi agrisi, brakiyal pleksus sinir
bulunmaktadir.

KONTRAENDIKASYONLAR OV 0

e Aktif veya gizli enfeksi
e Sepsis

e Yetersiz mktard%e litede kemik, oste A

e Yumusak dok eryal hassasiy

o Ameliyat

alimatlarini t tmek isteme ve demeyen hastalar
Bu cihazlarin ¢ orasik ve;@ urganin p@ manlarina (pedikdller) vida ile tutturma veya

fiksasyon igin K¢ asl amaclan \
UYARILAR VE ONLEMLE& \®
e Tedavi vey% asagidakiler @nda basarisiz olabilir (ani basarisizliklar da dahildir):
- lanti ve/

Uy ari: 9
& hi sirasi lantin uygun olmayan bir sekilde bikililmesi nedeniyle olusan stres dahil
Stres konsantrasyon
Ik kaldirma,ylk kaldirma veya asiri aktivite nedeniyle stres
o Kaynamada gecikme namama veya yetersiz iyilesme nedeniyle implantin tasidigi yikler arttiginda
basarisizlik |a Uksektir. Hasta ameliyat sonrasi bakim talimatlarini takip etmezse basarisizhk
olasiligi daha®yiiks
e Cerrahitravma véeya |mplant|n varligi nedeniyle sinir veya yumusak doku hasari olusabilir.
e Birenstriman asir yuklere, asiri hizlara, yogun kemige, uygunsuz veya kullanim amaci diginda kullanima
maruz birakildiginda enstrimanda kirilma veya hasar ile birlikte doku hasari meydana gelebilir.
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e implantlar radyografik gériintiilerde anatomik yapilarin gériiniimiinii engelleyebilir ve/veya bozulmaya yol
acabilir.

Dikkat:

¢ implantlar ve enstriimanlar yalnizca lisansl 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
distribitoriintize veya Acumed’e bildirin. 0 b
N .

e Farkli Ureticilerin implant bilesenlerinin karistirlmasi, metaltrjik, mekanik ve islevsel sebeplgr

e Son kullanma tarihi gegmis steril Griinleri kullanmayin. Cihaz etiketine bakin.

e Tek kullanimlik cerrahi enstrimanlari yeniden kullanmayin. Enstriiman, énceki stres fa "\keniyle
aniden bozulabilir. K

o Matkap uclarini veya raybalari yeniden keskinlestirmeyin; bu cihazlar enstriiman k Iktan sonra geri
alinamayan kritik boyutlara ve geometrik 6zelliklere sahiptir.

¢ Kimyasal dezenfeksiyon yontemleri kullanmayin; kipfyasal kalintilar buhar ste@nunu etkileyebilir.

e Kasa veyatepsilerdeki delikleri etiketler vb. ile t ; by, buharin n etrz ini ve sterilizasyonu

olumsuz etkileyebilir.
r cihazlar icielabilir. Kesici
ama kilavuz /veya devlet

e Vidalar, civiler, Kirschner telleri, kilavuz teller, k e enstrimanla
urtnlerin dogru kullanimi ve atilmasi icift’hastane prosedurlerine)
dizenlemelerine bakin. 0\
YAN ETKILER V 0 6
Olasi yan etkiler arasinda sunlar @ Q
i gri,f@hatsizlik vey den farkli hisler, sinir veya
i Z, kemik rez nu veya yetersiz iyilesme.

e Asin aktivite, ¢ me, yetersigliyilesme veya yerlestirme sirasinda implanta
cok fazla gi istirebilir ve a seyebilir.

e Yabancik i eniyle metal iyeti, histolojik, alerjik veya advers yabanci
| Sensitivity Statement” (Metal Hassasiyeti

%esteklemek icin bir veya birden fazla Cerrahi Teknik sunar.

iklerimize bagvurabilirsiniz.

e implantin varligi veyalge
yumusak doku

CERRAHI TEKNIK

Acumed, bu sisten?i MH ve etkili k
www.acumed.n &wden Cerrahi
Onemli: C ra% ler 6nen®

Onemli: Bu sistemde&wtrijmanlar ve implantlar, yalnizca uygun sekilde egitim almis ve kalifiye
cerrahlar targfinda ir frastane ameliyathane ortaminda kullanima yonelik olarak tasarlanmistir.
Tedaviden on€e Q In tim talimatlar okuyup tamamen anlamasi ve dnerilen tedavinin kullanimi,
ilgili sinirlamalafiskler (gtvenlilik bildirimleri) ve olasi yan etkiler gibi burada sunulan ilgili tibbi bilgileri
hasta ile paylagsmasi dnerilmektedir.

ilgileri icerebilir.

Kullanim Talimatlarinin ve Cerrahi Tekniklerin en glincel versiyonlarina bakin; bunlar degisiklige tabidir.
Daha fazla bilgi almak icin Acumed veya yetkili bir temsilci ile iletisime gegin.
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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.

nce diuzeyini el@k uzere
0\‘ >

STERILITE

implantlar ve enstriimanlar, etikette belirtildigi i

IMPLANTLAR

MATERYALLER

y4 vurabilirsiniz.

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 kaniv bulasan h llaniimamis implantlari atin. Kirli bir implanti isleme almayin.
L 2

ONEMLI %

like etkili kuIIamm@n implant, uygulama yontemleri, enstrimanlar ve énerilen cerrahi

teknik usunda kagsaml bilgi sahibi olmasi gereklidir.

e Fizyolojik boyutlagimptantin boyutlarini sinirlandirabilir. lyi 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 yanls 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.


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

@ Kullanim talimatlari Tirkce — TR / PAGE 137

MATERYALLER

Enstrimanlar; ¢esitli diizeylerde titanyum, paslanmaz celik, aliminyum, silikon ve diger
Uretilmektedir.

ONEMLI

ENSTRUMANLAR

Basarisizliga yol acabilecek stres konsantrasyonlarini dnlemek icin implantlar ¢izilmeye ve kesiklere karsi
koruyun.

Kullanilmayan implantlarin kirlenmesini 6nleyin.

Anotlanmig implantlarin rengi, isleme nedeniyle zaman icinde degisebilir. Bu renk degisimi, implantlarin
mekanik dzelliklerini etkilemez.

\

BIRDEN FAZLA KULLANIM ve TEK KULLANIM @
Enstrimanlar, etikette yalnizca tek kullamm« |rt|Imed|g| su enfazla k llanilabilecek

sekilde tasarlanmistir.
Tek kullanimhk enstrimanlar, tek bir is sinda tek bir ha n|Id|ktag SO
Tek kullanimlik enstriimanlari yeniden k In; bu, bas capraz buld

Birden fazla kullanimli enstriiman alnizca tek bir hastada ve Ieme gere ap‘
kullaniimak Gzere tasarlanmyg

Birden fazla kez (sinirh) kulla enstrimanl Ir kullanim ardir. Performansinin yetersiz
kalmasi durumunda bj Alaniml enstr@n derhal deg@
Bulasici stingerimsi e ti (TSE) ajanl IS olma olasili an birden fazla kullanimh

enstrimanlar ye mak Uzere |§I elidir.

lidir.
ini artirabilir.
ap tek birislemde

Enstrima da bas

arisizhda yol acali stres kon @@Iarlmonlemek@n enstrimanlari ¢izilmeye ve

ke5|klere k oruyun.

Kullanim noktasinin yaninda: Umanlarin U fazla kiri silin ve kirlerin kurumasini 6nleyin.
Uzerinde yeni veya kur irbulunan e r|Ie guvenilir bir bicimde islem gerceklestirmek ¢ok
zordur. Kullandiktan so irlenen ensthil mumkun olan en kisa slirede isleme agsamasina aktarin.

Enstrimanin yoﬁm ile uzun sireli te Indan kacinin
Kirli enstrijman% nirken ve t@w, kullanilmayan implantlara kir bulagsmasini 6nlemeye dikkat edin.

’ O\

@ mlu personel uygun egitim almis, deneyimli ve kalifiye olmalidir. Kirli cihazlarla
kisisel koruyucu ekipmanlar (PPE) kullanin.

Onemli: isle
calisirken uy
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ONEMLI

e Mikrobiyal biyimeyi sinirlandirmak ve sterilizasyon isleminin etkililigini maksimum dizeye ¢ikarmak icin
isleme adimlarini hizl bir bicimde gerceklestirin.

e Iimplantlara kan veya doku nedeniyle kir bulasip bulasmadigini inceleyin ve bulasmissa bu implantlari atin.
Kirli implantlari isleme almayin.

e lyot, kloriir ve salin veya diger metal tuzlari iceren soliisyonlarla temasi en aza indirerek enstriim
asinmayi dnleyin.

o Ozellikle sodyum karbonat veya sodyum hidroksit icerenler olmak tizere, pH diizeyleri Q\\ inda
olan sollisyonlarla temastan kacinarak aliiminyum enstriimanlar Uzerindeki koruyucu ano katmaninda
hasari onleyin.

e Anotlanmis metallerin tekrarli bir sekilde islenmesi renklerin solmasina neden olabili u cihazin
islevini etkilemez.

e Proteinlerin dogasini degistirip pihtilastirabilecekleri
kullanmaktan kacinin.
e Enzimatik deterjanlar, protein bazl kirleri gevs iCin idealdir.
- pH bakimindan noétr enzimatik deterjan k Q
- Temizlik sirasinda cihazi gorebilmek icif az k ren blrsolusy Q
hgu,

e Temizlik maddelerinin guvenliligi, sakl kar|§tlrllma5| su aru2|yet su

en (fiksasyon), aldeh|tl mizlik maddelerini

degistiriimesi ve atilmasi ile ilgili Uretici I e tak|p edh

e Bulasici stingerimsi ensefalopati E) aja I bulasmis siligi bulunagsein r|§lenmemell veya
yeniden kullanilmamalhdir. Bug liptatlari, TSE aja etkisizlesti f%n uygun degildir. TSE
ajanlari bulasmis olma olasi an‘cihazlarin nimive atﬂm%i astane proseddrlerine,
uygulama kilavuzlarina et dlizenle

e Kullanma suyu: Kulla Kullanmaniz i i TIR in. Kullanma suyu, tipik olarak
sebeke veya musluk dugy ancak kullam n olabilme%ve islemden gecirilmesi gerekebilir.

o Kiritik su: Kritik ¢ 1z istendigi Kritik su, yogun bir aritim isleminden

gecmistir ve altinda en
sahiptir. armakopelerde
nitelikleri

TIR34’ebakin
mﬁuzeyl ile bi ok duslk organik ve inorganik icerige
dartlarda ve protokollerinde de kullanima uygun su

* Association for the Advancem dical Instr r@ AAMI) (Tibbi Cihazlari Gelistirme Birligi). Tibbi
cihazlarin yeniden islenmesi onelik su (Wa % reprocessing of medical devices).

AAMI TIR34:2014/(R)201 n, VA.
0

MANUEL TEMiZ

irlenmev%% kirli enstrimanlari akan soguk kullanma suyunun altinda
a

2. tek kullanimlik o arlanmis enstrimanlardan kullaniimig olanlar atin.

3. Sollsyonun puskur sini en aza indirmek icin tamamen batana kadar, kirli enstrimanlari enzimatik
soliisyonun* igin tirin.

4. DeterJanln re temas edebilmesi icin bltlin hareketli parcalari calistinin.

5. Enazon( k poyunca islak bekletin.

6. Gorlnen tum bifkintileri gidermek icin yumusak kill bir firca yardimiyla enstrimanlari fircalayin. Paslanmaz
celik veya baska asindiricilar kullanmayin; bunlar ylzeye zarar verebilir.
- Sivinin puskirmesini en aza indirmek icin, mimklinse enstrimanlari tamamen siviya batirilmis
durumdayken fircalayin.
7. Bazienstriumanlar 6zellikle dikkat etmenizi gerektirebilir:
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- Enstrimanlari tim parcalari gevsetilmis halde temizleyin. Ayrilabilir sekilde tasarlanmigsa,
enstrimanlari demonte halde temizleyin.

- Sikismis Kkirleri gidermek icin conta ylzeyleri, yaylar, bobinler, kanilasyon, kor delikler, yivler, kesme
disleri ve esnek pargalar gibi zorlu alanlara temizleme sollisyonunu su puskirtme pompasi yardimiyla

uygulayin.

- Tum girintilere erisilebilmesi icin hareketli parcalari ¢calistinin ve fircalama sirasinda (gerekirse)
doénddrun.

- Kanil bulunan pargalari ve zorlu alanlar, uygun boyutta bir firca yardimiyla dikkatli bir sekilde
temizleyin. 0

- Temiz, pH bakimindan nétr bir ultrasonik temizleme sollisyonu kullanarak 10 ila 15 dakikalig
banyoda da birakabilirsiniz. Ultrasonik temizleyici ve deterjan Ureticisinin talimatlarii taki in.

Onemli: Yiizey lizerinde daha dnceden olusan hasar, ultrasonik temizleme nedefiyle artabilir.

8. 25°Cila 35°C (77°F ila 95°F) sicaklik araliinda temiz, yumusak kullanma suyu kull en az 3 dakika

boyunca ilk durulama islemini gergeklestirin ve tiim kir ve temizlik maddesi I giderin.
- Butln hareketli parcalari calistirin.

- Kanulasyon ve karmasik mekanizmalarin igi

10. Kullanma suyunda bulunan mineralleri ve, dige i itik su kulla n az 1 dakika
Iar| kullanm
dezenfeksiyona ve sterilizasyona en 6

- Butln hareketli parcalari calistirin,

- Kandulasyonlar ve kor delikle irlikte, mentese ta yuzeyle a akl baglanti

- Kanllasyonlari bir siri iyla (1-50 m az lc kez
1. Temiz, emici, dokdul czfkullanarak enstrumanlarin dzeri d@la nemi giderin.
12. Enstrimanlarin tam masini bekle tenhzasy& ebilir ve cihazlar kuruma

slirecinden so ak kalabilir.

* Manuel temizleme, rO'YSticaﬁaWe En2|matlkwama ve Temizleyici kullanilarak valide
edilmistir.

OTOMATIK TEMIZLIK - TERMA EKSIYON

Onemli: Otomatik temizlik temizlik apll ekt|r|r Her zaman ilk dnce yukarida belirtilmis olan
manuel temizlik adimlarini g klestirin. Ot izlik, manuel temizlik yapilmasini gerektirir. Yikama-
dezenfeksiyon makinesi ureticisinin talimatlari atli bir sekilde takip edin.

e ENISO 158 % SO 15883—@ya esdegder ulusal standartlara uygun bir ylkama-dezenfeksiyon
makine$i andart bir yika al dezenfeksiyon donglisu yardimiyla cihazlari isleme alin.
implantlan ¢ikarin.
. amcikarilan tim tepsitexi isfeme alin.
izeyde invagZiv cerrahi (MIS) enjektdriine veya sulama portlarina asagidaki enstrimanlari takin:
- 80-0663 OrtaB ircirh Takma Aleti
e Termaldez ' @ Ao 23000 icin valide edilmistir* (90°C’de en az 5 dakika).

* Yikama-dezenfek n makinesi ile isleme, STERIS Reliance Genfore Yikama-Dezenfeksiyon Makinesi ve
STERIS Prolystica 2X Enzimatik Deterjan kullanilarak tim parcalari uygun sekilde yerlestiriimis, tam dolu
tepsilericin valide edilmistir; 6nerilen degerlendirmeler EN ISO 15883-1ve EN ISO 15883-2’de listelenmistir.
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STERILIZASYON ONCESI INCELEME

e Temizligin etkili oldugundan emin olmak i¢cin normal isik altinda tiim cihazlari gérsel olarak inceleyin. Tim
zorlu alanlari daha yakindan inceleyin.
- Temizlenmemis enstrimanlari yeniden isleme alin.
- Temizlenemeyen enstriimanlarn degistirin.
e implantlarda ve enstriimanlarda kesik, cizik ve catlak gibi yiizey hasari olup olmadigini inceleyin. Etkilenen
cihazlar degistirin. Q
e Enstrimanlarin diizglin galisip calismadigini kontrol edin. Tim parcalari ve baglanti me a
calistinn. Surtcller, matkap uclar ve raybalar ile kesme veya implant yerlestirme icin kullan
enstrimanlara ozellikle dikkat edin. Bunlari agsinma, keskinlik, diizlik ve korozyon asisifidamdikKatli bir
sekilde degerlendirin. Olmasi gerektigi gibi calismayan enstrimanlari degistirin.
e Tim kesici kenarlar blyutec yardimiyla inceleyin.
- Kesici kenar kdrlesmis, yontulmus, catlamis, yu
enstrumani degistirin.
- Kenarin tzerinden pamuk bir bezle ge¢ ayi tespit €tmeye yardimci olabilir.
e Tlm isaretlerin ve referans dlceklerin okun . gl ci ari degistirin.
in, rekirse

rlatilmis veya baska bir forme olmussa

d U O U ilie Sillken bazl yaglayci ag veya gres

kuIIanmayln bunlar buhar sterilizasyonun gel olabilirqXalmgzca cerrahi en QN arinda ve buhar

sterilizasyonu ile kullanima yonpe Vsarlanm@ s aglayiciyag Yaglayiciyagi uretici
tarafindan belirtilen sekilde reltme |§Ie0'

e Sistem tepsilerini ve kutular athen dolduru @

STERILIZASYON

e Dinamik haya el&|g| ile steri n islemini gerceklestirin
- Yer, utavsiye edilm
- Hz e edilmez.
e Birden fazla i derken s maksimum yuk sinirinin asiimadigindan emin
olun.
e Konteynerleri ust Ust ; bu, bu e mesini ve kurumayi engelleyebilir.
o Sterilizator Uretigisinin t tlarina bak& u kurulum, kalibrasyon, kullanim ve strekli bakim
uygulandlglna in qun

o Sterilize edi kullanim or@ie oda sicakligina sogutulmalidir. Bu da gtivenli kullanimi ve
%vlenmeg i >

017+ urumda endustrinin en iyi uygulama kilavuzlarini takip edin.

edical Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlari Gelistirme Birligi). Saghk
tesislerinde buharla ster asyon ve sterillik giivencesi icin kapsamli kilavuz (Comprehensive guide to steam
sterilization and ster rance in health care facilities.) AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e AsaQidaki tab S|stem icin gerekli Sterilite Glivence Diizeyi (SAL) olan 10 diizeyine erismek igin
dogrulanan* minimum parametreler gosterilmektedir.
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Onemli;

- Sterilizasyon parametreleri, yalnizca bu talimatlara uygun sekilde temizlenen ve tamamen kuruyan
cihazlaricin gecerlidir.

- Sterilizasyon parametreleri, yalnizca tabloda belirtilen Acumed saklama muhafazasi parca
numaralarinda uygun sekilde saklanan cihazlar icin gecerlidir.

On Vakum Buhar Sterilizatorii Parametreleri
Taban: NA
Kutu Kapagi: 80-2123

Tepsiler: 80-0346, 80-1223

Saklama kutusu parca
numaralari:

Du rum"; Sargil

Maruziyet Sicakhgi ve 132° < s
Sdresi: 4 dakika
Maruziyet Sicakhig ve 134°C
SiresiZ 3 dakika Q
Kurutma Suresi: d
'Bu talimatlarda onerilen déngl para relerine | dizenlemel
kullanin. Aesculap® sert sterilizasyon_ko nerlgrinde sterilizasydh, i
2 Cihazlar, 134°C’de 18 dakika bg @ uziyete uygundur.
* Sterilizasyon, STERIS Am agamatic On V@terilizatbru ve
kullanilarak dogrulanmigtir. 0 !
L 4

STERILIZASYON @CELEME \
e Kuruolm % il Clhazlari dep nveya kullanm%
. C

U ve aksesuarlar
n PKGI-76’ya bakin.

- Ne organizmalar masini deste
- Sterilizasyondan son nveya depo& URler Gizerinde kalan nem, steril bariyere zarar

verebilir.
- Nem, metalive s keskin n%mdwabilir.
o Steril bariyerdg ar belirtileri olup olmadigi celeyin. Steril bariyer zarar gérmiisse Urini kullanmayin.
’\9\ \\Q

o)
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SAKLAMA KOSULLARI

BUHARLI STERILIZASYON SONRASINDA SETLERIN SAKLANMASI

e Uriinler, ANSI/AAMI ST79:2017 uyarinca kontaminasyon olasiligini minimum diizeye indirecek bir sekilde,
kontrolli kosullar altinda saklanmalidir. Steril Grlin saklama suresi sinirlari ve sicaklik ve nem ile ilgili

saklama gerekliliklerii¢cin sterilizasyon sargisi ya da rijit konteyner Ureticisinin kullanim talimatlar@n.

AMBALAJLI STERIL OLMAYAN VE STERIL URUNUN SAKLANMASI <

e Nihai ambalajli Griin oda sicakliginda (59-77°F veya 15-25°C) saklanmali ve dogrudan gu @ndan,
bdceklerden ve yuksek nemden korunmalidir.
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Sembol Aciklama EN ISO 15223-1
Elektronik kullanim talimatlarina www.acumed.net/ifu adresinden ulasabilirsiniz 543
www.acumed.net/ifu
A Dikkat
STERILE| R | | irradyasyon ile sterilize edilmistir
© ikili steril bariyer sistemi
Steril degildir
g Son kullanma tarihi @ ¢ 514
REF Katalog numarasi 5.1.6
L 2
LOT Seri kodu 5.1.5
EC |REP || Avrupa Toplulugu/ Vili temsilcisi 51.2
MD Tibbi cihaz 5.7.7
“ Ureti 5.1.1
& im 513
@ en sterilize etm 5.2.6
® Yeniden kulla 542
w j hasarliysa kullanmayin ve talimatlarina bakin/urtntn steril bariyer 528
i ya ambalaji zarargdrmiisse kullanmayin -
u ¢gihazin satisini yalnizca doktorlar tarafindan veya U.S. 21 CER 801109
rak sinirlandirmaktadir.
eticle, Acume j bir ticari markasidir. Tek basina veya Acumed adi ile birlikte gorulebilir.
CE uygun isareti, 93/42/EEC sayili AB Direktifi Madde 17 veya 2017/745 sayili Diizenleme (AB) Madde 20. CE
isareti da, uygunlugu degerlendirmeden sorumlu ilgili kurumu tanimlayan bir numara bulunabilir.
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products may be approved or cleared by governmental regulatory organizations for sale or
use with different indications or restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained in these materials should be construed
as a promotion or solicitation for any product or for the use of any product in a particular way
that is not authorized under the laws and regulations of the country where the reader is
located. Nothing in these materials should be construed as a representation or warranty as
to the efficacy or quality of any product, nor the appropriateness of any product to treat any
specific condition. Physicians may direct questions about the availability and use of the
products described in these materials to their authorized Acumed distributor. Spegific
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