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Ankle Plating System 3

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE

OPERATING SURGEON AND SUPPORTING
HEALTHCARE PROFESSIONALS

DESCRIPTION: The Acumed Ankle Plating System 3 contains
bone plates, screws and accessories. The system is designed f ' PLANTM ML SRE

provide fixation for ankle fractures including fractures of the stal
tibia and fibula.

INDICATIONS: The Acumed Ankle Plating Syst

orthopedic implants with the following indicatio

e Lateral Fibula Plates, Posterolateral Fibu
Posteromedial Distal Tibia Plates, Paste | Dlstal T
Plates, and Medial Anti-Glide Plates & ended for se
fixation of fractures, osteotomies, and fi@fi-unions o ¢

distal tibia and fibula, particularly in osteopenic b

e Hook Plates and Locking Peg Hook Plates
fixation of fractures, osteotomies, and no
bones, including the tibia and fibula.

2

active or latent infection; sepsis;gh ient quanti I|ty of
bone; and soft tissue or material

ity. If m I sen3|t|V|ty
is suspected, tests should be med pri lantation.
Patients who are unwilling or incapable of fo postoperative

CONTRAINDICATIONS: Contralnd\%\for the

ded for\
of small

English — US / PAGE 3

d for these devices. These
rew attachment or fixation to the
of the cervical, thoracic, or lumbar

care instructions are co ra
evi are not intended
elements (p

IONS: The implants are
ade of ially pure\ m per ASTM F67 or titanium
alloy p @\4 F136. 6

I AL INS &lT MATERIAL SPECIFICATIONS: The
ments a fvarlous grades of stainless steel,
mers evaluated for biocompatibility.

IMP FORMATION FOR USE: Physiological dimensions
ligi izes of implant appliances. The surgeon must select the
d size that best meets the patient’s requirements for close
tation and firm seating with adequate support. Although the
ysician is the learned intermediary between the company and
the patient, the important medical information given in this
document should be conveyed to the patient.

SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE:
Instruments provided with this system may be single use or
reusable.

-} acumed’
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e The user must refer to the instrument's label to determine the possibility of the device or treatment failing as a result of loose
whether the instrument is single use or reusable. Single use fixation and/or loosening, stress, exégssive activity, or weight
instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as bearing or load bearing, par&c& ifithe implant experiences
described in the Symbol Legend section, below. increased loads due to del N'on, nonunion, or incomplete

e Single use instruments must be discarded after a single use.  healing, and the POSSibi”%e e or soft tissue damage related

toei presence of the implant. The

e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and rsurgical traum . ;
t be warl failure to follow postoperative care

after each use, reusable instruments must be inspected p ol d/ or treat tto fail. Th
where applicable for sharpness, wear, damage, proper FIRUCTWIS Can Cagseyie Implan $r treatment to fafl. 1he
implants may ®ause distortion a r Block the view of anatomic

cleaning, corrosion and integrity of the connecting truct hicd h ts of th
mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill 8¢ > #+/Ctures on{adiggraphicdm @ € components ot these
€ safety, heating, or migration in

. ; . : - . stems of been te% d fo
bits and instruments used for cutting or implant msertloV the M %nment. ifilem Sroducts have been tested and
descyi in terms of Agw thiey may be safely used in post-
bilityyo

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques ble o clinical e n using MRI equipment”.
describing the uses of this system. It is the respon§i he éc F. G. Refer nual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
o

surgeon to be familiar with the procedure befo e ese 22011 Edi jomedical Research Publishing Group, 2011.
products. In addition, it is the responsibility of geon to b x
familiar with relevant publications and congultw Xxperienc SURGIC%E TRUMENT WARNINGS: For safe effective use
associates regarding the procedure befo @ Surgical ofa d instrument, the surgeon must be familiar with the
techniques can be found on the Acumed website (acum@dhet]. | t, the method of application, and the recommended

| technique. Instrument breakage or damage, as well as
IMPLANT WARNINGS: For safe effective use mplant,N e damage, can occur when an instrument is subjected to
the surgeon must be thoroughly familiar with t plant, the gessive loads, excessi've speeds, densg bone, improper use or
methods of application, instruments, and th mended @ unintended use. The patient must be cautioned, preferably in

surgical technique for the device. Thed%is not de writing as to the risks associated with these types of instruments.
withstand the stress of weight bearin % earing, %ces'sive

activity. Improper insertion of th de%’ ring implantatien can  IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
increase the possibility of loose igration, patient must Previous stresses may have created imperfections, which can
be cautioned, preferably in i

_ i about th atipns, and |ead to a device failure. Instruments shall be inspected for wear or
possible adverse effects of this implant. Th adtions include  damage prior to usage. Protect implants against scratching and
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nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Bending ~ CLEANING:

plates multiple times may weaken the device and could lead to

premature implant fracture and failure. Mixing implant Implant Cleaning: Implants’ d jtot be reused. Acumed
components from different manufacturers is not recommended for does not recommend clean x plants provided sterile.
metallurgical, mechanical and functional reasons. The benefits Implants provided non-sté&gile\that have not been used, but have

from implant surgery may not meet the patient’s expectations or ~ becomie soiled, should ssed according to the following:

may deteriorate with time, necessitating revision surgery to 1 Precauti

replace the implant or to carry out alternative procedures. & i ati %mplants danot be performed if the
i

Revision surgeries with implants are not uncommon. ; in‘ contact '%amination (e.g. biological
issue con @ uch as D@ids/ blood) unless the single

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use processed by an authorized
surgical instruments shall never be reused. Previous streS8e facilityWwhe'has recei propriate regulatory clearance for
may have created imperfections, which can lead to a de SL eaning a after it comes into contact with human

failure. Protect instruments against scratching and stich ogd or tissu tutes reprocessing.
stress concentrations can lead to failure. not use plant if the surface has been damaged.
Q a .

magég implants should be discarded.

ADVERSE EFFECTS: Possible adverseséffe e pain, ® o User wear appropriate personal protective equipment

discomfort, or abnormal sensations and r soft tiss (PRE).

damage due to the presence of an implant®rdue to surgiedl * o &: s should be qualified personnel with documented

trauma. Fracture of the implant may occur due to excessi idence of training and competency. Training should be

activity, prolonged loading upon the device, inco ealing, lusive of current applicable guidelines, standards and
ospital policies.

Manual Processing

ft Equipment: Soft bristled brush, neutral enzymatic cleaner or
is of neutral detergent with a pH < 8.5.

excessive force exerted on the implant during i . Implant
migration and/or loosening may occur. Meta ivity,
histological, allergic or adverse foreign y reaetion resulti
from implantation of a foreign material‘r& cur. Ne

tissue damage, necrosis of bone or sorption, n 0 ) !

the tissue or inadequate healin It from th€ presence of 1. Prepare a solution using warm tap water and detergent or

an implant or due to surgicaldraufpa. cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
@ manufacturer's recommendations for use paying close

-} acumed’



attention to the correct exposure time, temperature, water
quality, and concentration.

. Carefully wash the implant manually. Do not use steel wool or
abrasive cleaners on implants.

. Rinse implant thoroughly with DI or purified water. Use DI or

purified water for final rinse.

Dry the implant using a clean, soft, lint-free cloth to avoid

scratching the surface.

Ultrasonic Processing

Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic cleaner o

neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning

cause additional damage to implants that have surface

4.

attention to the correct exposure time,
quality, and concentration.

t c
. Clean implants ultrasonically for a mingf 15 mi

. Rinse implant thoroughly with DI or purified water.
purified water for final rinse.

Dry the implant using a clean soft, lint-free clo
scratching the surface. @
Mechanical Processing

>
Equipment: Washer/disinfector, neutr, %’natic cIe@
neutral detergent with a pH < 8. .0\ &

.®
or

4.

L 3

Q Wash Il 5 '\ké 40°C)

5 . w 2 K‘ arm DI or purified

+ &
, water @g&arning &ecautions

e NGO

Instrument Cleaning: Acumed Instruments and Accessories

must be thoroughly cleaned before feuse, following the guidelines
below: .
L

r sh ’ Cold tap water N/A

* .
W r@«ater Neutral ingzysmatlc pH
. <8.

a
arny tap water Detergent with pH <
8.5

zym
sh

water (> 40°C) N/A

90°C N/A

N

e De nation of reusable instruments or accessories

sr@occur immediately after completion of the surgical
oeedure. Do not allow contaminated instruments to dry prior

eaning/ reprocessing. Excess blood or debris should be

iped off to prevent it from drying onto the surface.

¢ All users should be qualified personnel with documented
evidence of training and competency. Training should be
inclusive of current applicable guidelines and standards and
hospital policies.

¢ Do not use metal brushes or scouring pads during manual
cleaning process.
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¢ Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual
cleaning in order to see instruments in the cleaning solution.
Cleaning agents must be easily rinsed from instruments to
prevent residue.

e Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acumed
instruments.

¢ Neutral pH enzymatic and cleaning agents are recommended
for cleaning reusable instruments. It is very important that
alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized and rins
from instruments.

e Surgical instruments must be dried thoroughly to prevent
formation, even if manufactured from high grade stai
steel.

¢ All instruments must be inspected for cleanline% aces,
joints, and lumens, proper function, and we prlor to
sterilization.

¢ Anodized aluminum must not come in h certaln
cleaning or disinfectant solutions. Av0| g alkalme
cleaners and disinfectants or solutions con alnlng |
chlorine or certain metal salts. Also, in solutions values
above 11, the anodization layer may dissolve

Manual Cleaning/Disinfection Instruction;@

1. Prepare enzymatic and cleaning agents a use-dilutiol
temperature recommended by the rh acturer. F, %
solutions should be prepared whe ing solutlo become

grossly contaminated.
2. Place instruments in enz %a}k tion etely
submerged. Actuate all mov parts etergent to

contact all surfaces. Soak for a minimum o enty (20)

minutes. Use a nylon soft bristled brush to gently scrub
instruments until all visible br| removed. Pay special
attention to hard to reacha speC|aI attention to any

cannulated |nstrument n with an appropriate bottle
bru h. For exposed sp |Is or flexible features: Flood
crevices with co ounts of cleaning solution to flush
oil. Scri rface with a scrub brush to remove all
Slb soil froméﬂace angdrerevices. Bend the flexible
a and sCrub thévsurface v rub brush. Rotate the part
hlle scru t6 ensuse [@ II'crevices are cleaned.

strume

wat inimu (3) minutes. Pay special attention to
G ions, an a syringe to flush any hard to reach

Place the in ents, fully submerged, in an ultrasonic unit

with cle: ing solution. Actuate all moveable parts to allow

deter ontact all surfaces. Sonicate the instruments
um of ten (10) minutes.

for
@e the instruments and rinse in deionized water for a
um of three (3) minutes or until all signs of blood or soil

%e absent in the rinse stream. Pay special attention to
a

nnulations, and use a syringe to flush any hard to reach
areas.

6. Inspect instruments under normal lighting for the removal of

visible soil.

7. If visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps

above.

8. Remove excess moisture from the instruments with a clean,

absorbent, nonshedding wipe.

-} acumed’



Combination Manual/Automated

Cleaning and Disinfecting Instructions

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and
temperature recommended by the manufacturer. Fresh
solutions should be prepared when existing solutions become
grossly contaminated.

2. Place instruments in enzymatic solution until completely
submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to
contact all surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes
Use a nylon soft bristled brush to gently scrub instruments un
all visible debris is removed. Pay special attention to har

reach areas. Pay special attention to any cannulated
instruments and clean with an appropriate bottle b u
Use of a sonicator will aid in thorough cleaning nts
Using a syringe or water jet will improve flushi d icult to
reach areas and any closely mated surfac

3. Remove instruments from enzyme sol nse in
deionized water for a minimum of one w ute.

4. Place instruments in a suitable washer/ diSinfector @a
process through a standard washer/disinfector cycle.

ugh

following minimum parameters are essential f
cleaning and disinfection.

o,

English — US / PAGE 8

Step Description

1 Two (2) minute prewash wlt ap Water

%nzNw with hot tap water

2 Twenty (20) second

3 One (1) minute enz,
s

Fifteen (15) seK old tap water rinse (X2)
WO (

gent wash@ﬂap water
(64-66 °F)

Fi}q&@econd hO?QW rinse

) second pi \er rinse with optional lubricant
°C/146- 15%)

oPair dry (116°C/240°F)

/ 6
s
N

» Follow wa%sm 'ector manufacturer’s instructions explicitly

even (7) TI

Autom aning/Disinfection Instructions

d washer/dryer systems are not recommended as the
aning method for surgical instruments.

" "&%
utomated system may be used as a follow up process to

\&

anual cleaning.

Instruments should be thoroughly inspected prior to sterilization
to ensure effective cleaning.

PKGI-79-C Effective 10-2016
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STERILITY:
System components may be provided sterile or nonsterile.

Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum
dose of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not
recommend resterilization of sterile-packaged product. If sterile
packaging is damaged, the incident must be reported to Acumed.
The product must not be used and must be returned to Acumed.

Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile and
provided in an unopened sterile package provided by Acl n
implants and instruments must be considered nonsterilgfand
sterilized by the hospital prior to use.

¢ Follow current AORN “Recommended Practice%

SI/AAM

e Consult your equipment manufacturer’ % instructi

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters’

'Y

Condition: \

r N
Tray Case Part Numbers: %—2 0 and 80-2341

Precgfiditioning V. N
r(w’llonmg acuumH‘

270°F (132°C)

‘éW emperat U
Ehsure TimA ‘: . p

y — P
&mes

e SO

.}l minutes

30 minutes

parts placed

Cooli W (‘O M
) < ; § A
in this eflect the minimum parameters validated to

ta
e the rqud terility Assurance Level (SAL), for a fully
al

appropriately.

andling. This interval is included for safe handling

Sterilization in Perioperative Practice Setting§™an ded 1 ith
ST79:2010 — Comprehensive guide to stea @' ization a e ra&
sterility assurance in health care faciliti COOW scribes the validated interval following dry time

specific sterilizer and load configuration instruction

&a 8.8.1.
¢ Gravity-displacement steam sterilization is not r m nded\®

e Flash sterilization is not recommended. $
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering or water
contamination. Use oldest lots first.

APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental 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 on

these materials should be construed as a promoti
solicitation for any product or for the use of any

a particular way which is not authorized unde
and regulations of the country where the

"
located. @

material, please see the contact information liste

N
S\
&

document.

"2

Caution: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. For Professional Use Only.

\/

.
FURTHER INFORMATION: To request further g$

Q)

Consult ir\?&gm use

-
Cautio \}
i gusing et‘hxlene oxide

£

ERLE| R bs*?ili;ed usm&hi:n

Use-by :\V

Cat&l_d umber

RIEE

code

*uthorized representative in the European
Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature
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Ankelskinnesystem 3 0
. &
il posteriore elementer

til skruefastgarelse eller fik: N
(ped';er) af columna cerVigalis, thoracalis eller lumbalis.
BESKRIVELSE: Acumed ankelskinnesystem 3 indeholder T

LESPE IONER-ROR IMPLANTATER:
knogleskinner, skruer og tilbehgr. Systemet er fremstillet til at Implantaternéer fremgstillet af k cielt rent titanium iht.
fiksere ankelfrakturer, herunder frakturer i distal tibia og fibula. ASTM F67 e 'taﬂumlqge iht: ASTM F136.

INDIKATIONER: Acumed ankelskinnesystem 3 indeho@V MAT PECIF @NER FOR KIRURGISKE

ortopaediske implantater med felgende indikationer: umenterne er fremstillet af forskellige
e Laterale fibula-skinner, posterolaterale fibula-gkinper, ter af rustffifstali aluminium og polymerer, der er vurderet
posteromediale distale tibia-skinner, poste% ale/distale hgsbiokomp itet.

tibia-skinner og mediale anti-glide-skinn egnet til a x
fiksere frakturer, osteotomier og mangleng nger i di IMPLA LYSNINGER OM BRUG: Fysiologiske
@ dim begraenser stgrrelsen af implantatanordninger.

tibia og fibula, specielt i osteopenisk
% skal veelge den type og starrelse, som bedst passer til

e Krogskinner og krogskinner med lasepinde er bere tilat
sma

fiksere frakturer, osteotomier og manglende heli ens behov for taet tilpasning og fast anbringelse med
knogler, herunder tibia og fibula. @teekkelig understgttelse. Selvom laegen er det vidende
\ llemled mellem virksomheden og patienten, skal de vigtige
KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikatio system medicinske oplysninger i dette dokument formidles til patienten.

aktiv eller latent infektion; sepsis; utiIs’za&l{i}g meen OPLYSNINGER OM BRUG AF KIRURGISKE

kvalitet af knogle og blgddele; eller maté¥ Verfmska_ vis INSTRUMENTER: _De instrumenter, der leveres med dette
der er mistanke om materialeover: |%, d, skal der foketages system, kan vaere til engangsbrug eller flergangsbrug.

test inden implantation. Disse anerdniriger er kontraindiceret for e  Brugeren skal kontrollere instrumentets maerkat for at
patienter, som er uvillige elld\&f stand {i Ieje- afgere, om instrumentet er til engangsbrug eller
instruktioner efter operation. Disse anordninger erikke beregnet flergangsbrug. Instrumenter til engangsbrug er maerket med

-} acumed’



symbolet “Ma ikke genbruges” som beskrevet i implantat. Disse advarsler omfatter risikoen for, at anordningen
symbolforklaringen nedenfor. eller behandlingen fejler som et res at af Igs fiksering og/eller
e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, nar de har veeret l@sning, belastning, for stor nge gtstotte eller
brugt en enkelt gang. trykbelastning, isaer hvis im t udsaettes for sgede
e Instrumenter til flergangsbrug har en begreenset levetid. belastginger pa grund af , manglende eller ufuldsteendig
Fer og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug he“ . spmt risikoen f pa nerver eller bladdele i
kontrolleres for skarphed, slitage, beskadigelse, korrekt sgpmed ent isk traume eller tilstedeveerelsen af
rengaring, taering og intakte forbindelsesmekanismer, hvor L. Patie advar m,,at undladelse af at falge
det er relevant. Veer szerlig opmaerksom pa drev, bor og topera ple |nstrukt|on bevirke, at implantatet
instrumenter, som anvendes til at skaere eller til at mdf(/)re o eIIer beha én swg;er d taterne kan forarsage
implantater. rvreeng Ier blo dsynet til anatomlske strukturer
der. Dis % ers komponenter er ikke testet
d opvarm er migration i MRI-miljget. Lignende
KIRURGISKE TEKNIKKER: Der er tilgeengelige Ki er testet krevet med hensyn til, hvordan de
teknikker, der beskriver brugen af dette system. D ens i an anve postoperatlv klinisk evaluering ved hjzelp
ansvar at veere bekendt med indgrebet far bru tyr!
produkter. Det er desuden kirurgens ansvar d bekend Shellock, F. &efsrence Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
relevante pub||kat|oner og konsultere erf r Vedrgr Devices: 2% n. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
indgrebet far brug. De kirurgiske teknikke @ ndes pa Acumeds
websted (acumed.net). s ¢ A@LER VEDR@RENDE KIRURGISKE INSTRUMENTER:
e

ikker og effektiv brug af alle instrumenter fra Acumed skal

SFor @gen veere fortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden og

n anbefalede kirurgiske teknik. Brud eller skade pa instrumentet
bekendt med implantatet, anvendelsesmeto Sinstrume samt veevsskade kan opst4, nér et instrument er genstand for
og den anbefalede kirurgiske teknik fo‘ rdmngen n @get belastning, hej hastighed, teet knogle, forkert brug eller
er ikke fremstillet til at modsta belastni d vaeg ﬂ \ utilsigtet brug. Patienten skal veere gjort opmaerksom pa de risici,
trykbelastning eller overdreven kit t& som er forbundet med disse typer instrumenter, helst p& skrift.
anordningen under implantation

migration. Patienten skal —
brugen, begreensningerne og de

rkert in
risikoe lasning eller
“f’f igt — K@ erksom p4  FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE IMPLANTATER: Et

lige bivi r ved dette implantat méa aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have
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frembragt skrgbeligheder, som kan fare til, at anordningen svigter.

Instrumenterne skal efterses for slitage eller skader for brug.
Beskyt implantaterne mod ridser og hakker. Sadanne
koncentrerede belastninger kan fare til svigt. Det kan svaekke
anordningen, hvis skinner bgijes flere gange, og det kan fare til
brud pa eller svigt af implantatet fgr tid. Det anbefales ikke at
blande implantatkomponenter fra forskellige producenter af
metallurgiske, mekaniske og funktionelle grunde. Fordelene ved

der skyldes implantation af et fremmedmateriale. Nerve- eller
bladdelsskader, knoglenekrose, elleigresorption, veevsnekrose
eller utilstraekkelig heling kar;% s)tilstedeveaerelsen af et

implantat eller et kirurgisk t\&

g af imp
danbe r|

t et ImpI epma ikke genbruges.

plantater, der leveres

implantationen opfylder maske ikke patientens forventninger, ell reng
de kan blive mindre i tidens Igb og ngdvendiggare revisionskir |Ie Impla @ der leve e@e-stenle og ikke er blevet brugt

for at udskifte implantatet eller udfare alternative indgreb.
Revisions-kirurgi i forbindelse med implantater er |kke
usaedvanlig.

FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE KIRUR
INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumenter sbrug
ma aldrig genbruges. Tidligere belastning k rembrag
skrgbeligheder, som kan fare til, at anord @ svigter. B sk
instrumenter mod ridser og hakker, da sadann konce@

belastninger kan fare il svigt.

BIVIRKNINGER: Mulige bivirkninger er sme t hag elle\
foleforstyrrelser og nerve- eller blgddelsska rund af

tilstedeveerelsen af et implantat eller so glge

operationstraume. Implantatet kan frakt a grun

aktivitet, leengerevarende belastnj ng%&lantatet u dlg

heling eller pafering af for s ortt antatetdinder indfgring.
e

Der kan forekomme implant g Der kan

"% '

ti

forekomme overfalsomhed ove metal, }& ke eller
allergiske reaktioner eller reaktioner over for etfremmedlegeme,

handles pa felgende méde:

mudse
dvar: 0 forhold&
tatet ma i teriliseres, hvis det har veeret i kontakt
kon tamin .eks. kontakt med biologisk vaev sasom
psvaesk ), medmindre engangsanordningen er blevet
efterbehghdlet af en autoriseret facilitet, som har faet relevant
godk til at ggre dette. Rengering af en
ordning efter kontakt med humant blod eller vaev
r fterbehandllng

nd ikke et implantat, hvis overfladen er beskadiget.

skadigede implantater skal kasseres.

Brugere skal baere passende personlige veernemidler (PV).

¢ Alle brugere skal veere kvalificeret personale med
dokumenteret bevis pa uddannelse og kompetencer.
Uddannelsen skal omfatte gaeldende relevante retningslinjer,
standarder og hospitalspolitikker.

Manuel behandling

Udstyr: Blgd bgrste, neutralt enzymatisk rengaringsmiddel eller

neutralt rensemiddel med en pH-veerdi < 8,5.

-} acumed’



1. Klarger en oplgsning med varmt vand fra hanen og et
renggrings- eller rensemiddel. Falg brugsanvisningen fra

producenten af det enzymatiske rense- eller renggringsmiddel,

og veaer meget opmaerksom pa den korrekte eksponeringstid,
temperatur, vandkvalitet og koncentration.

2. Vask omhyggeligt implantatet manuelt. Anvend ikke staluld
eller skuremidler pa implantaterne.

3. Skyl implantatet omhyggeligt med destilleret eller renset vand.
Anvend destilleret eller renset vand til den sidste skylning.

4. Tar implantatet med en ren, blad, fnugfri klud for at undga at
ridse overfladen.

Ultralydsbehandling

Udstyr: Ultralydsrenseapparat, neutralt enzymatisk O
renggringsmiddel eller neutralt rensemiddel med e%ardi

< 8,5. Bemzerk: Ultralydsrensning kan forarsa re skad (>40°C) pH-veerdi < 8,5
pa implantater med en beskadiget overflade Skyni \ ) Varmt destilleret eller R
1. Klarger en oplasning med varmt vand nef og et @ Y Ia renset vand (> 40 °C)
renggrings- eller rensemiddel. Falg bri isninge * 40 90 °C /R
producenten af det enzymatiske rense- eller rengari del,

og veer meget opmeerksom pa den korrekte eks
temperatur, vandkvalitet og koncentration.

2. Renggr implantaterne med ultralyd i mindst inutter

3. Skyl implantatet omhyggeligt med de ler rens
Anvend destilleret eller renset van |dste s
4. Ter implantatet med en ren, blgd i klud for at 3 at

ridse overfladen. A\ s\oﬁ

Mekanisk behandling

Udstyr: Vaske-/desinficerings meutralt enzymatisk ren-
geringsmiddel eller neutralt re K
t

el med en pH-veerdi < 8,5.
Renggring af instrumente menter og tilbehor fra
Acumed skal renggres o

gt for genbrug i

over€nsstemmelse me stadende retningslinjer:
(\’
Forvask m 4 Koldt v dfra hanen IIR
Neutralt enzymatisk
J renggringsmiddel

med en pH-veerdi
<85

ﬂ&; 1

< mt vand fra hanen
(7 b

Varmt vand fra hanen

Rensemiddel med

stid, %arsler og forholdsregler
\ ekontaminering af instrumenter eller tilbeher til flergangsbrug

skal ske umiddelbart efter fuldfgrelsen af det kirurgiske
indgreb. Lad ikke kontaminerede instrumenter tarre for
renggring/efterbehandling. Blod eller veevsrester skal aftarres
for at forhindre, at det indtgrrer pa overfladen.

o Alle brugere skal veaere kvalificeret personale med
dokumenteret bevis pa uddannelse og kompetencer.
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Uddannelsen skal omfatte gaeldende relevante retningslinjer
samt standarder og hospitalspolitikker.

¢ Anvend ikke metalbgrster eller skuresvampe under manuel
renggring.

¢ Anvend renggringsmidler med lav skummeevne til manuel
renggring for at kunne se instrumenterne i
renggringsoplgsningen. Renggringsmidlerne skal veere lette at
skylle af instrumenterne for at forhindre rester.

e Mineralolie eller silikonesmgremidler ma ikke anvendes pa
instrumenter fra Acumed.

e Enzymatiske renggringsmidler og rensemidler med ne
anbefales til rengering af instrumenter til flergangsbr, %
meget vigtigt, at alkaliske renggringsmidler omh%

neutraliseres og skylles af instrumenterne.

e Kirurgiske instrumenter skal tarres omhyg
rustdannelse, selv hvis de er fremstillet @ stal
kvalitet.

¢ Renheden af overflader, led og lumen korrek
og eventuel slitage skal kontrolleres for alle instru
sterilisering.

¢ Anodiseret aluminium ma ikke komme i kont visse
renggrings- eller desinficeringsopl@sninger&gé steerkt
alkaliske rense- og desinficeringsmidler el plasning r%
jod, klorin eller visse metalsalte. | op@ger mec\'v ler

over 11 kan anodiseringslaget‘de lgses.

W \O&

forhindr

r

: d e. Aktiv
nggringsmidleticomme i ko
@:e ligge ' indst ty

fvso

Instruktioner i manuel rengoring/desinficering
1. Klarggr de enzymatiske mi og%enggringsmidler ved den
fortynding og temperatur, c& ucenten anbefaler. Der skal
klargeres friske oplgsnin N de eksisterende oplgsninger
bliver markant kontamk e.
i strumenterne@e zymatisk oplgsning, til de er helt
veegelige dele for at lade
&d alle overflader. Lad
minutter. Brug en blad
rsigtigt%\/ be instrumenterne, indtil alle
srester er Neer seerlig opmaerksom pa sveert
2 % seerlig opmaerksom pa eventuelle

r, og renggr dem med en passende
ling af eksponerede fjedre, spiraler eller

2

oplasning for at bortskylle alt smuds. Skrub
ed en skurebgrste for at fierne synligt smuds fra
ov g revner. Bgj det fleksible omrade, og skrub
en med en skurebgrste. Drej delen under skrubningen

& ikre, at alle revner renggres.

g instrumenterne op, og skyl dem grundigt under rindende
and i mindst tre (3) minutter. Vaer seerlig opmaerksom pa
kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle alle svaert
tilgeengelige omrader.

4. Anbring instrumenterne, helt nedszenket i vaeske, i et
ultralydsapparat med en rengaringsoplasning. Aktiver alle
beveegelige dele for at lade renggringsmidlet komme i kontakt
med alle overflader. Behandl instrumenterne med ultralyd i
mindst ti (10) minutter.

overfl
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. Tag instrumenterne ud, og skyl dem i deioniseret vand i mindst
tre (3) minutter, eller indtil der ikke mere kan ses tegn pé blod
eller smuds i skyllevandet. Veer saerlig opmaerksom pa
kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle alle svaert
tilgeengelige omrader.

. Efterse instrumenterne i normal belysning for, om synligt
smuds er fjernet.

. Hvis der ses synligt smuds, gentages ovenstaende trin med

ultralydsbehandling og skylning.

Fjern overskydende fugt fra instrumenterne med en ren,

absorberende, fnugfri serviet.

Instruktioner i kombineret
manuel/automatisk rengering og desinficering

8.

2. Leeg instrumenterne i en enzymatisk ophasasing, til de elt
deekkede. Aktiver alle beveegelige dele for at lade
renggringsmidlet komme i kontakt med alle ove r. Lad

dem ligge i bled i mindst ti (10) minutter. Bru
nylonbagrste til forsigtigt at skrubbe instrum
synlige vaevsrester er veek. Veer saerlig op
tilgeengelige omrader. Veer seerlig opmaerksom pa

t
kanylerede instrumenter, og reng ed en p%j
flaskerenser. Bemzerk: Brug af’ ydsappa%vil rage til
y gN. N\Bru

grundig renggering af instrumente g af jte eller

e D
vandstrale vil forbedre sky f sveert Iige omrader

og teetsiddende pasflader.

2

3. Tag instrumenterne op af enzymoplgsningen, og skyl dem i
deioniseret vand i mindst et (1 ut.

4. Anbring instrumenterne i.en aske-/
desinficeringsindsats, og gennem en standardvaske-/
desinficeringscyklus. ende minimumsparametre er af

grende betydnin ndig rengering og desinficering.

4 A\

a \v
ttefs forvask m

To (2)
T, ekundersiszw med varmt vand fra hanen
3 \ minuts iblm@med et enzymatisk middel

emten (15‘) ’j}s skylning med koldt vand fra hanen (X2)

*

and fra hanen

To (2) %rs vask med rensemiddel og varmt vand fra hanen

(64-66 °C. -150 °F)
6 tehg(15) sekunders skylning med varmt vand fra hanen

7, }TM) sekunders skylning med renset vand og eventuelt
gremiddel (64-66 °C/146-150 °F)

Syv (7) minutters terring med varm luft (116 °C/240 °F)

meerk: Folg naje instruktionerne fra producenten af vaske-/
desinficeringsapparatet

Instruktioner i automatisk rengoring/desinficering

¢ Det anbefales ikke at bruge automatiske vaske-/tarresystemer
som den eneste renggringsmetode til kirurgiske instrumenter.

o Et automatisk system kan anvendes som en opfglgende
behandling efter manuel rengering.
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¢ Instrumenterne skal efterses grundigt fgr sterilisering for at o Uindpakket dampsterilisering anbefales ikke.
sikre effektiv renggring.

STERILITET: ) ) . Praevakuumparametre K\(Nstenllsator
Systemets komponenter leveres enten sterile eller ikke-sterile.

Bakkeydrenumre: 80-2340 og 80-2341

Sterile produkter: Sterile produkter har veeret udsat for en

ikke, at man steriliserer sterilt emballerede produkter igen. Hvi

minimumsdosis pa 25,0 kGy gammabestraling. Acumed anbef:Q

den sterile emballage er beskadiget, skal haendelsen indbergettes =32 °C (270 °F )

Acumed. 4 minutter

til Acumed. Produktet ma ikke anvendes og skal returneri

30 minutter

Ikke-sterile produkter: Alle implantater og in tr er skal -

betragtes som vaerende ikke-sterile og skal stgfil ‘ 30 minutter

hospitalet fgr brug, medmindre de tydeligt ermegrket som Veerdi b tabel afsoeiler de mini tre. d

veerende sterile og leveres i en uabnet st w g fra Acu eeraie nne tabel aispejier de minimumsparametre, aer er
valid t opna det pakreevede Sterility Assurance Level

* Folg de geeldende retningslinjer fra AORN»"Recom ed en fyldt bakke med alle dele placeret korrekt.

Practices for Sterilization in Perioperative Practice
Settings” (Anbefalet praksis for sterilisering i peri
miljg), og ANSI/AAMI ST79:2010 — Comprehelisi
steam sterilization and sterility assurance i

facilities (Omfattende vejledning i dar%st;

sterilitetssikring pa sundhedsinstitu . Q
e Se producentens trykte instruktio fa speci&
tio

dtering og undgaelse af kontaminering. Se ANSI/AAMI
T79:2010 Afsnit 8.8.1.

skonflg n for dit

oplysninger om sterilisator- o
udstyr.
e Dampsterilisering med tyngd skydnm&@les ikke.

tiden og fer handtering. Dette interval er medtaget for sikker
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OPBEVARINGSINSTRUKTIONER: Opbevares kgligt
og tert og vaek fra direkte sollys. Efterse produktpakken
for tegn pa manipulation eller vandkontamination fgr brug.
Anvend de aldste partier fgrst.

ANVENDELIGHED: Disse materialer indeholder
oplysninger om produkter, der muligvis ikke er
tilgaengelige i alle lande eller kan veere tilgeengelige under
forskellige varemaerker i forskellige lande. Produkterne

kan veere godkendt af statslige myndighedsorganisationer Q/ —
til salg eller brug med forskellige indikationer eller V L

restriktioner i forskellige lande. Produkterne er muligvis

ikke godkendt til brug i alle lande. Intet i disse materialo
ma fortolkes som reklame eller salgsforsag for et

eller for brug af et produkt pa en bestemt made,_so

er tilladt ifglge love og bestemmelser i det la

lzeseren bor. Q

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For yder e

materiale henvises til kontaktoplysningerne i dettt@

dokument.

£ o
Se brugsﬁ/@

-
Forsigti \

§ med ethylenoxid
- —

Stetiliseret mi%r ing
’ &

4

Anvendg

Kat&mgmer
P 3

%utoriseret repraesentant i EU

Producent

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke genbruges

Jvre temperaturgraense

Forsigtig: Kun til professionel brug.
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Ankle Plating System 3

posterlor elements (ped| Xe cervical, thoracic, or lumbar

DESCRIPTION: The Acumed Ankle Plating System 3 contains %MATE A ECIFI us The implants are
bone plates, screws and accessories. The system is designed to of comfyercially pure tltan r ASTM F67 or titanium
provide fixation for ankle fractures including fractures of the dis a oy per AS 136 ,

tibia and fibula.

INDICATIONS: The Acumed Ankle Plating System 3

orthopedic implants with the following indications:

e Lateral Fibula Plates, Posterolateral Fibul S,
Posteromedial Distal Tibia Plates, Poste istal Tibj PLAN FORMATION FOR USE: Physiological dimensions
Plates, and Medial Anti-Glide Plates d for use@ limit th f implant appliances. The surgeon must select the
fixation of fractures, osteotomies, an’mons of the type ize that best meets the patient’s requirements for close
distal tibia and fibula, particularly in enic bon

ibn and firm seating with adequate support. Although the
e Hook Plates and Locking Peg Hook Plates are i for ician is the learned intermediary between the company and
fixation of fractures, osteotomies, and non-uni

. . St : f small atient, the important medical information given in this
bones, including the tibia and fibula. 'ocument should be conveyed to the patient.

SUR STRU ATERIAL SPECIFICATIONS: The
es | arem various grades of stainless steel,
s evaluated for biocompatibility.

CONTRAINDICATIONS: Contralndlcﬁ s for the s Q SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE:
active or latent infection; sepsis; |n antity ity of  Instruments provided with this system may be single use or

bone; and soft tissue or material se If mategial seénsitivity reusable.
is suspected, tests should be pe priorto i

Patients who are unwilling o b e of fi

care instructions are contraindicated for the
devices are not intended for screw attachment

e  The user must refer to the instrument's label to determine

postoperative whether the instrument is single use or reusable. Single use

es. These
fixation to the

-} acumed’



instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
described in the Symbol Legend section, below.

e Single use instruments must be discarded after a single use.

e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
after each use, reusable instruments must be inspected
where applicable for sharpness, wear, damage, proper
cleaning, corrosion and integrity of the connecting
mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
bits and instruments used for cutting or implant insertion.

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are avai
describing the uses of this system. It is the responsibili

e

{

surgeon to be familiar with the procedure before use.of th
products. In addition, it is the responsibility of the sur o be
e enced

familiar with relevant publications and consult wi
associates regarding the procedure before us ical
techniques can be found on the Acumed @ cumed.ne@

*
IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of th@nt,
the surgeon must be thoroughly familiar with the i t, the
methods of application, instruments, and the rec: ed
surgical technique for the device. The device i
withstand the stress of weight bearing, load
activity. Improper insertion of the devige ®urin

increase the possibility of loosening or migration. The
be cautioned, preferably in writing, the use, limita

ust
s, and

possible adverse effects of this imp hese cautions include
the possibility of the device ment failj sult of loose
fixation and/ or loosening, stress, e€xcessiveagt , or weight

bearing or load bearing, particularly if the implant experiences
increased loads due to delayed uni nonunion, or incomplete
healing, and the possibility of oj’soft tissue damage related
to either surgical trauma or % ence of the implant. The
patient must be warned t &I e to follow postoperative care
instru€tions can cause implant and/ or treatment to fail. The

i n and/or block the view of anatomic

i y cause di
ctureS on radiographic image e components of these
systems havegot b tested for'saféty, heating, or migration in

he MRI envi fit. Similar ts have been tested and
scribed of how ay be safely used in post-
operati ital evalugtiorrysing MRI equipment .

. Reference

X udPfor Magnetic Resonance Safety, Implants, and
11 Edition.

| Research Publishing Group, 2011.

GICA INAJMENT WARNINGS: For safe effective use
any Acu%instrument, the surgeon must be familiar with the
instrum%; method of application, and the recommended

surgt@n ique. Instrument breakage or damage, as well as

ti age, can occur when an instrument is subjected to
ive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or

%ended use. The patient must be cautioned, preferably in

riting as to the risks associated with these types of instruments.

IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
Previous stresses may have created imperfections, which can
lead to a device failure. Instruments shall be inspected for wear or
damage prior to usage. Protect implants against scratching and
nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Bending
plates multiple times may weaken the device and could lead to
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premature implant fracture and failure. Mixing implant
components from different manufacturers is not recommended for
metallurgical, mechanical and functional reasons. The benefits
from implant surgery may not meet the patient’s expectations or
may deteriorate with time, necessitating revision surgery to
replace the implant or to carry out alternative procedures.
Revision surgeries with implants are not uncommon.

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use
surgical instruments shall never be reused. Previous stresses

may have created imperfections, which can lead to a devicw

failure. Protect instruments against scratching and nicki
stress concentrations can lead to failure.

in,
tissue

damage due to the presence of an impla
trauma. Fracture of the implant may occ

migration and/or loosening may occur. Metal sensit

i Precauti
esterilization ofithe“tmplants
@ lant com! in‘ contact wi

surgical @
O eXcessi

CLEANING:

Implant Cleaning: Implants’@ot be reused. Acumed
does not recommend clean x plants provided sterile.
Implants provided non-sté&gile\that have not been used, but have
e soiled, should@ ssed according to the following:

d*not be performed if the
ntamination (e.g. biological
issue contg uchas b ids/ blood) unless the single
u UD) has processed by an authorized
ityWh i propriate regulatory clearance for

after it comes into contact with human
tutes reprocessing.

ogd or tissu
not use a%p ant if the surface has been damaged.

amagég implants should be discarded.
o User wear appropriate personal protective equipment
P

s should be qualified personnel with documented

clusive of current applicable guidelines, standards and

omplete 'n§, or e SAIRds
excessive force exerted on the implant during in8$ ant % nce of training and competency. Training should be

esulting

hospital policies.

histological, allergic or adverse foreign body rea \
from implantation of a foreign material may erve or .
sotBlio ; Manual Processing

the tissue or inadequate healing may l’e\ om the of

an implant or due to surgical traupa

A\

tissue damage, necrosis of bone or bon& n, Necr

f
O
T

Equipment: Soft bristled brush, neutral enzymatic cleaner or

neutral detergent with a pH < 8.5.

1. Prepare a solution using warm tap water and detergent or
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
manufacturer’'s recommendations for use paying close
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attention to the correct exposure time, temperature, water
quality, and concentration.

. Carefully wash the implant manually. Do not use steel wool or
abrasive cleaners on implants.

. Rinse implant thoroughly with DI or purified water. Use DI or

purified water for final rinse.

Dry the implant using a clean, soft, lint-free cloth to avoid

scratching the surface.

Ultrasonic Processing

Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic cleaner o

neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning

cause additional damage to implants that have surface @

4.

attention to the correct exposure time,
quality, and concentration.

t c
. Clean implants ultrasonically for a mingf 15 mi

. Rinse implant thoroughly with DI or purified water.
purified water for final rinse.

Dry the implant using a clean soft, Iint—fre@ void

iy

or
4,
scratching the surface.

Mechanical Processing @

>
Equipment: Washer/disinfector, neutr, Qhatic cIe@
neutral detergent with a pH < 8. .0\ &

Instrument Cleaning: Acumed Instruments and Accessories
must be thoroughly cleaned befgre retise, following the guidelines
below: K R

; \ i
A V-
r sh 4 2 Cold tap water N/A
zym * Neutral enzymatic pH
sh 2 E War p Water <85
- V= W N
W wlvater (> 40° Detergent with
/ Wash :zé \ %) oH <85
% Warm DI or
: n 1 2 s purified water N/A
N () (> 40°C)
C}>W Q 90°C N/A
arning. &ecautions

e De nation of reusable instruments or accessories should
Ot@nmediately after completion of the surgical procedure.
allow contaminated instruments to dry prior to cleaning/
ocessing. Excess blood or debris should be wiped off to
revent it from drying onto the surface.
¢ All users should be qualified personnel with documented
evidence of training and competency. Training should be
inclusive of current applicable guidelines and standards and
hospital policies.
¢ Do not use metal brushes or scouring pads during manual
cleaning process.

¢ Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual
cleaning in order to see instruments in the cleaning solution.
-} acumed



Cleaning agents must be easily rinsed from instruments to
prevent residue.

¢ Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acumed
instruments.

¢ Neutral pH enzymatic and cleaning agents are recommended
for cleaning reusable instruments. It is very important that
alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized and rinsed
from instruments.

¢ Surgical instruments must be dried thoroughly to prevent ru
formation, even if manufactured from high grade stainless
steel.

joints, and lumens, proper function, and wear a

sterilization. %‘
¢ Anodized aluminum must not come in cont

cleaning or disinfectant solutions. Avoid aI|ne

cleaners and disinfectants or solution :

chlorine or certain metal salts. Also, in Dns with vawes

above 11, the anodization layer may dissolve.

Manual Cleaning/Disinfection Instructions

temperature recommended by the manufacf

hi
&move th stry ents a

ater for a um thre,

cannul , and use i

e All instruments must be inspected for cleanliness of @ 4
prigr to

attention to hard to reach areas Pay special attention to any
cannulated instruments and |th an appropriate bottle
brush. For exposed sprlngs erX|bIe features: Flood
the crevices with copiou ts of cleaning solution to flush
out ny soil. Scrub the with a scrub brush to remove all
soil from the nd crevices. Bend the flexible
scrub t @:e with a scrub brush. Rotate the part
crubblng ure that reyices are cleaned.
e oroughly under running

inutes. Pay special attention to
e to flush any hard to reach

|nstru fully submerged, in an ultrasonic unit
cleanlng . Actuate all moveable parts to allow
d ergent t act all surfaces. Sonicate the instruments for a

minimunyof ten (10) minutes.

em instruments and rinse in deionized water for a
f three (3) minutes or until all signs of blood or soil

ent in the rinse stream. Pay special attention to
lations, and use a syringe to flush any hard to reach

visible soil.

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at th%ﬁ&ution an %:pect instruments under normal lighting for the removal of

Fresh
lutions b c@
nt|| comp
to allo

grossly contaminated.

2. Place instruments in enzymatl
submerged. Actuate all mov
contact all surfaces. Soa

(20)
minutes. Use a nylon soft br| brush q:;s scrub
instruments until all visible debris is remov special

solutions should be prepared when e@

tergent to

7. If visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps

above.

8. Remove excess moisture from the instruments with a clean,

absorbent, nonshedding wipe.
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Combination Manual/Automated

Cleaning and Disinfecting Instructions

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and
temperature recommended by the manufacturer. Fresh
solutions should be prepared when existing solutions become
grossly contaminated.

2. Place instruments in enzymatic solution until completely

contact all surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes
Use a nylon soft bristled brush to gently scrub instruments un
all visible debris is removed. Pay special attention to har
reach areas. Pay special attention to any cannulated
instruments and clean with an appropriate bottle bru e:
nts.

Use of a sonicator will aid in thorough cleaning @f i
Using a syringe or water jet will improve flusz difficult to

submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent toQ

reach areas and any closely mated surfac

3. Remove instruments from enzyme sol % nse in

deionized water for a minimum of one ute.

4. Place instruments in a suitable washer/ diSinfector @aﬁd
process through a standard washer/disinfector cycle. e
following minimum parameters are essential f
cleaning and disinfection.

\%anual cleaning.

English — EN / PAGE 24

Step Description

1

Two (2) minute prewash \«it C

Twenty (20) second enzhw Wi

2

3 : One (1) minute enZ}Q

Fyen (15) secon! old'tap water rinse (X2)
5 on 2 minn%mgentw
(64-66°€/146-150°F)

ash @t‘ap water
P P =

/ 6 | Fifteeri(15)%econd ho @ri;se
7 TenA(10) second purifie r rinse with optional lubricant
C/146-15%)
K NSeven (7) mi olair dry (116°C/240°F)
Q!Not}ollow wageki ctor manufacturer’s instructions explicitly
Autom aning/Disinfection Instructions
e A d washer/dryer systems are not recommended as the

aning method for surgical instruments.
utomated system may be used as a follow up process to

Instruments should be thoroughly inspected prior to sterilization
to ensure effective cleaning.

PKGI-79-C Effective 10-2016
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STERILITY: Prevacuum Steam Sterilizer Parameters’
System components may be provided sterile or nonsterile. —
Tray Case Part Numbers: . S Q—Z% and 80-2341

Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum Condition: \\ apped
dose of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not Precenditioning Vacuum p&é 3
recommend resterilization of sterile-packaged product. If sterile p () " S

X ryemperat%w 270° F (132° C)

- N

packaging is damaged, the incident must be reported to Acumed.
The product must not be used and must be returned to Acumed.

N

provided in an unopened sterile package provided by Acl n
d
1

implants and instruments must be considered nonsterile %
sterilized by the hospital prior to use. VailiesNn this tabl t the minimum parameters validated to
hi ;

Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile and

the requ rility Assurance Level (SAL), for a fully

¢ Follow current AORN “Recommended Practice% ’ !
Sterilization in Perioperative Practice Setting€and ANSI/AAM d tray wi arts placed appropriately.
ST79:2010 — Comprehensive guide to stea @' ization a?b 2Cooling ti%escribes the validated interval following dry time

sterility assurance in health care faciliti and prio dling. This interval is included for safe handling
« Consult your equipment manufacturer’ m instructiéns for and theypreyention of contamination; see ANSI/AAMI ST79:2010

specific sterilizer and load configuration instruction
¢ Gravity-displacement steam sterilization is not r

e Flash sterilization is not recommended. $

Segt 8.1.
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior to use, inspect

product package for signs of tampering or water
contamination. Use oldest lots first.

a2
Consult |r\Y® or use

Y

Caution

APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be

using ethylene oxide

approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use with different indications or

restrictions in different countries. Products may not be V

approved for use in all countries. Nothing contained onO

a particular way which is not authorized unde

*uthorized representative in the European
Community

these materials should be construed as a promoti
solicitation for any product or for the use of any t C
.

and regulations of the country where the r
located.
FURTHER INFORMATION: To request further g$

material, please see the contact information liste S (
document.

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

*

Do not re-use

O ¥

= ®|

Upper limit of temperature

~\

Caution: For Professional Use Only.
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Sprunggelenk-Plattensystem 3

i
BESCHREIBUNG: Das Acumed Sprunggelenk-Plattensyste steﬁn eine rain

3 umfasst Knochenplatten, Schrauben und Zubehorteile. Das
System wurde zur Fixation von Sprunggelenksfrakturen,
einschliellich Frakturen der distalen Tibia und Fibula, ki

Verwendung bei der Fixation von Fraktarén, Osteo

und nicht heilenden Frakturen der distalen Tibia ibula,

insbesondere in osteopenischem Knochen, he

e Hakenplatten und Hakenplatten mit Arretiersti d zur
Fixation von Frakturen, Osteotomien u heilende
h

Frakturen kleiner Knochen, einscmi% ia un

bestimmt.
KONTRAINDIKATIONEN: Die ﬁ% dikat@ﬂr das

System umfassen aktive ode te Infekt psis;
unzureichende Quantitat oder Qualitat des ns und

INDIKATIONEN: Das Acumed Sprunggelenk-PI m 3
umfasst orthopadische Implantate mit den folgeade ationen;
e Laterale Fibulaplatten, posterolaterale Fi ten,

posterimediale, distale Tibiaplatten, péstégo rale, dist%
Tibiaplatten und mediale Anti-Gleit-P % sind zur A

.s\\‘r

Weichgewebe- oder Materi % ndlichkeit. Wenn eine
Matepialempfindlichkeit et wird, sollten vor der

ests durchgefiihrt werden.
g der postoperativen
icht bereit iéht in der Lage sind,
ikation fi e Produkte dar. Diese
odukte sin g mit Schrauben oder die

t zur B&
ixierun@osterio&% nten (Pedikeln) der zervikalen,

Lenden jule vorgesehen.

IKATIO JR DAS IMPLANTATMATERIAL: Die
antate be n aus kommerziell reinem Titan gemal ASTM

Titanlegierung gemafl ASTM F136.

P@IONEN FUR DAS MATERIAL DER

GISCHEN INSTRUMENTE: Die Instrumente bestehen
delstahl, Aluminium und Polymeren verschiedener

stufungen, deren Biokompatibilitat beurteilt wurde.

GEBRAUCHSINFORMATIONEN FUR IMPLANTATE:

Die Grofen der Implantatvorrichtungen sind durch die
physiologischen Dimensionen begrenzt. Um eine gute
Passgenauigkeit und einen stabilen Sitz, der einen
ausreichenden Halt bietet, zu erreichen, muss der Chirurg die Art
und GroRe auswahlen, die den Anforderungen des jeweiligen
Patienten am besten entspricht. Obwohl der Chirurg die
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fachkundige Mittelsperson zwischen dem Unternehmen und dem
Patienten ist, sollten die wichtigen medizinischen Informationen in
diesem Dokument dem Patienten Gbermittelt werden.

GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN
INSTRUMENTEN: Die mit diesem System bereitgestellten
Instrumente kdnnen fiir den Einmalgebrauch bestimmt oder
wiederverwendbar sein.

e Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu
entnehmen, ob dieses fiir den Einmalgebrauch bestimmt ode

wiederverwendbar ist. Instrumente flr den Einmalgebraw

sind mit dem Symbol ,Nicht zur Wiederverwendung geeignet

gekennzeichnet, wie es im Abschnitt ,Verwendet % B
weiter unten beschrieben ist.

e Instrumente fir den Einmalgebrauch mis na er
einmaligen Verwendung entsorgt werden%

e  Wiederverwendbare Instrumente hab€én eipeNdegrenzte
Lebensdauer. Wiederverwendbare | & ente mass v
und nach jeder Verwendung ggf. auf arfe, Abqu&,
Schéden, ordnungsgeméafRle Reinigung, Korrosjo

Unversehrtheit der Verbindungsmechanism
werden. Besondere Aufmerksamkeit sollt
Schraubendrehern, Bohrern und solch

gelten, die zum Schneiden oder Ejngetzen von Im @
verwendet werden. \

. %\
OPERATIONSTECHNIKEN: Es st Operatignstechniken
zur Verfligung, die die Anwen n diese s

beschreiben. Es liegt in der Verantwortung rurgen, sich

‘%N NWEISE
@a ven Gebrauch des Impl

vor dem Einsatz dieser Produkte mit dem Verfahren vertraut zu
machen. AuRerdem liegt es in der Vigrantwortung des Chirurgen,
sich mit den relevanten Vertifk gen vertraut zu machen
und das Verfahren vor der ung mit erfahrenen Kollegen
zu besprechen. Die Operatiohstéchniken sind auf der Website

von ACumed (acumed.@ nden.

MPLA : Plr einen sicheren,
uss der Chirurg eingehend
dem Impla den An smethoden, den Instrumenten
nd der efnpfohlenen O stechnik fir das Produkt vertraut
D u vorgesehen, den Belastungen
en von Lasten oder bei UbermaRiger
Ein unsachgemalies Einsetzen des

AKtivit zu
odukts wahr ef Implantation kann das Risiko einer
Loc erungﬁ; ration erhdhen. Der Patient muss
i

chriftlich) auf die Anwendung, die Begrenzungen
unerwunschte Ereignisse durch dieses Implantat
werden. Zu diesen Vorsichtshinweisen gehort der
uf die Moglichkeit, dass das Produkt oder die

h
H&
% dlung infolge von lockerer Fixation und/oder Lockerung,

stung, Ubermagiger Aktivitat oder Gewicht- bzw.

sucht \
astenheben versagt, insbesondere wenn das Implantat aufgrund

verzdgerter Knochenheilung, ausbleibender Knochenheilung oder
unvollstandiger Heilung einer erhdhten Belastung ausgesetzt ist,
und auf die Mdglichkeit von Nerven- oder
Weichgewebeschadigungen, entweder infolge des operativen
Eingriffs oder durch das Implantat selbst. Der Patient muss
gewarnt werden, dass die Nichtbefolgung der postoperativen
Pflegemafinahmen zu einem Implantat- und/oder

-} acumed’



Behandlungsversagen fihren kann. Bei Rontgenaufnahmen
kénnen die Implantate eine Verzerrung verursachen und/oder den
Blick auf anatomische Strukturen versperren. Die Komponenten
dieses Systems wurden nicht auf Sicherheit, Erwdrmung oder
Migration in der MRT-Umgebung gepriift. Ahnliche Produkte
wurden getestet und es wurde beschrieben, wie sie bei der
postoperativen klinischen Beurteilung mithilfe von MRT-
Aufnahmen sicher verwendet werden kénnen'.

'Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and de ann sic
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011. isionsein

\/

C TS
UMENT
nmalgebkauch
orheng tungen kénnten Mangel hervorgerufen haben,

WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMEN
Fir einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acu
Instrumente muss der Chirurg mit dem Instrument
Anwendungsmethode und der empfohlenen Oper
vertraut sein. Wenn ein Instrument ubermafsl

hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochen
unsachgemafiem Gebrauch oder Zweck g ausges
wird, kann es zum Bruch oder zur Besch g des nst me
sowie zu Gewebeschadigung kommen. De atlent m
vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser Art von I
verbundenen Risiken aufmerksam gemacht wer

chnlk
g, zu

ten

Q)

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI IMPL
Implantat darf niemals W|ederven/vende
Belastungen kénnten Mangel hervo
Versagen des Produkts flihren

vor der Verwendung auf Verschlei
werden. Die Implantate sind

E|n
rden Vorh

tzern u

schiitzen. Derartige Spannungskonzentrationen kdnnen zum
Versagen fuhren. Ein mehrmaliges Biegen der Platten kann das
Produkt schwéchen und kbnnt%' iner vorzeitigen Fraktur und
einem Versagen des Impla a\ ren. Die gemeinsame
Verwendung von Implant nenten verschiedener Hersteller

W|rd S etallurglsch anischen und funktionellen
htem
mogllch

as Ergebnis der Implantatschirurgie

e nicht d nuartungen des Patienten
e der Zej lechtern, sodass ein
rderligh . 3 kann um das Implantat
szutau erum a e Verfahren durchzufiihren.

ReVISI |ffe bei I en sind nichts Ungewohnliches.

MEN BEI CHIRURGISCHEN
rurglsche Instrumente fir den
rfen niemals wiederverwendet werden.

die z agen des Produkts fihren kénnen. Die Instrumente
SI ratzern und Kerben zu schitzen, da derartige
gskonzentratlonen zum Versagen fihren kénnen.

NWIRKUNGEN: Mégliche Nebenwirkungen sind
merzen, Beschwerden oder anormale Empfindungen sowie
chaden an Nerven oder Weichgewebe aufgrund der

Anwesenheit des Implantats oder aufgrund eines chirurgischen
Traumas. Ein Bruch des Implantats kann durch tibermaRige
Aktivitat, langere Belastung des Produkts, unvollstandige Heilung
oder UbermaRige Krafteinwirkung auf das Implantat wahrend des
Einsetzens auftreten. Eine Migration und/oder Lockerung des
Implantats kann vorkommen. Eine histologische, allergische oder
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unerwiinschte Fremdkoérperreaktion oder Metallempfindlichkeit
aufgrund der Implantation eines Fremdmaterials kann auftreten.
Schaden an Nerven oder Weichgewebe, Knochennekrosen oder
Knochenresorption, Gewebenekrosen oder unzureichende

Wundheilung kénnen aufgrund der Anwesenheit eines Implantats  pManuelle Aufbereitung

oder durch ein chirurgisches Trauma verursacht werden.

REINIGUNG:

Reinigung des Implantats: Implantate dirfen nicht
wiederverwendet werden. Acumed empfiehlt die Reinigung $teril

gelieferter Implantate nicht. Unsteril gelieferte Implantate?™d A
noch nicht verwendet, jedoch verschmutzt wurden, soll @ an

den folgenden Anweisungen aufbereitet werden:
Warn- und Vorsichtshinweise
¢ Eine Resterilisierung der Implantate sollte %Yolgen

gekommen ist, es sei denn, das Produk einmal

Gebrauch wurde von einer autorisierten Emnchtu
wiederaufbereitet, die eine entsprechende be
Genehmigung flr solche Tatigkeiten hat ung eines

Produkts zum einmaligen Gebrauch, nac sin Kont

mit menschlichem Blut oder Gewebe ko nist,s
Wiederaufbereitung dar.
¢ Keine Implantate verwenden, der rflache e& ist.
Beschadigte Implantate mus N twerd{-‘
ausristung

¢ Anwender missen geeig rsonlich
(PSA) tragen.

. Eine Losu marm m
Al ber Anwend

¢ Alle Anwender missen qualifizierte Mitarbeiter mit
hulung und Fachkompetenz

dokumentiertem Nachweis iprer
sein. Die Schulung sollte @ i tuell gultigen Richtlinien,

Standards und Krankenh\& tlinien umfassen.

: Blrste mi n Borsten, neutrales
es Re ittel oder Neutralrelnlger mit einem

swasser und Reiniger
pfehlungen des
|ttelherst% efolgen und dabei die korrekte
sdauer ratur, Wasserqualitat und

achten

tratlon g
plantat: tig mit der Hand waschen. Keine

cheuernde Reinigungsmittel fuir die Implantate

Reini

Im
ahlwall ini i ir di
verwe &
das Implantat in Kontakt mit kontamini bstanze . Das at griindlich mit deionisiertem oder gereinigtem
(z. B. mit biologischem Gewebe, wie K USSIQ$|
i

W Ien Fir die letzte Spulung deionisiertes oder
e gtes Wasser verwenden.
Implantat mit einem sauberen, weichen, fusselfreien Tuch

trocknen um ein Verkratzen der Oberflache zu vermeiden.
Itraschallaufbereitung
Ausristung: Ultraschall-Reinigungsgeréat, neutrales
enzymatisches Reinigungsmittel oder Neutralreiniger mit einem
pH-Wert < 8,5. Hinweis: Die Ultraschallreinigung kann bei

Implantaten mit beschadigter Oberflache zusatzliche Schaden
verursachen.
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1. Eine L6sung aus warmem Leitungswasser und Reiniger
zubereiten. Die Anwendungsempfehlungen des
Reinigungsmittelherstellers befolgen und dabei die korrekte
Anwendungsdauer, Temperatur, Wasserqualitat und
Konzentration genau beachten.

. Implantate per Ultraschall mindestens 15 Minuten lang
reinigen.

3. Das Implantat griindlich mit deionisiertem oder gereinigtem
Wasser splen. Fir die letzte Spulung deionisiertes oder
gereinigtes Wasser verwenden.

4.
abtrocknen, um ein Verkratzen der Oberflache zu veg

Mechanische Aufbereitung

Ausristung: Wasch-/Desinfektionsgerat, neutrales%xatisches

Reinigungsmittel oder Neutralreiniger mit ein%

Das Implantat mit einem sauberen, weichen, fusselfreienw
Ao

®,
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Instrumentenreinigung: Acumed-Instrumente und -Zubehorteile
mussen vor der Wiederverwendungd¥griindlich gereinigt werden.
Dabei sind die folgenden Richtli beachten:

Mindestze't
(Minuten)

M. desttemperatur/
Wasser

Art des Rei-
nigungsmittels

Kaltes Leitungswasser n. z.
N N |
eutraler
Qarkﬂnes iy
Enzymreiniger
@u gswasser pH<85

Warmes Reinigungsmittel
Leitungswasser mit einem
(> 40 °C) pH-Wert < 8,5

Warmes deionisiertes
oder gereinigtes n. z
Wasser (> 40 °C)

40 90 °C n. z

d Vorsichtshinweise

@ ekontaminierung wiederverwendbarer Instrumente oder
ubehorteile sollte unmittelbar nach Beendigung des
chirurgischen Eingriffs erfolgen. Kontaminierte Instrumente vor der
Reinigung/Wiederaufbereitung nicht antrocknen lassen.
UberméRige Blut- oder Schmutzanhaftungen sollten abgewischt
werden, um ein Antrocknen an der Oberflache zu vermeiden.

¢ Alle Anwender missen qualifizierte Mitarbeiter mit
dokumentiertem Nachweis ihrer Schulung und Fachkompetenz
sein. Die Schulung sollte auch die aktuell giiltigen Richtlinien,
Standards und Krankenhausrichtlinien umfassen.

PKGI-79-C Effective 10-2016
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e Bei manuellen Reinigungsverfahren dirfen keine Metallbiirsten Anweisungen fiir eine manuelle Reinigung/Desinfektion

oder Scheuerschwamme verwendet werden. 1. Enzymatische und andere Rei |g gsmlttel sollten in der vom
e Bei manuellen Reinigungsverfahren sollten Reinigungsmittel Hersteller empfohlenen Ver und mit der empfohlenen

mit schwach schaumenden Tensiden verwendet werden, damit Temperatur zubereitet w rlsche Lésungen sollten

die Instrumente in der Reinigungsmittelldsung sichtbar sind. zub reitet werden faII dene Lésungen stark

Reinigungsmittel missen sich leicht von den Instrumenten
abspulen lassen, um Ruckstande zu verhindern.

atlsche Lésung eintauchen, bis sie

¢ Bei Acumed-Instrumenten dirfen keine Schmiermittel auf Is ndig ede t Sind. Alle lichen Teile betatigen,
Mineral6l- oder Silikonbasis verwendet werden. it die igun! slosun berflachen erreicht.

« Fir die Reinigung wiederverwendbarer Instrumente werden mdesten nzig (20) n lang einweichen lassen.
enzymatische und andere Reinigungsmittel mit einem V

e vorsi It einer Burste mit weichen
neutralen pH-Wert empfohlen. Es ist sehr W|cht|g, n abpur s alle sichtbaren Verschmutzungen
alkalische Reinigungsmittel griindlich neutralisiert onders auf schwer zugangliche
Instrumenten abgespiilt werden. i ua esondere Sorgfalt ist bei kandilierten

e Chirurgische Instrumente missen grindlich abget net | ru;nent n Or' erllctt1 we(ljche mit elneréjee}lgr]eten d
werden, um die Bildung von Rost zu verhine ¢ elbst wen F a;c urste srelglg wer en_lr_nulsserlg ‘2 r?tl |eger; en
sie aus hochwertigem rostfreiem Edelstéf s eden n oder biegsamen Tellen: Uie Spaiten mi

. . re|chl einigungsldsung Ubergiellen, um jegliche

¢ Alle Instrumente mussen vor der Steriligsatiop auf Saub kel Utzungen herauszuspiilen. Die Oberflache mit einer
der Operfléchen, Gelenke u.nd Lumina, ofdhungsg & erburste abblrsten, um alle sichtbaren
Funktionieren und Verschleils untersucht werden @ chmutzungen von den Oberflachen und aus den Spalten

* Anodisiertes Aluminium darf nicht in Kontakt mmten \ u entfernen. Den flexiblen Bereich biegen und die Oberflache
Reinigungs- oder Desinfektionslosungen kogaen. Stark mit einer Scheuerbiirste abbiirsten. Das Teil beim Biirsten

alkalische Reinigungs- und Desinfektions der Losu , drehen, um sicherzustellen, dass alle Spalten gereinigt werden.

die Joq, Chlor oder bestim.mte Meta&l%ﬁ:ggﬁ% 3. Die Instrumente herausnehmen und griindlich mindestens drei

vefrmelden. Zyd_em kann sich c.i.'e (3) Minuten lang unter flieRendem Wasser abspulen. Dabei
Lésungen mit sinem pH-V\/e&\ flosen besonders auf Kanulierungen achten und eine Spritze

verwenden, um schwer zugangliche Stellen zu erreichen.
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4. Die Instrumente in ein Ultraschallgerat mit Reinigungslésung
legen, sodass sie vollstandig bedeckt sind. Alle beweglichen
Teile betatigen, damit die Reinigungslésung alle Oberflachen
erreicht. Die Instrumente per Ultraschall mindestens zehn (10)
Minuten lang reinigen.

5. Die Instrumente herausnehmen und in deionisiertem Wasser
mindestens drei (3) Minuten lang spulen, bis keine Anzeichen
von Blut und Verschmutzungen mehr im Spilwasserstrom

vorhanden sind. Dabei besonders auf Kaniilierungen achten azi
und eine Spritze verwenden, um schwer zugangliche Stellen pritze od
D

zu erreichen.
6. Bei normaler Beleuchtung priifen, ob alle S|chtbare
Verschmutzungen von den Instrumenten entfernt w
7. Falls noch Verschmutzungen sichtbar sind, den
genannten Ultraschallreinigungs- und Spul
wiederholen.

8. Uberschiissige Feuchtigkeit mit einem saugfahl@
fusselfreien Wischtuch abtrocknen.
ini

Kombinierte manuelle/maschinelle Rei
Reinigungs- und Desmfektlonsanwelsungen

1. Enzymatische und andere Reinigungsmittel s 7& der vom\@
Hersteller empfohlenen Verdiinnung und m empfohl
en sollten @

Temperatur zubereitet werden. Frische Lo
zubereitet werden, falls vorhandene» ngen stark
verunreinigt sind.

2. Die Instrumente in enzymatis

xs sie
vollstandig bedeckt sind. Alle

liche T tatlgen
damit die Reinigungslésung Oberfla |cht
Mindestens zehn (10) Minuten lang einweichgn lassen. Die

S g elnta

Instrumente vorsichtig mit einer Bl'jrste mit weichen
Nylonborsten abbirsten, bis, alle‘sichtbaren Verschmutzungen
entfernt sind. Es ist besoruj hwer zugangliche

Bereiche zu achten. Bes orgfalt ist bei kanulierten
Instrumenten erforderl efehe mit einer geeigneten
chenbdrste ger den mussen. Hinweis: Die
ng eine @challreinigers hilft bei der griindlichen
i Schwemgugangliche Bereiche oder

irkende hen lassen sich mit einer
e? Wasser sser ausspulen.

ie Ins e ausd I6sung nehmen und
ang mit deionisiertem Wasser

eine (1)
nstrumens en geeigneten Korb des Wasch-/

infektio legen und durch einen Standard-
tenzyKlus des Wasch-/ Desinfektionsgerats laufen
Igenden Mindestparameter sind wesentlich fir
liche Reinigung und Desinfektion.

nstrum
asse
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Anweisungen fiir eine maschinelle Re

1 Zwei (2) Minuten Vorwaschen mit kaltem Leitungswasser

2 Zwanzig (20) Sekunden Bespriihen mit Enzyml&sung mit heilem
Leitungswasser

3 Eine (1) Minute Einweichen in Enzymlésung

4 Flinfzehn (15) Sekunden Spilen mit kaltem Leitungswasser (X2)

5 Zwei (2) Minuten Waschen mit Reiniger und heilRem Leitungswasser
(64-66 °C)

6 Finfzehn (15) Sekunden Spilen mit heilem Leitungswasser
Gleitmittel (64-66 °C)

8 Sieben (7) Minuten Trocknen mit HeiBluft (116 °C)

-
Hinweis: Die Anweisungen des Wasch-/Desinfektionsgeré rst sind

genau zu befolgen.

/Desinfe

Die ausschlieRliche Reinigung mit maschinellen W,
Trocknungssystemen wird fiir chirurgische Instr:
empfohlen.

Eine maschinelles System kann im Ansc &1 eine
manuelle Reinigung eingesetzt werd

icht

Instrumente sollten vor der Stenhsa?%(ndllch t
werden, um eine wirksame Reml ewahrlei

\\

Q «O

\@

STERILITAT:

Systemkomponenten kdnnen s e@r unsteril geliefert werden.
3
Steriles Produkt: Ein st rN‘x dukt wurde einer
. & i

Gammabestrahlung mit e indestdosis von 25,0 kGy

nicht, ein steril verpacktes Produkt
ie Verpackung beschadigt ist, muss
meldet . Das Produkt darf nicht
tickgesendet werden.

ntate und Instrumente, die

nsterlle dukt: All

7 Zehn (10) Sekunden Spiilen mit Reinwasser und optlonalﬁv nICht S ICh als ﬂkennzelchnet und in einer von

tammen eof'fneten sterilen Verpackung geliefert

teril angesehen und vor der Verwendung
aus sterilisiert werden.

Dabei sme jeweils aktuellen ,Recommended Practices for

musse
das Kra

Sterili n Perioperative Practice Settings” (Empfohlene
nsmethoden in der perioperativen Umgebung) der
@und ANSI/AAMI ST79:2010 — Comprehensive guide to
m sterilization and sterility assurance in health care
cilities (Ausfuhrliche Anleitung zur Dampfsterilisation und

Sterilitatssicherheit in Gesundheitseinrichtungen) zu beachten.

¢ Anweisungen fir bestimmte Sterilisatoren und
Beladungskonfigurationen sind den schriftlichen Anweisungen
des Gerateherstellers zu entnehmen.

¢ Die Dampfsterilisation mit Schwerkraftverdrangung wird nicht
empfohlen.

¢ Flash-Sterilisierung wird nicht empfohlen.
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Parameter fiir Vorvakuum-Dampfsterilisatoren’

Siebschalen — Artikelnummern: 80-2340 und 80-2341

Bedingung: Eingewickelt

Vakuumimpulse fir die 3

Vorkonditionierung:

Expositionstemperatur: 132°C

Expositionsdauer: 4 Minuten

Trocknungsdauer: 30 Minuten N

'Die Werte in dieser Tabelle stellen die validierten U
Mindestparameter dar, um das erforderliche Sterili niveau
(Sterility Assurance Level; SAL) fiir eine voll h @' =Ye lebschal
auf der alle Teile korrekt angeordnet sind, en.

2Die Abkiihlungsdauer ist das validierte I @ nach
Trocknungsdauer und vor Handhabung. D Interval
eine sichere Handhabung und zur Vermeidung von
hinzugerechnet; siehe ANSI/AAMI ST79:2010 Abs

.,\\$ \\Q@

Q\% s\O&

%\

at/on

‘%

Abkiihlungsdauer?: 30 Minuten r\v

PKGI-79-C Effective 10-2016
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ANWEISUNGEN ZUR LAGERUNG: Trocken lagern
und vor Sonnenlicht schiitzen. Die Produktverpackung P
vor der Verwendung auf Anzeichen von Manipulation

Gebrauch\ﬁw i beachten

Odel I:O lta ninierur g du C Wassel ur telsuc' en De :E
A Vorsicl |&

altesten Lose zuerst verwenden.
Wnoxid sterilisiert
V . P
oukh B N
y estraplq terilisiert
Ay Verwen W

ANWENDBARKEIT: Dieses Material enthalt
Informationen iber Produkte, die mdglicherweise in
bestimmten Landern nicht erhaltlich sind oder in Q

verschiedenen Landern unter verschiedenen Marken
vertrieben werden. Die Produkte werden mdglicherweise

in verschiedenen Landern durch staatliche B
Gesundheitsbehérden mit anderen Indikationen oder oy N TTner
Beschrankungen zum Verkauf oder Gebrauch genghmig

oder freigegeben. Die Produkte sind mogliche |c t Q A ;aennummer

4
in allen Landern zum Gebrauch freigegeben. mn QC’ m Autorisierter Vertreter in der Europaischen

diesem Material enthaltenen Aussagen dag=alsV

fiir ein Produkt oder fiir die Verwendung rduktes Herstell

auf eine bestimmte Weise ausgelegt werdep, die . erstefier

ungesetzlich ist oder gegen die Bestimmungen des Herstell dat

Landes verstoft, in dem sich der Leser befindet. (b' @ ersteflungsdatum
\ Nicht erneut sterilisieren

WEITERFUHRENDE INFORMATIONEN: U ere - ]
Informationen anzufordern, beachten Sie.bitte die in ® Nicht wiederverwenden

diesem Dokument aufgefiihrten Kontak&wationer\?
0\6

Oberer Temperaturgrenzwert

Achtung: Nur zur Verwendung durch Fachpersonal.
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ZUoTnHa Tono0£Tnong NAAK®V NOSOKVNHIKAG 3

['lA THN NMPOZQMIKH ENHMEPQXH TOY ANTENAEIZEIZ: Avtev sh&&x TN XPAON TOU CUCTAMATOG

XEIPOYPIOY MOY EKTEAEI THN EMEMBAZH KAI eiva jp Tapousia evepyo avoucac Aoiwéng, n onyapia,

TQN ZXETIKQN EMAITTEAMATIQN YTEIAZ KNG TTOUOT"I 6TNTa 00TOU, KABWS ETTIANG N
TV u oplwv 1 N euaiodnaia og UAIKA. Edv

utroyia e0Qua clug, OaTTPéTTel va yivouv e€eTdoEIg
MNEPIFPA®H: To ocuotnua 10TT0BETNONG TTAAKWV p, aTro MV,BNPUIELON. AVevd
TIOBOKVNHIKAG TV o€ g Tou 58y @

vuTal N XPrRon Twv CUCKEUWVY

poBupol A IKavoi va
3 TepIAapBavel o0TIKEG TTAAKEG, BideG Kal TTapeAKOpEva. To qKo)\oue v odnyieg IPNTIKAS PPOVTISAC. O CUOKEUES
oUoTNUa €XEl OXEDIAOTET YIO TNV OOTIKI] KABAAWGN KaTaydé QuTé op|Co pOCAPTNON 1 KABAAWGT pE PidEC
TIOSOKVNHIKAG, GUUTTEPIAQUBAVOUEVWY KATAYUATWY TN OT@G aToIx XOUC) TNG QUXEVIKAC, BWPOKIKAC 1
OVOUAIKNG OTHANG.

TIEPIPEPIKAG KVIAUNG KaI TNG TIEPOVNG. % é ns uoipag:

ENAEIZEIZ: To oUoTnpa Tomo8ETNONG HA% POAIATFA®EX YAIKQN EMOYTEYMATQN: Ta
oo wfb

TTOBOKVNUIKAG EHPUTEL VaIl KOTAOKEUOOPEVA OTTO EUTTOPIKG KaBapd
3 epiAapBaver opBoTTEBIKG ENPUTEUHOTO @ pno mTd wva e To TTpoTUTIo ASTM F67 1i Kpdua KoBaATiou
oUPQWVA pE TIG aKOGAOUBEG eVDEIgEIG: pe 10 TTP6TUTIO ASTM F136.
o TTAEUPIKEG TTAGKEG TTEPOVNG, OTTIGOOTTAAYIES Tr)\a ovr]g,
OR"GG'EG €0 TTAGKEG TIEPIPEPIKAG KVAUNG, O \@bAIAI’PAQEZ YAIKQN XEIPOYPTIKQN EPFAAEIQN: Ta
W)\GKEC TIEPIPEPIKAG KVAUNG Kal £0W e“” o3 ucsg PYOAEIQ EiVal KATAOKEUAOPEVA aTTO SIGPOPOUS BABUOUS
TAGKEG TTOU TTPOOPICOVTAI yia TV Ka f] Taypm avo&eidwTou XAAuBa, apylAiou Kal TTOAUPEPWV TTOU £XOUV
OCTEOTOUWY Kal wsu6ap6pw0£wv T len K a€iohoyndei yia BlooupRaTéTTa
Kal TNG TTEPOVNG, 10iwg O€ acesvag T£01T£VI ’
e O1 aykiIoTpWwTEG TTAAKEG KOl cx £€¢ TTAQ €ipo
acrq)é)\lcr]i Trp‘(;)opiCovfal Vi ot wgﬂ K a pava P NAHPO®OPIEXZ XPHZHZ EMOYTEYMATOZX: O1 uUGCIOAOYIKEG
OOTEOTONWY KAl WEUB W OO'T B100TAOEIG TTEPIOPIOUV TO HEYEDN TWV CUCKEUWY EPPUTEUPATOG.
oupTrEpIAaUBavopévng TS KYAPNG Kal vne. O xeipoupydg TpéTTel va eMAEEEI TOV TUTTO KA TO PEYEDOG TTOU
QAVTATTOKPIVETAI KOTA TO KAAUTEPO duvaTdV OTIG ATTAITACEIG TOU
_ -} acumed’
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a0Bevoug yia oTevr| TTpocapUoyr Kal aTaBepr £€5paan UE ETTAPKN
utroaTtnpIgn. MNapdTi 0 1aTPOG €ival 0 KATAPTIOPEVOG HECAWV
METagU TNG eTaIPEIag Kal TOU aaBevoUG, Ol GNUAVTIKEG IOTPIKEG
TTANPOPOPIES TTOU TTAPEXOVTAI OTO TTAPOV Eyypa@o Ba TTPETTE va
diapiBadovTal aTov aoBevh.

NAHPO®OPIEZ XPHZHZ XEIPOYPI'IKQN EPIAAEIQN:

e O xpARoTng TTPETTEl va avaTpéLel TNV ETIKETA TOU £pyaAEiou
yla va TTpocdlopioel eAv gival piag Xprong i
emavaypnoigoTroifoipo. Ta epyaleia piag xprnong

€TMIoNUaivovTal e TO OUPPBOAO «uNV ETTAVAXPNO! ??»,

Ta gpyalcia Tou TTapéxovTal Je auTd To cUCTNUA UTTOPE va gival
Hiag xpriong 1 TTavaypnoigoTToInciya. 1a TRV aoga al g 0T£)\£0 0
; 3 ¢ ¢ i ogeIpoupyo €1 va i

OTTwg TEPIypdgeTal oTny evotnta ETre€riynon
TTAPAKATW.

o Ta epyaleia piag xpriong TpéTel va G'ITO@TGI JETd
wia xprion. ?8

e Ta emavayxpnolPoTIoIoIua EpYG)\EIG 'ITEpIOpIO' vn
didpkeia Cwng. Mpiv kai £TTeiTa ammd Ka pnon T
ETTAVAXPNOIYOTTOINCIYG EPYOAEIT TTPETTEN VAl €TT, 9
KOTA TTEPITITWON, WG TTPOG TNV AIXUnEOTNTA
evdeigelg CnuIAg, Tov KaTGAANAO kKaBapioug Bpwor] Kal
TNV OKEPAIOTNTA TWV UNXAVICUWY GUVO TTaITeiTal

151aiTEPN TTPOTOXT aTOUG 08NYOUg, Tig HUTES TWV TRY,
Kal Ta EpYaAgia TTOU XpnNOIUOTTOIoU v KO&TH
XEIPOYPIIKEZ TEXNIKEZX

€1I00YWYNA EUQUTEUUNATWY. o
: iBevTal xei @g TEXVIKEG
TTOU TTEPIYPAPOUV TIG XPNOEIG TOU TTAPAVTOG O TOG. ATTOTEAE]

JvTal,
pd4, TUX

€UBUVN Tou XelpoupyoU va eEoIKeIWBEi e TNV eTTEPBaCN TTPIV ATTo TN
XProN auTWYV TwV TTPOIOVTWYV. EITTAgQy, arroteAei eubBuvn Tou
XEIPOUPYOU VO EGOIKEIWBET PE T KEC ONMOOIEUOEIG KAl VA
SIOBOUAEUETaI PE EUTTEIPOUG ITEG OXETIKA PE TNV ETTEUROON
mpIv a1rd TN Xprion. Or xel Wg TEXVIKEG €ival dlaBéaiyeg oTov
|0To®g Acumed ( et).

EIAONO HZ ETIKA | A EMOYTEYMATA:
prion Tou EUPUTEUUATOG,

UTa €EOIKEIWPEVOG LE TO
ovr’lg, Ta epyaAeia Kal T

MQUTEUN pseoéou

|Kr| yla Tn ouokeur). H ouokeun dev

€IpOUP
Exe TEi yia £X£I TNV KATATTOVNON AGYW QOPTIONG
, @OpTION ou 1| uttepPoAIKAg dpaaTtnpioTnTag. H
pévr] ac@n TNG OUOKEUNG Katd Tn SIdpKeEIa TNG
(pUT£U0 op va au¢nael TNV mlavoTnTa XaAdpwaong n
ETGTO'IT £'IT£I va EQIOTATAI N TTPOCOXNA Tou aoBevoug, Katd
Trpo aTrng, OXETIKG PE TN XPON, TOUG TTEPIOPIOHOUG Kal
Tl 'IT cxvemeupmag evépyeleg autol Tou eguTelpaTOG. Ol

G TTpoooxng TrepiAapBdavouv Tnv mOavoTnTa aoToXiag
OKEUNG N TNG Bepartreiag Adyw xahapng kabriAwaong ry/kai
dpwaong, KaTamroévnong, UTTEPPBOAIKNG 8pacTnpIOTNTAG,
opnong Bdapoug A poprTiou, 1d1aiTEPA €AV TO EUPUTEUA DEXETAI
augnuéva gopTia Adyw KaBuoTepnuévng TTWPWOnNG,
WeuddpBpwang 1 pn TTANPoug eTToUAWONG, KABWG Kal TNV
mOavoeTnTa TTPOKANGNGS BAARNG o€ veupa ) JaAakd popia o€
OX€EON €iTE YE XEIPOUPYIKO TpaUua €iTE PE TNV TTAPOUTia TOU
eyuTelpaTog. O aoBevig TTPETTEl va TTPOEIBOTTOIEITAN OTI N YN
TAPNON TWV OBNYIWV PETEYXEIPNTIKNAG GPOVTIdAG PTTOPEI va
TTPOKOAEQEI TNV ACTOXiO TOU EUQUTEUNATOS A/KAI TNG BepaTTEiag.

-} acumed’



Ta gueuTELPATA UTTOPOUYV VA TTPOKOAETOUV TTAPAUOPPWan f/Kal
va euTTodicouv TNV TTPOROAN TWV AVOATOUIKWY SOPWY OTIG
OKTIVOAOYIKEG aTTeEIKOVioelg. Ta e§apTAPATA TWV CUCTAPATWY
autwyv dev éxouv UTTOBANBEi o€ dokIpéG Goov agopd Thv
ag@dAeia, Tn Bépuavan A TN YETATOTTION o€ TTEPIBAAAOV MRI.
Mapopoia poidvra €xouv uTTOBANBEI o€ SOKIPES KAl
TTEPIYPAPOVTAI WG TTPOG TOV TPOTTO aG@AAOUG XPHONG TOUG

KOTG TN PETEYXEIPNTIKA KAIVIKR agloAdynon Pe Tn xpron
e€otTAiopou MRI

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

\'!
&1
) ! avorrol
"Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, an@)\sl(powdl

MPOEIAOMOIHZEIX ZXETIKA ME TA XEIPOYPFIKA
EPIrAAEIA: T'a Tnv ac@aAn kai onTOTs)\wpaTl
oTroloudnroTe epyaAgiou Acumed, o xalpoupvog
€€OIKEIWPEVOG PE TO epyaAeio, TN péBodo scpcx
OUVIGTWHMEVIN XEIPOUPYIKA TEXVIKN. M1T0p£l va

] KOTOOTPO®N Tou gpyaAeiou, KaBWG Kai 3
epyaAeio uTToBAAAETAI € UTTEPBOAIKG (po apB
TayxUTNTEG, UWNAN OCTIKN TTUKVOTNTA, aKaTaAXNAN Xpn
evoedelyuévn xpron. Mpémer va e@ioTdral n mpoooxn
a06evoug, Katd TTPOTIPNGN YPATITWG, OXETIKA PE

TTOU GXETI(OVTaI PE EPYAAEIa QUTWY TwV TUTT $

MPO®YAAZEIZ ZXETIKA ME TA ENKD EYMATA:’ @
eM@UTEUPQ OEV TTPETTEI TTOTE VA srra ‘ITOIEITC(
TTPONYOUUEVEG KATOTTOVATEIG sv XOUuVv O | csl
QTEAEIEG Ol OTTOIEG PUTTOPEI VO o6r] os aro ulag
ouokeung. Ta gpyaleia Ba TT a ames 1 yia ¢Bopd 1
Znuia TTpIv atod Tn xerion. MpooTatevete TC( pata amd

G givai

€l epau
u orav €

IKE
v6uvoug\

YPOATOOUVIEG Kl yOapaoipaTa. TETOIOU €iBOUG CUYKEVTPWOEIG
Katatrévnong HTropouv va odnyrot o€ aoToyia. H
emavaAappavopevn KApyn W Vv uTTopEi va e€aoBevioel Tn
OUOKEUI KAl ITTOPET va 08N Tpéwpen Bpavon Kai
EWOUVIOTATAI N avAapeign

0 BIaPOPETIKOUG KOTOOKEUOOTEG
IKOl'Jg Kal AeIToupyikoUg Adyoug. Ta

N EMPUTEUPATWY UTTOPET VO

v TIG TspOOdOoKiE Bevoug A pTTopei va
)ﬁ)évo m‘r@ G avVOBEWPNTIKA XEIPOUPYIKNA
QAVTIKAT OU gU@UTELNATOG A TNV

C(KTIK(,UV

£G smpBa

€upaot
eKTs)\s
X€|p

agewv. O1 avaBewpnTIKEG
MouTeUpaTa OV gival a0UVABIOTEG.

YI\AEE% IKA ME TA XEIPOYPI'IKA EPIAAEIA:
xslpou K& epYaleia piag xpriong dev TTPETTEl TTOTE va
avax olouvTal. O TTIPONYOUNEVEG KOTATTOVATEIG
v6£ €T xouv ONUIOUPYNOCEI ATEAEIEG Ol OTTOIEG UTTOPEI vVa
0€ amoTuxia JIag oUoKeUNG. MpooTaTteUeTe Ta
a1rd YPOTOOUVIEG KAl YOapoiuaTa, KaBWG TETOIOU €idoUg
TPWOEIG KATATTOVNONG UTTOpoUV va 0dnyrRoouv o€ aoToxia.

ANENIOYMHTEZ ENEPIEIEZ: O1 miBavég avetmiBuunTeg
eVEPYEIEG €ival TTOVOG, dua@opia i YN GUOIOAOYIKEG AIOBATEIG,
KaBwg etriong BAAPRN o€ veupa ) palakd popia Adyw Tng
TTAPOUCIag ENPUTEUNATOG N XEIPOUPYIKOU TpaupaTtog. Miropei va
oupBei Bpauon Tou euEUTEUPATOG AOYW UTTEPPBOAIKAG
dpaaTNPIOTNTAG, TTOPOTETAPEVNG QOPTIONG TTOU ACKEITAI OTN
OUOKeUN, PN TTAfpoug eToUAwaoNG ) doknong utrepBoAIKrG
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dUvaung oTo e@UTEUA KaTd TNV eicaywyr|. MTTopei va uttdpéel o O xproTeg Ba TpETTEl va (popouv KaTa)\)\r])\a MECO OTOMIKAG
UETATOTTION /Kl XaAGpwaon Tou euguTelpaTog. MTropei va TrpooTcxcncxg (MAI).

avemBupNTN avTidpaon TTOU TIPOKUTITE! ATTO TNV EUPUTEUCN EEVOU  1rpoowTTIKG HE TEKUNPIW OBSIKTIKG oToIxEia TNG

UAikoU. MTTopei va TTpokAn6ei BAGBN o€ velpa r pahakda popia, KATGETIONG Katl Twv KAV w TouG. H katdpTion Ba TpéTel va
VEKPWON 1] OOTIKI) a1roppdPnon, VEKPWGOT Tou I0ToU i AVETTAPKAG PIEC YPAUUES, T TIPOTUTIA KAl TIC
€MoUAwaON Adyw TNG TTaPOUCiag Tou EPPUTEUPATOS 1} Adyw ToU ot 1oXU.

XEIPOUPYIKOU TPAUPATOG.

TOA JE pa)\ Qeg, OUBETEPO EVCUUIKO
KAGAPIZMOZ: % mxvm(o pe pH < 8,5.
%mo vePO Bplong kai
aPIGTIKG. AKOAOUBNOTE TIG OCUCTACEIG

chr] Tou gv{UpIKoU KaBapiaTikoU fi Tou

%

KaB@apiop6g epputelpaTog: Ta eyputeUpaTa dev TT
gmavaypnoigotrolouvral. H Acumed &gv guvioTd TOV KO -

EUQUTEUPATWYV TTOU TTOPEXOVTAI ATTOOTEIpWUEVA. Ti chcx uTTa VTOC I5IGITEON TIOOGOXT OTO GWOTE YOOVO
TToU OV TTOPEXOVTAI ATTOCTEIpWHEVA Kal OV £X0 . wp ’:&OK GGIGgT v WO?QT T% 10 ng 00 Kai T XP
xpnaoipotroindei, aAAG €xouv Aepwbei, Ba nps )\neouvo ou KEUT P n n U vepou n
o¢ emegepyania wg EAG: \
. . 2. MAUv (pUTsupcx TIPOCEKTIKA PE TO XEPI. Mnv
lMposidorroinosis Kai MPoPUAdéeIs : . . X P
X olgiTe oUpUa ) AEIavTIKG KaBapIOTIKG TTAVW OTa

o€ pyéAuvan (T1.x. eTaen Ye BloAoyikoUg IO'TOUQ,

o To gu@UTEUNQ OEV TTPETTEI VA srravomo VETQI €@ Bei @Uuma.

GwHaTIKG Uyplaiua), TTapé L6vo Edv N ouokeu RN xprRon % AOVETE KOAG T0 EM@UTEUPT He on'r’lowopévo r']’KsKaeor’ppévo
: €p6. XpNOIUOTTOINATE OTTIOVIOPEVO R KeKaBapuévo vepd yia To

(SUD) éxer utrooTei emavemeepyacia atrd ad nuévn \ AKG EETTA

eykatdoTaon Tou éxel Adpel KaTcan)\r] KQV 1K €YKpI TEAIKO Fm upa. . . . . . .

auTOU ToU €idoug TV epyacia. O ka opdEIag OUC @ 4. ZTeyvwoTe TO EUQUTEVHO pE KaQapo paAako Tavi xwpig Xvoudi

SUD agou £pBei o€ eTTaQr pe avep aipa i ,qiﬁu;wm ylo va atro@UYETE TIG YPATOOUVIEG OTNV ETTIPAVEIQ.

ETTAVETTEEEPYATIiaL. ‘ Emeéepyaoia umeprixwv

e Mnv xpnoIUOTIOIEITE £va PP r] amcp(ﬂ EXEl E¢omrAioudg: KaBapioTig utreprixwy, oudETeEPO EVCUNIKO
UTTOOTEl {NMIA. Ta EPQUTEGRAT TT éxo i {nuia Ba KaBapioTIKO 1) oudETEPO atroppuTravTiKd pe pH < 8,5. Znueiwon:
TIPETTEI VO QTTOPPITTITOVTAI. ‘K O KaBapIopdG YE UTTEPHXOUG PTTOPET VO TTPOKOAEDEI ETTITTAEOV

-} acumed’



{nma o eppuTelpaTa oTa oTroia £xel AdN TTPOKANBEN {nuIG oTNV

EMPAvEIQ.

1. Etoiydote €va didAupa pe CeaTtd vepd Bpuong Kal
QTTOPPUTTAVTIKO 1 KOBAPIOTIKG. AKOAOUBNOTE TIG CUOTACEIG
XPrioNg TOU TTOPOCKEUAOTA TOU eVCUNIKOU KaBapIoTIKOU I TOU
aTToppuTTavTIKOU divovTag 181aiTEPN TTPOCOXH OTO CWAOTO XPOVO
£€kBeang, Tn Beppokpaacia, TNV TTOIGTNTA TOU vEPOU Kal TN
OUYKEVTpWON.

2. KaBapioTe Ta PQUTEUPATA PE UTTEPAXOUG Yia TOUAdXIGTOV
15 AemrTd.

3. ZemAUveTe KOAG TO EUQUTEUNA E ATTIOVIOUEVO ) KEKABAPR

vePO. XpNOIUOTIOINOTE ATTIOVIOUEVO A KEKABAPUEVO VEPO Y
TEAIKO EETTAUQ.

4. YTEYVWOTE TO EPPUTEUA PE Eva KaBapd PaAakd I WpPIg
XVOUDI YIa VO OTTOQPUYETE TIG YPOATOOUVIEG 0@ AVEI

Mnxavikn emeéepyaaia

E¢otmrAiopdg: Zuokeun TAUong/atroAlpav

udéTEPO MIKO
KaBapioTikd i oudETEPO aTToppuUTTaVTIKG UE pH < 3

'VOQ

Bpuong (> 40°C) pH<8,5

4 Zscnc} .
2 | ameveed | sevioxs

vepo (> 40°C)
% 40 90°C Aev 10x0¢l

EANvika — EL / ZEAIAA 41

KaBapiopog epyaleiwv: Ta epyaleia kal Ta TTapeAKOPEVA TNG
Acumed TrpétTel va kaBapidovTal SIEEOBIKG TTPIV aTrd KABE £k vEOu
XPrion, OKOAOUBWVTAG TIG TIQPE nyieg:

EAdaxiotn
Bgppokpacial
Nepo

Uo,vepo
&fﬁng
. A

2 ’\ ZeoTo vePS
vy

EAdxic. ~g
XPOVO', 4 h.”)

Tomog
ATTOPPUTTAVTIKOU

Aev 1ox0€l

OudETEPO EVQUMIKO

. ME
Bpuong pH<85

ZeoTo vePS ATTOppUTTAVTIKO PE

\ﬂorronjoslg Kai mpopuAdéeis

QATTOAUNAVOT TWV ETTAVOXPNOIUOTTOINCIUWY EPYOAEIWV N
TTOPEAKOUEVWV TTPETTEI VA TTPAYUATOTTOIETAI AUECWG UETA TNV
OAOKANPWON TNG XEIPOUPYIKAG méURaong. Mnv agrvete Ta
MoAuCUEvVa epyaAgia va GTEYVWOOUV TIPIV TOV KaBapIouo/Tnv
emravetreepyaaia. H epioaeia aipaTog r) uTTOAEIPATWY Ba TTRETTEN
VO OKOUTTICETOI, WOTE VO PNV Eepabei TTavw aTnv em@aveia.

o O\oi o1 xprioTeg Ba TTpéTTel va gival KATAAANAQ eKTTaIOEUEVO
TIPOCWTTIKO PE TEKUNPIWHEVA ATTOOEIKTIKA OTOIXEIO TNG
KATdpTIoONG Kal TwV IKavoTATWVY Toug. H katdpTion Ba mpétel va

PKGI-79-C Effective 10-2016
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TTEPINAUBAVEL TIG KAOTEUBUVTAPIEG YPAUUEG, T TTPOTUTTA KA TIG Etiong, o€ diaAUparta pe Tipég pH peyaAuTepeg atrd 11, n
VOOOKOUEIOKEG TTOMITIKEG O€ 10XU. oToIBdda avodiwong EVOEXE q@a)\ueai.
e Mnv xpnoiyotroleite HETAAAIKEG BOUPTOEG 1) OQouyyapia 0dnyies kabapiouou/amoAy UE TO XEPI
kaBapiouou katd Tn Siadikaoia kabapioHoU We TO XEPL. 1. MpoeToIudoTe Toug eviu | KOBAPIOTIKOUG TTAPAYOVTEG
o XpnoIYoTToIEiTE KABAPIOTIKOUG TTAPAYOVTEG UE apaiwon xprion K E£PUOKPOTIa TTOU CUVICTWVTAI
ETTIPAVEIODPACTIKEG OUTTEG XAUNAOU agppiouoU yia TovV 5 Jov 1Torp0(0|<sucv®< TIPETTEI VA ETOINGOVTAI PPETKA
KaBapIouo PE TO XEPI, WOTE va va BAETTETE Ta epyaleia péoa ' 5

BEYOVTA €XOUV EUPAVIIG MOAUVOEI.
% Bueloprpva)\sia uéoa ag eVQUUIKO
TEOAA TA KI Mépn, WOTE TO

va épeﬁ @cpr'] ME OAEG TIG ETTIPAVEIEG.
Y10 TOUAG gikoaol (20) AetrTa.
INOTE pl&l HoAakr BoupToa yia va TRIYeTe
3 TO EPYOAGIENEWS OTOU OAa Ta opaTd UTTOAEippaTa va
akpuvBo '\®GT£ 1I810iTEPN TTPOCOXI) OTIG BUCTTPOCITEG
I0X£G. A 1010iTEPN TTPOCOXI O€ TUXOV QUAO@OPa
apvq)\sim@ apioTe he pia KatdAAnAn BoupTtoa yia

. eKTEDEINEVA EAATNPIO, OTTEIPEG ) EUKAUTITA

aTo Ta epyaAsia. pnou%ﬂ ! ) . .
o Ta XEIPOUPYIKG epyaAcia TTPETTEI va OT UV KaAQ yig vg € - YeuiaTe Tig koINGTNTEC HE G@BovO BiGAupa
§ s |

va EETTAEVOVTAl e EUKOAIQ aTrd Ta pyaAEia yia va OTTOTPETTE
n dnuioupyia KATaAOITTWV.

o 10 epyaheia Tng Acumed dev Ba TTpETTEl Va xpnmponomw
opukTéAaia i NITTAVTIKA GIAIKGVNG.
o [a Tov KABAPIOKO TWV ETTAVAXPNCIUOTTOINCIHWY.
OUVIOTWVTAI EVCUPIKOI Kal KOBapIOTIKOI TTapayoVTE, ETEPOU
pH. Eival TToAU onuavTikd oi aAkaAikoi Kad IKQJ
ETTAEVOV 0

oTo diGAupa kaBapiogpou. O1 kaBapIoTIKOI TTAPAYOVTEG ﬂpéﬂﬂ%zl

TTAPAYOVTEG Va £E0USETEPWIVOVTAI TTARPWG

QTTOTPETIETAI O OXNUATIOHGC OKOUPIGS, ARBUN Kal EGV pou yia va E’K'IT)\l'JVETE TU?(C’)V akaBopoieg. TE)I'UJTE mv
KATAOKEUGZOVTQI OTTG QVOEEIBWTO XGAUBA UWNAY) VEID UE pIa BoUpToa yia TPIYWIYO YIo va a@alpéoETe OAEG

. . . . s, @g opaTég akabapaieg atrd TNV EMPAVEIA KAl TIG KOIAOTNTEG.
* Ola1a epyakeia mpéTrel va embewpolvial w nv uyioTe TNV EUKOQUTITN TTEPIOXN KAl TRIWTE TNV ETTIQAVEIQ PE HIA

KaBapIdTNTA TWV ETTIPAVEIWY, TWV ApBpWa al' Twv auAwv, BoU " : : . .
) T ¢ ) ] pToa yia Tpiyiyo. MepIoTPEWTE TO £€GPTNA KATA TO TPIWIUO
(T}?'rg;)fam )‘S'TOUpY'G’ kaBdg kar n pfop v ammo my yia va €£a0QaAIoTE 6T KaBapPI{ovTal OAEC 01 KOINGTNTEG.
pw ’f]- ., 3 M \ﬁ A 3. ApaipéoTe Ta epyalcia Kal EETTAUVETE KOAG KATW ATTO
* To avodiwpévo aroupivio dev TTpE N% Xerai 0% n e TPEXOUPEVO VEPO VIO TOUAAXIOTOV Tpia (3) AETITA. AWOTE
%?gg;vgﬁi?\ﬁgizg‘;;gr& AU:}‘:}{‘/‘:“Q%’?{;OHZUT\STE 1310iTEPN TIPOCOXT| OTIC QUAGKWITEIC KOl XPNOIHOTIOINOTE MICt
- aUpIyya yia va eKTTAUVETE TIG BUCTTPOCITEG TTEPIOKEG.
TTOU TTEPIEXOUV 1010, XAWSTON) plopévsTd)\)\wv. Pvyay s P § TTEPIOXES

-} acumed’



Odnyisc kaBapiouou kai amoAuuavong

. MNpoeToipdoTe Toug £VCUMIKOUG Kal KABapIoTIK dyowsg\@

1

. TotroBeTnoTe Ta epyalcia, TARpws euBubiopéva, o€ pia Mia vaidov JoAakr BoupToa yia va TRIYeTe atraAd Ta epyalcia
Hovada utTepAXwWV Je KabaploTiko didAupa. KivAoTte 6Aa Ta £wg 6Tou OAa Ta opaTd UTTOAEI 0 VO ATTOUAKPUVOOoUV.
KivoUpeva Pépn, WOTE TO ATTOPPUTTAVTIKO va £pBel o€ eTTAPNA HE AwaorTe 1010iTEPN npoooxr'],og‘ OJTPOCITEG TTEPIOKEG. AWOTE
OAeG TIG €TMIPAVEIES. YTTOBAAETE OTNV ETMIOPACH TWV UTTEPAXWV 181aiTEPN TTPOCOXN OE TU % opopa epyaleia kal kabapioTe
Ta gpyaAeia yia TouAdyioTov &éka (10) AeTTTd. us JIa KOTGAANAN Bou MTTOUKAAL. Znueiwan: H xprnon

. ApaipéoTe Ta epyaleia kal EETTAUVETE e QTTIOVIOPEVO VEPO VIO KEUNG UTTEPAXW Bnoel oTo OX0AaCTIKG KaBapPIoHO
TOUAGIXIoTOV Tpiat (3) AETITA 1} PEXPIS OTOU OAG TA OHUADI pysAeiwy. H MIag oUplyyag i piag déoung vepou Ba
aipaTog A aKaBapoIwWy va £XouV EEQAVICTEN aTTd TN Por €170 ﬁEQ TWV SUOTIBROIHWY TTEPIOXWYV, KABWG Kal

EeTTAUPATOS. AWOTE ISIITEPN TTPOCOXN OTIC AUAAKWOEIS KAl V TV GREVA EQATITOHEV! IPaVEIWV.
*. . . .
XPNOILOTTOINCETE YIa oUPIYYA YIA VO EKTTAUVETE TIG BUCTTPOOI 3. JAQaipéoTe Q RYOAEia @Trd @ UMIKO O1dAupa Kol EETTAUVETE
TTEPIOXEG. 5 3 5

ME cxm% VO vepo Y dxioTov €va (1) AeTrTo
. EmBewpnoTe Ta epyalcia uttd Kavovikd QwTIoHS VI OV 4. To € TA EP @éca og KaTGAANAo KaAGBI ouokeung

dIaTTIOTWOETE OTI 01 0PATEG AKABAPTIEG EXOUV OVTWG
omopaKpuvesl

S Tro)\t'.lp Kl TIPOXWPIOTE OTNV KAVOVIKA

atrd ToV TTAPACKEUAOTH. Oa TTPETTEl VA €T ovTal Qpé
OlaAUpaTta 6Tav Ta UTTAPYXOVTA €XOUV @vo’og MOAU
gia yéoa UMIKO

TotroBeTAOTE EVTEAWG Buelopéva
d1GAupa. KiviioTe 0Aa Ta KIvod , WOTE
\pe o)\s T

TNV apaiwaon XpARong kai Tn Bepuokpacia UV|OTu')\C/7r®

QATTOPPUTTAVTIKO va £pBEl

EuBatrrioete yia TOU)\(XXIO‘TO a (10) )\g

QVEIES.
NGCIPOTIOINCTE
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ZTEIPOTHTA:
Ta e€apTAPaATa TOU CUCTAPATOG UTTBROUV va TTapéxovTal
1 Auo (2) Aetrtd TPOTTAUCNG PE KPUO veEPS Bpuong C('ITOO'TEIp(.UlJEVG n un G'ITOOTQ
2 | Eikool (20) AeTiTé eVIUHIKOS WEKAOUOG WE LEOTO VEPS BpUoNS ATTrooTEIpWHEVO T"P°|°V GTslpwUéVO TPOIOV Xl
KT AaxioT Ai 25,0 k H
3 ‘Eva (1) AeTrt6 epBUBIong o€ evQUIKS SIGAUPT EKTEQEOE € axiom 600” 0 as YGMJ(X 5.0 Gy
Acu 'ITOCTEIpU.)O'n TTPOIGVTWYV O€
4 Aekatrévre (15) deutepOAeTTa EETTAUPO e KpUO vepd Bplong (X2) . Eav n QTTOOTEIPWEVN GUOKEUATIO
5 | Auo (2) AeTrTé TIAUGNG ME QTTOPPUTTAVTIKG pE {EOTS vepd Bpuong UBGV TTR§TeL var avagepBei oTnv Acumed.
(64-66°C/146-150°F) / To Tipoiodv o¢ va Xpna! INBei Kai TTPETTEl Va
6 AexaTrévte (15) deutepdAeTtTa EETTAUPA pE (ETTO vEPO Bpuong € TpC((pEI o umed ¢
7 Aéka (10) deutepdAeTTa EETTAUMA PE KEKOBAPUEVO VEPS UE ;
TTPOQIPETIKG AITOVTIKG (64-66°C/146-150°F) f'\ / Mn o WHEVO & : EKTOG Kal €AV UTTAPXEl EPAVAS
8 | Emra (7) hemt oreyvaoua e (eo16 épa (116°C/240"Emy Em on 6T Ta Ta £ival aTTOOTEIpWHEVA Kl TTAPEXOVTAN
- o€ TH ATTOCTEI vn ouokeuaoia amé Tnv Acumed, 6Aa Ta
Znueiwon: AkoAouBnaore eTakpIBWS TIS 08NYiES TOU KATAOKEU n SUUGTG K epya Aeia ‘ITpé‘ITEI va e‘eprl'JVTGI un
ouokeurig mAYong/amoAGuavan. 00TEIPUWMEVA KAl VO OTTOCTEIPUIVOVTAI OTTO TO VOTOKOWEIO TTPIV
03nyisc auréparou KadapiouoU/amoAy amo m
e A TE TIG I0XUOUCEG «ZUVIOTWHEVEG TTPOKTIKEG YIO TV

OUVIOTWVTAI WG N Hovn PEBodOG KaBapIoUoU yia X IKG
epyaAsia.

‘Eva autopartotroinuévo oUoTNUa UTTOPE va X
JeTérreITa S1adIKaoia HETA TOV KABAPIOUO [
Ta gpyaAcia Ba TrpéTrel va emBewpoU

TNV OTTOOTEIPWON YIO Va £€A0@AAIOT!
KaBapIouog.

e Ta auTOPATOTIOINUEVA CUCTAPATA nAOsyvubpmo?ﬁe\‘

Q \O&

oindei w

OyTal IKG& TTPI @
&TOTS)\EO’

ipwon o€ TePIBANAOVTA TTEPIEYXEIPNTIKAG TTPAKTIKIGY»

ORN kai To rpéTuTro ANSI/AAMI ST79:2010 — MAARPNG
@&]vég yIa TV OTTO0TEIpWON PE ATUO Kal TN dlaoc@AaAion
OTEIPOTNTAG OE EYKOTOOTAOEIG UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAYNG.

e YUUPBOUAEUTEITE TIG YPOTITEG 0BNYiEG TOU KATAOKEUAOTH TOU
€EOTTAIOHOU YIO OUYKEKPIPEVEG 0ONYiIEG OXETIKA WE T OUCKEUR
aTrooTEipWONG Kai T SIauOpPwWan PopTiou.

o Agv OUVIGTATAI N OTTOCTEIPWON WE ATUO PE PETATOTTION
BapuTtnTag.

e Agv OUVIOTATOI N UTTEPTAXEIQ ATTOOTEIPWAN.
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MapdPeTPOI CUOKEUNG OTTOOTEIPWONG UE OTUO PE Snuioupyia

KevoU

ApiBuoi TTpoidvTog Brkng diokou:

80-2340 ka1 80-2341

ZUvOnKkn: TuAiyuévo

MaApoi kevou Trpotrapackeung: |3

Oepuokpacia ékBeong: 132°C (270°F)

Xpovog €kBeong: 4 \etrT@

Xpovog Enpavong: 30 AetrTd

Xpoévog wigng2: 30 AetrTd W

o TIUEC O€ AQUTOV TOV TTIVAKA avTITTPOCWITEUOUV TI
TAPAUETPOUC TTOU £XOUV ETTIKUPWOEI yia TV &,

amraitouuevou emmédou O1a0@AaAions OTEIPQIL
TAHPWS popTwéVo dioKo ue 6Aa Ta sfa

owaoTa.

20 XPOVOCS WUENg TePIypPAQEl TO ETTIKUPWUEVO OIA0TH
XPOvo énpavang kai mpiv arrd 10 XEIPICUS. Auto 10
mepiAauBaverar yia Tov aoc@an xepiouo Kai v
uoAuvong, BA. ANSI/AAMI ST79:2010 Evornr

PKGI-79-C Effective 10-2016

EAnvika — EL / ZEAIAA 45
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OAHlIEZ ®YAAZHZ: duAdooetal og Opoaeps Kal
&Npo pépog kal pakpid atré 1o aueco nAiakd ewg. Mpiv
atro TN XPHon, EMBEWPNOTE T CUCKEUOTIA TOU
TTPOIOVTOG yia TUXOV evOeigelg TTapafiaong A péAuvong
atrd vepd. XpNOIYOTTOIEITE TIG TTOAAIOTEPEG TTOPTIOEG
TTPWTA.

30
Q. . .
ZUHBOU)\CV‘& nyieg xenons

) 2
E®APMOIH: To mapov uAiko Trepiéxel TTAnpo@opieg
OXETIKG ME TO TTPOIOVTA TTOU PTTOPET Va gival 1] va pnv givai Q

MéVO uE épr']or] o&e1diou Tou aiBuleviou
&
. N .
AIr OTEIPWH pnon akTivoBoAiag
O1a6£01Ma O€ PIO GUYKEKPIUEVN XWPA ) JTTOPEI va gival +

S1aBéaiya Pe dIaPOPETIKA EUTTOPIKA OUATA O d x Huepo ng S
OIAQOPETIKEG XWPEG. Ta TTPOIGVTA PTTOPOUV VO EYKPIVOV, X ]

i va ade1050ToUVTal ATTd KUBEPVNTIKOUS PUBUICTIKOUG fé& ¢ Mrardyou
opyavigpoUg yia TTwANoN f xprion pe 5|0<PODSTIK€T<% N 66 TTapTidag

evOEIEEIG i} TTEPIOPIOOUG OE DIOPOPETIKEG XWPE
TIPOIGVTA UTTOPET VO PNV £yKpivovTal Yia XPAO! " gouaiodoTnuéVoG avTITTPOoWTTOC GTNV

TIG XWpPES. Kavéva aToixeio aTo TTApOV UNKOSEY Eupwraikr Kovotnta
TIPETTEl VA EPUNVEUETAI WG TTPOWONON N @ Kuon
0

evOIAPEPOVTOG YIa OTTOIOSHTTOTE TIPOIOV 1 Xprnon . KaraokeuaoTig

OTTOIOUBNTTOTE TTPOIOVTOG HE CUYKEKPIYEVO TPOTTO TTO ] ]
ETTPETIETAI OTTO TOUG VOLOUS KGI TOUG KAVOVIOHOU ( é ﬂ Huepopnvia kataokeuric
XWPAg aTnv oTToia BPIoKETAl O AVAYVWOTNG. $ \ @ Mnv €TTAVOTTOOTEIPWVETE
NEPAITEPQ NAHPO®OPIEZ: INa va {gInoe @ ® Mnv eTTavaxpnolloTIoIEiTE
TTEPICOOTEPO UAIKO, TTApaKaAOUE ava’ &;w oTol

E£TTIKOIVWVIag TTou avaypagovTal qm@%y £yypago. I AviTepo 6plo Beppokpaaiag

\

AN

Mpoooxn: Mévo yia erayyeAPaTIKA Xpon.
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Sistema de placas para tobillo 3 0
. &

CONTRAINDICACIONES: Ac ntraindicaciones para el
sistema son: infeccion activa‘o latente; septicemia; cantidad o
cali@adsinsuficiente d ; ¥y sensibilidad del tejido blando o

idl. Sise s de sensibilidad al material, deberan
. . ) realizarse pri eba@s del im . Estos dispositivos estan
DESCRIPCION: El sistema de placas para tobillo 3 de < :con aindicadds, en,paciente o tengan la intencién o no

Acu’mgd (Eontiene plaqas ésg_as,_ ’tornillos y accesorios._ El siste an capace eguir I4s,i ciones de los cuidados
esta disefiado para brindar fijacion en fracturas de tobillo, V posoper:

stos dj jvos no estan indicados para el

acopl o lafija con tornillos a los elementos
(pedic e las secciones cervical, toracica o
e la col

incluidas las de tibia y peroné distales.
O &
INDICACIONES: El sistema de placas para tobi% %
Acumed incluye implantes ortopédicos con las jadicaciones
siguientes: % QSPEC§:LIONES DE LOS MATERIALES DE LOS
e Las placas laterales para peroné, pl 0 olaterale@ IMPLA ¥ os implantes estan fabricados con titanio
a

para peroné, placas posteromediale % ibia distal pur@ idad comercial conforme con la norma ASTM F67 o

posterolaterales para tibia distal y placas®mediales de titanio conforme con la norma ASTM F136.
antideslizantes estan concebidas para su uso ¢ jacion @p

de fracturas, osteotomias y fracturas no conso as de ECIFICACIONES DE LOS MATERIALES DEL
tibia y peroné distales, especialmente en huesowsteopénico. NSTRUMENTAL QUIRURGICO: Los instrumentos estan
e Las placas ganchoy las placas gancho vija de @ fabricados con distintas calidades de acero inoxidable, aluminio

blogueo estan concebidas para la"fﬁ? fract y polimeros de los que se ha evaluado la biocompatibilidad.
osteotomias y fracturas no consoh; de hue&
I .

pequefios, incluidos la tibia

\ K INFORMACION DE USO DE LOS IMPLANTES: Las
dimensiones fisioldgicas limitan los tamafos de los dispositivos
O de implantes. El cirujano debera seleccionar el tipo y el tamafio
que mejor se adapte a los requisitos del paciente para que se

-} acumed’



adapte estrechamente y se asiente firmemente con el soporte
adecuado. Aunque el médico es el intermediario experto entre la
empresa y el paciente, la informacion médica importante que se
proporciona en este manual debe hacerse llegar al paciente.

INFORMACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
Los instrumentos que acompafan a este sistema pueden ser de
un solo uso o reutilizables.

e El usuario debera consultar la etiqueta del instrumento par.
determinar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable.
Los instrumentos de un solo uso estan etiquetados con
simbolo "no reutilizar" que se describe en la seccid
Simbolos y leyendas, mas adelante en este doc @

e Los instrumentos de un solo uso se deberan ar
después de un solo uso.

e Los instrumentos reutilizables tienen una itada. T

antes como después de su uso, los i os reutiliz
se deben inspeccionar para comprofilado, el N
desgaste, los posibles dafios, la limpieZa correctg @
presencia de corrosion, asi como la integridad d
mecanismos de conexion. Se debe prestar

a los controladores, las brocas y los instri
para cortar o para insertar implantes.

empleados
! %,

TECNICAS QUIRURGICAS: Existe % as quiru
disponibles en las que se descri e este sj

i
ﬂtem TEs

responsabilidad del cirujano familia

consultar con colegas experimentados en el procedimiento antes

de emplearlo. Puede consultar las técnicas quirurgicas en el sitio
web de Acumed (acumed.ngt):

%\MPLANTES: Para utilizar de

ADVERTENCIAS SOBR
for ura un impla irujano debera conocer a fondo
[e) nte, los pé de aplicacion, el instrumental y la
éogica quirdrgica recomendada paraeldispositivo. El dispositivo
0 esta disef 1sion que supone soportar
pgso, soport: excesiva. Una insercion
Ispositivoduraqte su implantacion puede
aume osibilid % aflojamiento o migracion. Se debe
adv, I'paciente riblemente por escrito, acerca del uso,
liMitagjones y posi fectos adversos de este implante. Estas
ciones iﬂ%.‘e la posibilidad de que fracase el dispositivo
el tratamignto como resultado de una fijacién deficiente y/o de
flojami 2tension, actividad excesiva o por soportar peso o
carga, e ecial cuando el implante soporta cargas excesivas
retraso en la unién, una consolidacién deficiente o

]
u ion incompleta, asi como la posibilidad de dafios en el
o el tejido blando relacionados con traumatismos

a o la 4ctiv

] i
| atencio %rgicos o con la presencia del implante. Se debe advertir al

aciente de que no seguir las instrucciones de cuidados
posoperatorios puede ocasionar el fracaso del implante y/o del
tratamiento. Los implantes pueden distorsionar o incluso bloquear
la visualizacion de las estructuras anatémicas en las imagenes
radiogréficas. Los componentes de estos sistemas no se han
sometido a prueba en cuanto a seguridad, calentamiento o
migracion en un entorno de IRM. Se han probado productos
similares y se ha descrito la forma en que pueden emplearse de

-} acumed’



forma segura en evaluaciones clinicas posoperatorias con
equipos de IRM".

"Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

ADVERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:

Para utilizar de forma segura y eficaz todo instrumento de
Acumed, el cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el
método de aplicacion y la técnica quirurgica recomendada. El
instrumento puede romperse o dafarse o bien se pueden lesio
los tejidos cuando se somete este a cargas o veIoudades
excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un uso p

no esta indicado. Se debera advertir al paciente, prefer b

por escrito, de los riesgos asociados a estos tipos
instrumentos.

PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE:
reutilizarse nunca. Las tensiones anteriore
generado imperfecciones, que pueden h
falle. Antes de usar el instrumental, este se debe ins
para comprobar el desgaste o los posibles dafios.
implantes frente a rasgufios y muescas. Tales c
de estrés pueden hacer que el producto falle.
placas varias veces, el dispositivo se puede

r

oblan la
ilitar, con Io@
el implante se podria fracturar y deJard%:lonar

metalurgico, mecanico y funcion cirugia de

prematuramente. No se recomiend compon de
implantes de fabricantes distint % ivos de

entajas %
implante pueden no satisfac xpectat ciente o
verse mermadas con el tiempo, lo que hari& aria la cirugia

de revisién para sustituir el implante o llevar a cabo

procedimientos alternativos. Las ciftigias de revision de los
implantes no son poco frecug

PRECAUCIONES DEL IN ENTAL QUIRURGICO: Los
inst tos quirurgic solo uso no se deberan reutilizar

tension ores pueden haber generado
rfe ciones, q den hac e%l dispositivo falle. Proteja
trumen@:n a ras muescas, ya que estas
c centramo estres hacer que el producto falle.
EFE VERS re Ios posibles efectos
ios se en n dolor, incomodidad o sensaciones
asy ano osos o en tejidos blandos debido a la
nC|a deI i te 0 al traumatismo quirdrgico. Puede
oducwse a fractura del implante a causa de actividad

excesw@ prolongada sobre el dispositivo, curacién

inco ejercer una fuerza excesiva en el implante durante

IaNi cibn. Se puede producir una migracion o aflojamiento del

j e. Puede tener lugar sensibilidad al metal, o una reaccion

l6gica, alérgica o de rechazo a un cuerpo extrafio como

ultado de la implantacion de un material extrafio. Pueden

producirse dafios nerviosos o en tejidos blandos, necrosis 6ésea o

resorcion 6sea, necrosis del tejido o curacién inadecuada como

resultado de la presencia del implante o del traumatismo

quirurgico.
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LIMPIEZA:

Limpieza del implante: Los implantes no se deben reutilizar.
Acumed no recomienda limpiar los implantes que se suministran
estériles. Los implantes que no se suministran estériles y que no
se hayan utilizado, pero se hayan ensuciado, se deberan
procesar conforme a las siguientes pautas:

Advertencias y precauciones

o No se debe llevar a cabo la reesterilizacion de los implantes
el implante entra en contacto con contaminacion (por ejempl
contacto con tejidos biolégicos, como fluidos corporales
sangre) salvo que el dispositivo de un solo uso se h
procesado por un centro autorizado que cuente con

permisos regulatorios para tal fin. La limpieza d itivo
de un solo uso después de que haya entrado e cto con
sangre o tejidos humanos supone un reprq N

o No utilice un implante cuya superficie egténgd Los

implantes que hayan sufrido dafios de @ scharse
e Los usuarios deben usar equipos de proteeCio

hospitalarias.

o
Procesamiento manual \?
Equipo: Cepillo de cerdas suav: @i r enzi utr

m
detergente neutro con un pH < (

<O

. Prepare una solucién con agua del grifo tibia y detergente o

limpiador enzimatico o el d y preste especial atencién
al correcto tiempo de ex K , temperatura, calidad del
agua y concentracion

limpiador. Siga las recomengaci es de uso del fabricante del

te con cuidado. No utilice lana de
sivos con los implantes.

n@e cona stonizada o purificada. Use
da purlflc a el aclarado final.
te con d limpio, suave y sin pelusa para

evitar rla supe

ProceSamiento uItra

|mp|ador |co Ilmplador enzimatico neutro o
n pH < 8,5. Nota: La limpieza ultrasénica

nte ne%
e proyocar 0s mayores a los implantes cuya superficie ya

té dana
1. Prep

a solucion con agua del grifo tibia y detergente o
Slga las recomendaciones de uso del fabricante del

P) or enzimatico o el detergente y preste especial atencion

adecuados

i i . rrecto tiempo de exposicion, temperatura, calidad del

e Todo usuario debera ser personal cualificado edlt
formacion y competencias. La formacion d luir las

pautas actualmente vigentes, las normas oliticas @

ua y concentracion.

. Limpie con ultrasonidos los implantes durante un minimo de

15 minutos.

3. Aclare bien el implante con agua desionizada o purificada. Use

agua desionizada o purificada para el aclarado final.

4. Seque el implante con un pafio limpio, suave y sin pelusa para

evitar arafar la superficie.
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Procesamiento mecanico .

Equipo: Lavavaijillas/desinfectadora, limpiador enzimatico neutro o
detergente neutro con un pH < 8,5.

Limpieza del instrumental: Los instrumentos y accesorios de
Acumed se deben limpiar bien antes de reutilizarlos, siguiendo las

pautas siguientes: )

@&
Advertencias y precauciones \
e La descontaminacion de los instrumentos Cesorios @
reutilizables se debe llevar a cabo m iatament p s de
finalizar la intervencion qwrurgl que s Ios .
instrumentos contaminados u I|mp|e o]
reprocesamiento. La sangre oyestes exceS| deben
limpiar para evitar que se s sobre cie.

‘%
Prelavado 2 Agua del grifo fria [
Lavado 2 Agua del grifo ¢
enzimatico tibia

Agua del grifo gehte con R
Lavado ° caliente (> 40 °C)] k@s,s 0

Agua desiopizad
Aclarado 2 o purificala ca N.A.

liente (>40 °C)
Secado 40 90 °C

Todo usuario debera ser personal cualificado que acredite su
formacion y competencias. La fofmacion debe incluir las
mas y las politicas

pautas actualmente wgen;
hospitalarias.

almohadlllas abrasivas durante
aI.

No utilice cepillos met
, utilice productos de limpieza con
ja*espuma gara, qtie pueda ver los

de limpieza. Los productos
arse facilmente en los

n@s para ew%& queden residuos.
trument& cumed no se debe usar aceite

e silicona.
ental reutilizable, se recomiendan

Es muyﬂ:r‘(ante neutralizar y aclarar bien los productos de
i linos del instrumental.

ental quirdrgico se debe secar bien para evitar que

o El r
e@e, aunque esté fabricado con acero inoxidable de alta

dos Ios instrumentos se deben inspeccionar para comprobar
que las superficies, juntas y luces estén limpias, que funcionen
correctamente y que no exista desgaste ni rasgaduras antes
de la esterilizacion.

El aluminio anodizado no debe entrar en contacto con ciertas
soluciones de limpieza o desinfectantes. Evite el uso de
limpiadores o soluciones de limpieza o desinfectantes fuertes,
0 soluciones que contengan yodo, cloro o ciertas sales
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metalicas. Asimismo, en soluciones con un pH superior a 11,
la capa de anodizado puede disolverse.

Instrucciones de limpieza/desinfeccién manual

1. Prepare los productos de limpieza y enzimaticos a la
concentracion y temperatura recomendadas por el fabricante.
Cuando las soluciones existentes se hayan contaminado
excesivamente, se deberan preparar soluciones nuevas.

2. Coloque el instrumental en la solucion enzimatica y sumérjalo
por completo. Accione todas las piezas moviles para que el
detergente entre en contacto con todas las superficies.
Manténgalo en remojo durante al menos veinte (20) minutes.
Utilice un cepillo con cerdas de nailon suaves para f
suavidad los instrumentos hasta que se haya eliming
cualquier residuo visible. Preste especial atencign
de dificil acceso. Preste especial atencion a o]
instrumentos canulados y limpielos adecu
cepillo para botellas. En el caso de resprte
flexibles expuestas: Aplique abundantién de limpiez
las hendiduras para eliminar toda la suCiedéd. Frote
superficie con un cepillo de fregar para eliminar to
suciedad visible tanto de la superficie como de |
Doble las zonas flexibles y frote la superficie
fregar. Haga girar estas piezas mientras |

garantizar que se limpia cualquier hepdidu

3. Retire el instrumental y aclarelo bie?‘»%

un minimo de tres (3) minutos. Pr,

Q\

onas

con un

ua corri @ante
& las

pecial ate
aclarar gualquier zona

«O

canulaciones, y utilice una je
de dificil acceso.

4. Coloque el instrumental, totalmente sumergido, en una unidad
de ultrasonidos con solucion de limpieza. Accione todas las
piezas moviles para que gl te entre en contacto con

todas las superficies. Re IXO limpieza con ultrasonidos del
imo de diez (10) minutos.

instrumental durante m

5. irg el instrument relo en agua desionizada durante

inigho de tre utos o hasta que todos los signos de

angfe o sucie yan desa cido en el flujo de aclarado.
ste espeeial aténcioén a | n

j 3 aclarar cuaiqu
. Inspec@ 0s instrupren
q

aciones y utilice una
na de dificil acceso.

ajo iluminaciéon normal para

inado la suciedad visible.

ue se e
via se ob, uciedad, repita los pasos de limpieza
ltrasonid arado anteriores.

7. Sit

de humedad de los instrumentos con un

NElimine el e
! 0 pafio absorbente limpio que no gotee.
alesy p|® L

Combi anual/automatizada
Inst jofes de limpieza y desinfeccién
1. e los productos de limpieza y enzimaticos a la

centracion y temperatura recomendadas por el fabricante.
uando las soluciones existentes se hayan contaminado
excesivamente, se deberan preparar soluciones nuevas.

2. Coloque el instrumental en la solucion enzimatica y sumérjalo
por completo. Accione todas las piezas moéviles para que el
detergente entre en contacto con todas las superficies.
Manténgalo en remojo durante al menos diez (10) minutos.
Utilice un cepillo con cerdas de nailon suaves para frotar con
suavidad los instrumentos hasta que se haya eliminado
cualquier residuo visible. Preste especial atencion a las zonas
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de dificil acceso. Preste especial atencion a todos los
instrumentos canulados y limpielos adecuadamente con un
cepillo para botellas. Nota: El uso de un bafo de ultrasonidos
ayudara a limpiar bien el instrumental. El uso de una jeringa o
sistema de inyeccion de agua mejorara el enjuagado de las
zonas de dificil acceso y las superficies proximas.

. Retire el instrumental de la solucién enzimatica y aclarelo en
agua desionizada durante un minimo de un (1) minuto.

. Cologue el instrumental en una cesta adecuada para
lavavajillas/desinfectadora y procéselo a través de un ciclo
estandar de lavado/desinfeccion. Los siguientes son los
parametros minimos esenciales para una correcta li
desinfeccion.

i umento
terilizacia rantlzar
:Eos

Instrucciones de limpieza/desinfecciéon automatizada

e Los sistemas de lavado/secad omatizados no se
recomiendan como unic m e limpieza del instrumental
quirdrgico.

e Se puede utilizar el SIS
imiento a la I|m

automatlzado como un proceso de
anual
en msp cmonar bien antes de su
|eza eficaz.

tes del@ueden suministrarse estériles o no

cto estéril: oducto estéril se ha expuesto auna
s minipa de 28,0-kGy de radiaciéon gamma. Acumed no
comien reesterilizacion de productos con envase estéril.
Sielen téril aparece dafiado, es necesario notificar el
|n0|d% cumed. El producto no debe usarse y debe
e a Acumed

1 Dos (2) minutos de prelavado con agua del gri ~
2 Veinte (20) segundos de rociado enzimati el grifo
caliente N
3 Un (1) minuto de inmersién enzimatica V m
A
4 Quince (15) segundos de aclarado con agua del grifo fria “es)
5 Dos (2) minutos de lavado con detergente con ag rifo caliente
(64-66 °C/146-150 °F)
6 Quince (15) segundos de aclarado con agua N‘o caliente
&
7 Diez (10) segundos de aclarado con a &lcada con alt
opcional (64-66 °C/146-150 °F)
8 Siete (7) minutos de secado akN te (116 °C/&
Nota: Siga estrictamente las lnstru del fabrlca e ?ajlllas/

%ucto no estéril: Salvo que estén claramente etiquetados
omo estériles y Acumed los suministre en un envase estéril no

abierto, todos los implantes e instrumentos deben considerarse

no estériles y deberan esterilizarse en el hospital antes de su uso.

o Siga las actuales “Practicas recomendadas para la
esterilizacion en un entorno perioperatorio” de AORN y la
norma ANSI/AAMI ST79:2010 — Guia exhaustiva para la
esterilizacién por vapor y garantia de la esterilidad en centros
de atencion sanitaria.
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e Consulte las instrucciones por escrito del fabricante de su material y para evitar la contaminacién. Consulte la normativa
equipo para conocer las instrucciones del esterilizador y de ANSI/AAMI ST79:2010 Secciép 8.8"
configuracion de carga. .

¢ No se recomienda la esterilizacion por vapor con

desplazamiento de gravedad. \\’\

¢ No se recomienda la esterilizacion instantanea.

Numeros de referencia de 80-2340 y 80-2341

la bandeja: \
Estado: Envuelto n

Parametros de prevacio del esterilizador por vapor’ @&

4
Pulsos de preacondicionamiento | 3 V @ @
de vacio: 0 A
Temperatura de exposicion: 132°C (270° C) \'
Tiempo de exposicién: 4 minuto! 4 %
Tiempo de secado: 30 minutoV AL @
Tiempo de refrigeracion: 30 minutos E\ @\'
'L os valores de esta tabla reflejan los parém@ imos \
validados para alcanzar el nivel de garantia rilidad

(SAL, por sus siglas en inglés), correspr%nte a una
completamente cargada con todas las Pi coloca

forma adecuada. .
2El tiempo de refrigeracion desc jfitervalo validado posterior

al tiempo de secado y anter entrega Sel @ erial

/&'

esterilizado. Se incluye este intervalo para ega segura del

-} acumed’
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO:
Almacénese en un lugar fresco y seco y manténgase PR

alejado de la luz solar directa. Antes del uso, inspeccione \‘ f

el envase del producto para ver si hay signos de :@ Consu'tar‘é@ iones de uso
alteracion o contaminacion por agua. Utilice primero los \ -

lotes mas antiguos. Pfece}@&.

’( mo mediante 6xido de etileno
APLICABILIDAD: Esta documentacion contiene Q A\‘
informacioén acerca de productos que pueden o no ERILE| R Egterilizado We radiacion
encontrarse disponibles en un pais determinado o que /‘ = + V

pueden estar disponibles bajo marcas comerciales S Fecha X dad

Nunmero d€ catalogo

) ﬁ(@o de lote
m Representante autorizado en la Comunidad

Fabricante

aprobados o autorizados por los organismos regulador
gubernamentales para su venta o uso con indicaci
restricciones distintas segun el pais. Es posible S
productos no estén aprobados para su uso en g
paises. Nada de lo que contenga esta documg
debera interpretarse como una promocio @ icitud de
cualquiera de los productos ni para justifi ejfuso de

cualquiera de los productos de un modo determinad @ Fecha de fabricacion
autorizado bajo la legislacion o la normativa del p@ \(b

donde esté ubicado el lector. $
INFORMACION ADICIONAL: Para soligi

distintas segun el pais. Los productos pueden estar Q

&5
o
&

No reesterilizar

&
@ ® No reutilizar
1

Limite maximo de temperatura

ar
., .. & .y
documentacioén adicional, consulte la m&%cmn de ®

contacto que figura en este docume%

\

~\

Precaucién: Para uso profesional exclusivamente.
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Systéme 3 de plaques pour cheville GXO
o

*
masse osseuse de qualité uantité insuffisante, et
sensibilité des tissus mous,ol allergie au matériau. En cas de
doute gbncernant une au matériau, des tests doivent étre

ali i lace de I'implant. Les patients ne
. ) sOwhaitant p
DESCRIPTION : le systeme 3 Acumed de plaques pour chewll< :pos pératoi

s ouigcapables deeveofiformer aux consignes
contient des plaques osseuses, des vis et des accessoires. Le positifs ne

esont pas i &s pour ces dispositifs. Ces
systéme est congu pour les stabilisations des fractures de | ancrage @a ion des éléments postérieurs (pédicules)
V dura ou lombaire.

r une ostéosynthése avec
cheville, y compris les fractures du tibia et du péroné. Q ical, th({
INDICATIONS : le systéme 3 Acumed de pIaque% ille C &TERI%’@ DU MATERIAU DE L’IMPLANT : les
io i

comporte des implants orthopédiques pour les indi ants sont ués en titane pur a usage commercial selon
suivantes : norme ASTM F67 ou dans un alliage de titane selon la
e Les plaques latérales pour péroné, les plag postéro- ® norme 136.
latérales pour péroné, les plaques t% édiales pour
tibia, les plaques postéro-latérales pouttibia et Ies’@eﬁ ERISTIQUES DU MATERIAU DE L'INSTRUMENT
médiales et anti-glissemept son_t destinées a étre\utilisees RGICAL : les instruments sont fabriqués dans
pour les fractures, les ostéotomies et les pse, ie roses d\p erentes qualités d’acier inoxydable, d’aluminium et de

tibia et du péroné, notamment en cas d'oste olyméres évalués pour assurer la biocompatibilité.
e Les plaques a crochets et les plaques a ts verrm@
sont congues pour la stabilisation dég fractures, d , ) )
: il INFORMATIONS CONCERNANT L’ IMPLANT : les dimensions

ostéotomies et des pseudarthrose& s de p , s ) S ; - > .
notamment le tibia et le pérOOé-g physiologiques limitent |a taille des implants. Le chirurgien doit

\ K choisir un implant dont le type et la taille correspondent le mieux
aux besoins du patient pour obtenir une meilleure adaptation et

CONTRE-INDICATIONS : Ie?ﬁkre-ind_ic ' I'utilisation du  yne assise ferme avec un support adéquat. Bien que le médecin

systéme sont les suivantes : infection active nte ; sepsis ;  soit 'intermédiaire averti entre la société et le patient, les
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informations médicales importantes contenues dans ce document techniques opératoires peuvent etre consultées sur le site Internet

doivent étre relayées au patient.

INFORMATIONS CONCERNANT L’ INSTRUMENT
CHIRURGICAL : les instruments fournis avec ce systéme
peuvent étre a usage unique ou réutilisables.

e L'utilisateur doit consulter I'étiquette de I'instrument pour
déterminer s’il est a usage unique ou réutilisable. Les
instruments a usage unique portent une étiquette avec le
symbole « Ne pas réutiliser », tel que décrit dans la sectlon
Légende des symboles ci-dessous.

e Les instruments & usage unique doivent étre Jetes @

I'utilisation.

e Les instruments réutilisables ont une duree d itée.
Avant et aprés chaque utilisation, les inst tlllsabl
doivent étre inspectés, le cas échéant, p o . ier Ieur
précision, leur niveau d’'usure et d’e y ment Ieu

propreté, 'absence de corrosion et % t état des .
mécanismes de connexion. Une attentio partlcul| §|t
i ts
nt.

TECHNIQUES OPERATOIRES : les te hn|
décrivant les utilisations de ce systeme dlsponlb

chirurgien doit se familiariser avec ['i on avan
ces produits. Avant de proceder glen d0|t

urs se
familiariser avec les publlcatlons nda rendre
I'avis de colleégues expérimen ncerna entlon Les

Ao .
A )
upporter les

d’Acumed (acumed.net).

AVERTISSEMENTS CO
une utilisation sare et effi

T LES IMPLANTS : pour
e l'implant, le chirurgien doit avoir
‘implant, des méthodes
ts et de Ia technique opératoire

ctivité.

urant I u'@ ion peu
e patie

charge ou un e en place erronée du dispositif
enter le risque de descellement ou
tre informé, de préférence par écrit,
e alités d’util % des limitations et des effets
bles é @ssociés a cet implant. Ces mises en
comporte& ossibilité d’échec du dispositif ou du
traitement oulant d’une fixation lache et/ou d’un descellement,
cont t ‘une suractivité, d’'une mise en appui ou d’'une
mise e e, notamment si I'implant supporte des charges
s a un retard de consolidation osseuse, une
rose ou une consolidation osseuse incompléte, ainsi
possibilité de Iésions au niveau des nerfs ou des tissus

s secondaires a un traumatisme post-chirurgical ou a la

'O

\resence de l'implant. Le patient doit étre informé que le non-
operatow@

respect des consignes postopératoires peut comporter I'échec de
'implant et/ou du traitement. Les implants peuvent provoquer une
déformation et/ou dissimuler les structures anatomiques sur les
clichés radiologiques. L'innocuité, I'échauffement ou la migration
des composants de ces systémes n’ont pas fait I'objet d’essais
dans environnement IRM. Des produits similaires ont été testés

-} acumed’



avec une description des modalités d’utilisation sans danger lors
de I'évaluation clinique postopératoire avec des appareils IRM".

"Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L'INSTRUMENT
CHIRURGICAL : pour une utilisation s(re et efficace de tout
instrument Acumed, le chirurgien doit avoir une parfaite
connaissance de l'instrument, de la méthode d’application et de
technique opératoire recommandée. Une cassure ou un
endommagement de I'instrument, mais aussi une Iésion tissulaire;
peut se produire lorsque l'instrument est soumis a des ¢
des vitesses excessives, un 0s dense ou encore une u @
incorrecte ou inappropriée. Le patient doit étre informe, de
préférence par écrit, des risques associés a ces ty%

d’instruments.

peuvent avoir créé des imperfections, ce qui peut en n
échec du dispositif. Les instruments doivent étre in 3
recherche de traces d’'usure ou d’endommagem
I'utilisation. Protéger les instruments contre le
entailles. Une telle concentration de contrain
par un échec. Les cintrages multiples en&z opposé
affaiblir le dispositif et entrainer une fj \ tun éc)ﬁes
prématurés de I'implant. Des cop8i %’ iq
meécaniques et fonctionnelles dé k e

composants implantaires de
de la chirurgie implantaire peuvent ne pas r

PRECAUTIONS CONCERNANT L'IMP uh impla tn@
doit jamais étre réutilisé. Les contraintes aupa@ .

bénéfices
aux attentes

|
&?iv nt jamais
upatavant p%e?k

S|
ions au

du patient ou diminuer avec le temps, ce qui nécessitera une
chirurgie de reprise pour remplacer®implant ou pour effectuer
d'autres interventions. Les chi s de reprise des implants ne
sont pas rares. \\

T L'INSTRUMENT
ments chirurgicaux a usage unique
utilisés. ohtraintes subies
oir créé imperfections, ce qui peut
du dis @otéger les instruments contre
es entailles” elle concentration de contraintes
eche

I
C.

eptrainer un

INDESI S : les effets indésirables possibles
la douleur,%iQconfort ou des sensations anormales et des
eau des nerfs ou des tissus mous dues a la

présenc plant ou secondaires a un traumatisme post-
chiru ne suractivité, une mis en charge prolongée du
d une consolidation osseuse incompléte ou I’'exercice

rce excessive sur I'implant durant la mise en place

ent provoquer la fracture de I'implant. Une migration et/ou un
cellement de I'implant peuvent se produire. Une allergie au

métal, une réaction histologique, allergique ou négative a un
corps étranger découlant de I'implantation d’un matériau
xénogénique peuvent se produire. La présence d’'un implant ou
un traumatisme post-chirurgical peuvent entrainer des lésions au
niveau des nerfs ou des tissus mous, une nécrose ou une
résorption osseuse, une nécrose tissulaire ou une consolidation
osseuse inadéquate.
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NETTOYAGE :

Nettoyage de I'implant : les implants ne doivent jamais étre

réutilisés. Acumed déconseille le nettoyage des implants fournis

stériles. Les implants fournis non stériles et qui sont souillés sans

avoir été utilisés doivent subir un traitement selon les indications

suivantes :

Avertissements et précautions

o La restérilisation des implants ne doit pas étre réalisée si
implant entre en contact avec des sources de contamination
(p. ex. contact avec des tissus biologiques, tels que liquides
biologiques/sang), a moins que le dispositif a usage i

o Les utilisateurs doivent porter un équip
individuelle (EPI) approprié.

e Tous les personnels utilisateurs doivent étre
d’une formation et de compétences diimen
formation doit porter sur les recommandaii
protocoles hospitaliers applicables e igue

Traitement manuel \

Matériel : brosse a poils souple %@e nettoya

enzymatique neutre ou détergengn avec u

1. Préparer une solution a bQAau cha
détergent ou d’'un agent de nettoyage. Sui 3

\\(\Q)

<8,5.
binet et de

recommandations d’utilisation du fabricant de I'agent de
nettoyage enzymatique ou du détergent, en s’attachant tout
particuliérement au respegt& ations concernant la durée
d’exposition, la températ N ualité de I'eau et les
concentrations.

efpsoigneuseme nt a la main. Ne pas utiliser de

e nettoyage abrasifs sur les implants.

e ringage
4. Séche

ferou d;
.Rincer abo dan@ 'implan #le I'eau distillée ou de
I'eau purifi%&iﬁ rdele illee ou de I'eau purifiée pour
S

lant a l'ai \ chiffon doux, propre et non

pour évi( yer la surface.
nt a ultr

pe
Tr, a@
(@a l: nettog trasons, agent de nettoyage enzymatique
; i € ou déter neutre avec un pH <8,5. Remarque : le
e Ne pas utiliser un implant dont la surface=ay¢eté % ttoyage&gasons peut provoquer des dommages
Les implants endommagés doivent ét
Smeft de pr@n’

s aux implants dont la surface est endommagée.

supplérr%
@e une solution a base d’eau chaude du robinet et de

nt ou d’'un agent de nettoyage. Suivre les

1. P

o &Gmmandations d'utilisation du fabricant de I'agent de
et justi

ntées. La

ettoyage enzymatique ou du détergent, en s’attachant tout
particulierement au respect des indications concernant la durée
d’exposition, la température, la qualité de I'eau et les
concentrations.

2. Effectuer le nettoyage a ultrasons des implants pendant
15 minutes au moins.

3. Rincer abondamment I'implant avec de I'eau distillée ou de
I'eau purifiée. Utiliser de I'eau distillée ou de I'eau purifiée pour
le rincage final.
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4. Sécher I'implant a I'aide d’un chiffon doux, propre et non
pelucheux pour éviter de rayer la surface.
Traitement mécanique
Matériel : appareil de lavage/désinfection, agent de nettoyage
enzymatique neutre ou détergent neutre avec un pH <8,5.
Nettoyage de I'instrument : les instruments et accessoires
Acumed doivent étre méticuleusement nettoyés avant toute
réutilisation en suivant les recommandations ci-dessous :

Eau froide du

ergent ave
un pH <8 5 b pH n

Prélavage 2 robinet S
-
Lavage enzyma- Eau chaude du S yma-
tique 2 robinet e grutre
Eau chau
Lavage I ° robinet (>40 °C)
Eau chaue” |
Rincage 2 distillée ou puri-
fice (>40 °C)
Séchage 40 90 °C Ns 0.

Avertissements et précautions

e La décontamination des instr me

réutilisables doit avoir lieu im
I'intervention chirurgicale.
instruments contaminés avant

nettoya&

&Q@

des accessoil
’ i ent apr fin de
S Ialsser

tement.

Essuyer I'excédent de sang ou de débris pour éviter qu’ils ne
sechent sur la surface.

e Tous les personnels utili at vent étre qualifiés et justifier
d’une formation et de co x es diiment documentées.
recommandations, normes et

La formation doit porte
ppétogoles hospitali cables en vigueur.
[} asfUtiliser d s métalliques ou de tampons a récurer

cours d pro de net e‘manuel
Utiliser de nis de nett nsioactifs peu moussants
pour le e manue e pouvoir apercevoir les
instru danslas de nettoyage. Les agents de

ipétre facilement éliminés des

oivent ;&
ents pouza les dépbts résiduels.

@ rifiants a base d’huile minérale ou de
A C) icone sur struments Acumed.

Les agents de nettoyage et les produits enzymatiques avec un
nt conseillés pour le nettoyage des instruments
s. Il est fondamental que les agents de nettoyage

@ soient méticuleusement neutralisés et éliminés de la

ce des instruments.

\@es instruments chirurgicaux doivent étre soigneusement

séchés pour éviter la formation de rouille, y compris lorsqu’ils
sont fabriqués dans de I'acier inoxydable de qualité supérieure.
Tous les instruments doivent étre inspectés pour vérifier la
propreté des surfaces, des jonctions et des orifices, le bon
fonctionnement et l'usure avant la stérilisation.

e L’aluminium anodisé ne doit pas entrer en contact avec
certaines solutions nettoyantes ou désinfectantes. Eviter les
agents de nettoyage et les désinfectants fortement alcalins ou
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les solutions contenant de l'iode, du chlore ou certains sels particuliére aux cannelures et utiliser une seringue pour rincer
métalliques. A noter par ailleurs que la couche d’anodisation les zones difficiles d’acceés.
peut se dissoudre dans des solutions qui présentent des 4. Placer les instruments, t ta& mmergés, dans une unité a
valeurs de pH supérieures a 11. ultrasons contenant une x de nettoyage. Remuer toutes
Instructions concernant le nettoyage/la désinfection manuels les piéces mobiles po% ttre au détergent d’imprégner
1. Préparer les produits enzymatiques et les agents de nettoyage t les surfaces. @ 'instrument aux ultrasons pendant
en respectant les valeurs d’utilisation-dilution et de température inutes S.
recommandées par le fabricant. Renouveler la préparation des , “5."Retirer les instrumgents et rinceflavecde I'eau déminéralisée
solutions lorsque les solutions existantes sont fortement pehdant tr 3) minutes aysmOiRs ou jusqu’a ce que toutes les
contaminées. races de u de saul oient éliminées de I'eau de

permettre au détergent d'imprégner toutes les su 6. 1 ter les ins ts sous un éclairage normal pour
Laisser tremper pendant vingt (20) minutes au S

délicatement les instruments a I'aide d’'une sont encore visibles, recommencer les étapes

a poils Qﬂes souil
souples en nylon jusqu’a ce tous les débri S soient de soniw et de ringage ci-dessus.

é!imipés. I?rét(?r uneﬂattention toutg parietlig , x.gones 0 8. Essu édent d’humidité sur les instruments a I'aide d’'un
difficiles d’acces. Préter une attention foute particuliere aux L

. chi orbant, propre et non pelucheux.
instruments cannelés que I'on nettoierataxeC un gou * m prop P . i
prévu a cet effet. Pour les ressorts, bobines ou é1é II% ns concernant le nettoyage/la désinfection

flexibles découverts : asperger abondamment le els/automatisés

tes ave
la solution de nettoyage pour rincer toute trac ouillure. \ réparer les produits enzymatiques et les agents de nettoyage
Frotter la surface avec une brosse a récure r éliminer,

2. Déposer les instruments dans la solution enzymatique jusqu’a ringag r une attentioq toute particuliere aux cannelures
leur immersion totale. Remuer toutes les piéces mobi etu e serm& rrincer les zones difficiles d’acces.
ter

e

ier I’élimin! es souillures visibles.

en respectant les valeurs d’utilisation-dilution et de température

toutes les souillures visibles de la surface s fentes r recommandées par le fabricant. Renouveler la préparation des
partie flexible et frotter la surface a e brosse ‘Qr. solutions lorsque les solutions existantes sont fortement
Tourner la piece tout en frottant p% urer qu les contaminées.

fentes sont bien nettoyées. ¢ "o, & 2. Déposer les instruments dans la solution enzymatique jusqu’a
3. Retirer les instruments et ginceg abenda a Feau courante leur immersion totale. Remuer toutes les piéces mobiles pour
pendant trois (3) minutes au Prétr& tention toute permettre au détergent d'imprégner toutes les surfaces.
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Laisser tremper pendant dix (10) minutes au moins. Frotter
délicatement les instruments a I'aide d’'une brosse a poils
souples en nylon jusqu’a ce tous les débris visibles soient
éliminés. Préter une attention toute particuliére aux zones Pulvérisation enzymatiq &)chaude du robinet pendant vingt
difficiles d’acces. Préter une attention toute particuliere aux (20) secondes x

1
2
f . ) . . V3 -
instruments cannelés que I'on nettoiera avec un goupillon ( Jmmersion dans u ‘M enzymatique pendant une (1) minute
prévu a cet effet. Remarque : I'utilisation d’'un appareil a .
u

aN
Prélavage a I'eau froide dg &@dant deux (2) minutes

ultrasons contribue au nettoyage en profondeur des gageale robinet e"da’;‘ quinze (15) secondes (x2)
instruments. L'utilisation d’'une seringue ou d’un jet d’eau Lavagehg I'eau Bjaude du robinet (64 66 “C/146 & 150 °F) avec un
améliore le ringage des zones difficiles d’accés et des surfa / deterggniwendant deu (2)
de <.:ontact .redU|tes. . - . 6 | Rincage au chau%Wt pendant quinze (15) secondes
3. Retirer les instruments de la solution enzymatique et 7 w 4 l'eau pug 466 °C/146 & 150 °F) pendant dix (10)
avec de I'eau déminéralisée pendant une (1) minute n segondes avec |ubtifiarien option
, . . ’ . - A hd o, o A
4. Déposer les instruments dans le panier d’un ap| R échage a{: d (116 °C/240 °F) pendant sept (7) minutes

|avage/ désinfection approprié et proceder au t par le c‘ arque :suiMﬂstructions du fabricant de I'appareil de lavage/

ésinfectio*la lettre

a S€s
% systémes de lavage/séchage automatisés sont
c]

| Q.
$ Instr%: concernant le nettoyage/la désinfection

conseillés en tant que méthode de nettoyage unique des
instruments chirurgicaux.

@ e Un systéme automatisé peut étre utilisé comme traitement
d’appoint aprés un nettoyage manuel.

. \
. 6\ ® e Les instruments doivent étre soigneusement inspectés avant la

%,
/£

stérilisation pour confirmer I'efficacité du nettoyage.

-} acumed’



STERILITE : "Les valeurs indiquées dans ce tableau reflétent les paramétres

Les composants du systéme peuvent étre fournis stériles ou non . N

stériles. Numéro de référence des platgak@ZMO et 80-2341
Conditionnement : \\\ Dans un emballage

Produit stérile : le produit stérile a été exposé au \ 3

rayonnement gamma, a une dose minimale de 25,0-kGy. Acumed X'd S Igceizlﬁéjnet . @
déconseille la restérilisation de produits ayant été conditionnés de /7 r @
maniére stérile. Si un emballage stérile est endommagé, I'incident mpefature ﬂ’expﬁhi <Q3°C (270 °F)
doit étre signalé a Acumed. Le produit ne doit pas étre utilisé etQ Durée d’expost {'\ —

V'S

p minutes

doit étre renvoyé a Acumed.

6uree de : ,\\J 30 minutes
Produit non stérile : 3 moins d’étre clairement étique % idissemQ&O 30 minutes
Urni par i N

et d’étre livrés dans un conditionnement stérile intactfo 3
Acumed, tous les implants et instruments doivent &tr idérés %
I'utili
I

comme non stériles et stérilisés par I'hdpital ay; tion. .

i j i Qs instru ts y sont placés correctement.

° Rgspecter les recommandations enf Viguey sociatio > roidissement désigne la période d’attente validée
AORN « Recommended Practices for $ Z nin . . - ) A
Perioperative Practice Settings » ainsi normes NSi ?vant ottvou" nja(;‘llpuhtarl /pstrun;fané une f01§ le 7echage
AAMI ST79 : 2010 — Comprehensive guid&to stea e J-etle periode est prevue alin ae securiser 'a
sterilization and sterility assurance in health care facilities

o Consulter les instructions écrites du fabricant riel pou\
obtenir des instructions spécifiques a la configuration de
stérilisation et de chargement.

o La stérilisation a la vapeur a déplace tde gravit%

déconseillée.
o La stérilisation d’urgence est r@lée. &
INSTRUCTIONS DE CONSERVATION : conserver dans un

Paramétres de stérilisation a peur a& vide' endroit frais, a I'abri de 'humidité et de I'ensoleillement direct.
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INSTRUCTIONS DE CONSERVATION : conserver
dans un endroit frais, a I'abri de 'humidité et de I'enso-
leillement direct. Avant I'utilisation, inspecter le condition-
nement du produit a la recherche de signes d’altération
ou d’infiltration d’eau. Utiliser les lots les plus anciens en
premier.

DOMAINE D’APPLICATION : ce document contient
des informations relatives a des produits qui peuvent étre
commercialisés ou non dans un pays spécifique ou étre
commercialisés sous différentes marques de commerce

dans différents pays. Les produits peuvent étre approu-OV

vés ou autorisés par les organismes de réglementation
(gouvernementaux) en vue de leur commercialisati

de leur utilisation avec différentes indications ou_restfic-
tions dans différents pays. L'utilisation des pr

ne pas étre approuvée dans tous les pays g€ u
de ce document ne constitue aucuneme @ publicité
ou une sollicitation en faveur de tout produit.ou’de I'utili- .
sation particuliére de tout produit qui n’est pas autorisé

(e) par les lois et les réeglements du pays dans leq

lecteur réside.

N

£ o )
Consulter\@

R

ion par oxyde d'éthyléne
o~ o

b‘sg isation kji ion
Utiliser | W

2

Réf&(ﬂ'gu catalogue
P

-

ro de lot

.heprésentant autorisé dans la Communauté
européenne

Fabricant

Date de fabrication

Ne pas restériliser

Ne pas réutiliser

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRE@’[&%@

des documents supplémentaires, veuiﬂK

sulter IK

Limites de température

coordonnées figurant dans ce dogur@

N\

~\

Mise en garde : Réservé a un usage professionnel.

-} acumed’




Sistema di placche per caviglia 3

materiale. Se si sospett xa al materiale dell'impianto, &
oppo no eseguire dei % ma di procedere con l'intervento.

Pquesti disposi ntroindicato nei pazienti non
i @'non |n ttener3| alle indicazioni terapeutiche

. ) o pOstoperator |sposmv sbno intesi per I'attacco o il
DESCRIZIONE. Il sistema di placche per caviglia Acumed 3 < :flss glo tra@n gli eIe steriori (peduncoli) della

contiene placche ossee con relative viti e accessori. Il S|stema lonna vert cervnc |ca o lombare.
progettato per fornire il fissaggio nel caso di fratture della c

incluse le fratture della tibia distale e del perone. %
Q SP DEL M& ALE DI IMPIANTO. Gli impianti

s fabbricati in ommercialmente puro secondo la

INDICAZIONL. |l sistema di placche per cawglla C 0 ASTMQ ega di titanio secondo la norma ASTM

include impianti ortopedici con le seguenti indi
e Le placche per perone laterali, le placch ’ D

rone
postero-laterali, le placche per tibia di€ta ero- medl i PECI DEL MATERIALE DEGLI STRUMENTI
le placche per tibia distale postero-late

nti-scorfimento mediali sono int w Ierplacch I Gli strumenti sono composti da vari tipi di

anti-scorrimento mediall Sono Itese peFesse e utl 053|dablle alluminio e polimeri valutati per la

fini del fissaggio di fratture, osteotomie e manca

L . - . patibilita.

della tibia distale e del perone, in particolare jn enza
di osseo osteopenico.

o Le placche di aggancio e le placche d| io con pe INFORMAZIONI PER L’UTILIZZO DELL’IMPIANTO. Le

bloccante sono intese per il fi fssagg re, o dimensioni fisiologiche limitano le dimensioni dei dispositivi
e mancate unioni di ossa piccole, t a tlbla @e impiantabili. Il chirurgo dovra selezionare il tipo e la dimensione

piu adatti in base alle esigenze del paziente per consentire un

’ ‘\ . adattamento preciso e un posizionamento stabile con sostegno
CONTROINDICAZIONL. L 'uso d& s a & copfroidicato in adeguato. Sebbene il chirurgo con la sua preparazione
presenza di infezioni attive o , Sepsi, @ 0 qualita rappresenti il collegamento tra I'azienda e il paziente finale, &

insufficiente dell’osso, sensibilita del tessuto & o sensibilita al
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importante che trasmetta al paziente le informazioni mediche
fornite nel presente documento.

INFORMAZIONI PER L’UTILIZZO DEGLI STRUMENTI

CHIRURGICI. Gli strumenti forniti con il sistema possono

essere monouso o riutilizzabili.

e L'utilizzatore dovra fare riferimento all’etichetta di ciascuno
strumento per stabilire se si tratti di un dispositivo monouso
o riutilizzabile. Gli strumenti monouso sono etichettati con i
simbolo "non riutilizzare", come descritto nella sezione sui
simboli qui di seguito.

e  Gli strumenti monouso devono essere smaltiti dop
singolo utilizzo.

e  Gli strumenti riutilizzabili hanno una durata I| rlma
e dopo ogni utilizzo & necessario controll enti
riutilizzabili, ove applicabile, per verlflcarr@atura la
presenza di usura o danni, la corrett ventuall s
di corrosione e l'integrita dei mecca coIIe
necessario rivolgere particolare atten2| ea dr|v

trapano e strumenti di taglio o usati per I’msen
impianti.

TECNICHE CHIRURGICHE. Sono dis onlﬁ@ecnlche
chirurgiche che descrivono gli utilizzi del$istema. E r ita
del chirurgo essere a conoscenza de N dura pr&
utilizzare i prodotti. Inoltre, il chi conosce
ku é cons

pubblicazioni pertinenti in materi
gia esperti in merito alla proc prima di

e colleghi
prodotti. Le

Q Ivita, cahi
ttopo

tecniche chirurgiche sono disponibili sulla pagina web di Acumed
(acumed.net).

PRECAUZIONI PER LI % Per un utilizzo sicuro ed
effica deII impianto, il ¢ (o] deve conoscere lo strumento,

i appllca2|on strumenti e la tecnica chirurgica

apdata per i |vo Il dispositivo non & stato
ettato per ess ttoposto ico 0 peso o a un’attivita
cce siva. U to no o del dispositivo nel corso
‘impianto ument sibilita di allentamento o

|graZ|or@ 0 stesso. a i nte deve venire informato,
0s in form

sibi degll usi, limiti e possibili effetti
avv ellimpiant i precauzioni devono includere la
|ta che |I % ivo o trattamento non abbia esito positivo
a di un gio non saldo e/o allentamento, tensione,
p 0 eccessivi, in particolare se I'impianto viene
|ch| maggiori a causa di una unione ritardata, una
ne o una guarigione incompleta, cosi come la
I dannl ai nervi o al tessuto molle associati a trauma
o alla presenza dellimpianto. Il paziente deve essere
o che il mancato rispetto delle indicazioni terapeutiche
operatorle pud comportare un fallimento dell’impianto e/o del
attamento Gli impianti possono causare distorsione e/o
impedire la visualizzazione di certe strutture anatomiche sulle
immagini radiografiche. | componenti del sistema non sono stati
testati per la sicurezza, il riscaldamento o la migrazione in un
ambiente di risonanza magnetica. Sono state condotte delle prove
con dei prodotti simili per determinare come potessero essere
utilizzati in sicurezza in una valutazione clinica postoperatoria che
faccia uso di apparecchiatura RM".

anca
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"Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

AVVERTENZE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI. Per un
utilizzo sicuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo
deve conoscere lo strumento, il metodo di applicazione e la
tecnica chirurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o
danni allo strumento, nonché danni al tessuto, se si sottopone lo
strumento a carichi, velocita o densita ossea eccessivi, 0 in caso
di uso improprio o non corretto. Il paziente deve essere inform
preferibilmente per iscritto, dei rischi associati a strumenti di
questo tipo.

PRECAUZIONI PER L’IMPIANTO. Un impianto

prematura e il malfunzionamento dell'impianto.
combinare componenti di impianti di produttor
metallurgici, meccanici e funzionali. | vanta
intervento di impianto possono non cw ondere alle
del paziente o possono deteriorare col o nec
cosi di intervento di revisione pere«so Pi |mp|a 00 rvenire
con procedure alternative. Gli in h|rurg|C| evisione nel
caso di impianto non sono i

T
omgrendono

PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI CHIRURGICI. Gli

strumenti chirurgici monouso non ono mai essere riutilizzati.

Precedenti sollecitazioni potge ere creato imperfezioni tali

da provocare il malfunzion el dispositivo. Proteggere gli

strumentl da graffi e inci i &uanto sollecitazioni eccessive
o,causare un m iehamento.

AVVER

ossibilj i6ni avverse
org, astldlog azioni anomale, nonché

dol

ni ai nervi
a traum

essuto vuti alla presenza dell'impianto
urgico L a dell’impianto pud avere luogo in
, carico prolungato sul dispositivo,

prese V|ta ec
. e'incompl orza eccessiva esercitata sull'impianto
inser| ~ Una migrazione e/o allentamento

im
II pianto sm*o sibili. Pud avere luogo una reazione di
nsibilita etallo o una reazione istologica, allergica o avversa

a corp eo associata all'impianto di un materiale estraneo.

A seg @n trauma chirurgico o a causa della presenza

ossono verificarsi danni ai nervi o al tessuto molle,

ssea o riassorbimento osseo, necrosi tissutale o
one inadeguata.

Pulizia dell’impianto: gli impianti non devono essere
riutilizzati. Acumed non raccomanda la pulizia degli impianti che
sono forniti sterili. Gli impianti forniti non sterili che non sono stati
usati, ma si sono sporcati, vanno trattati conformemente alle
indicazioni riportate di seguito.
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Avvertenze e precauzioni 3. Sciacquare abbondantemente I'impianto con acqua deionizzata
 Gli impianti che sono entrati in contatto con materiale o purificata. Utilizzare acqua, deiogizzata o purificata per il
contaminante (ad esempio tessuto biologico, come i liquidi risciacquo finale. IS
corporei o il sangue) non vanno risterilizzati, a meno che il 4. Asciugare l'impianto con o pulito, morbido e privo di
dispositivo monouso sia stato ritrattato da una struttura filacci per evitare di graffiare 1a superficie.
autorizzata e appositamente preposta dalle normative vigenti Tra nto con ultr.
atale scopo. La pullZla di un dispositivo monouso, dopo che pa Tatura: e ultrasonico, detergente enzimatico
questo € entrato in contatto con sangue o tessuto umano, neMo o detergentNaetro con 28 8 Nota: il detergente
viene intesa come un ritrattamento. Itrasonico p usare ulteri ni a un impianto che gia
o Non utilizzare un impianto la cui superficie & stata danneggia senta d upe,—ﬁci‘
Gl! |m9|ant| d?nnegg|atl \{an.no smaltt . V 1. Prepar na soluzi e\cqua calda di rubinetto con
o Gli utilizzatori sono tenuti a indossare apparecchiatu . Attenelklo struzioni fornite dal produttore
protezione personale idonea. nte enzi del detergente, prestando particolare
e Tutti coloro che usano i dispositivi devono esse ificati e d zione ai t i esposizione, alla temperatura, alla
alita dell’ e alla concentrazione.

dotati di apposito documento comprovante rmazione e la
competenza. La formazione deve prevede@dio delle Q Pulire %ianti con ultrasuoni per almeno 15 minuti.
linee guiFia attualr.ne.n.te vigenti, cosi ¢ orme € d@ 3. Sciar% abbondantemente I'impianto con acqua deionizzata
protocolli ospedalieri in uso. $ - o) @q a. Utilizzare acqua deionizzata o purificata per il
Trattamento manuale & uo finale.
€ S

App_areqchiatura: spazzola a setole morbide, deter: % lugare I'impianto con un panno pulito, morbido e privo di
enzimatico neutro o detergente neutro con pH < \[ lacci per evitare di graffiare la superficie.
etto con rattamento meccanico

1. Preparare una soluzione di acqua calda di

det«,ergente. Attgner§| alle istruzioni fopnite roduttore Apparecchiatura: strumento di pulizia/disinfezione, detergente
dellagente enzimatico o del deterge restando ! € enzimatico neutro o detergente neutro con pH < 8,5
attenzione ai tempi di esposizione 4al peratur&' o
qualita dell'acqua e alla concef @e

2. Con attenzione, lavare a r@ianto. N &re detergenti
abrasivi o spugnette in lana ciaio suglyi nti.
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Pulizia degli strumenti: gli strumenti e gli accessori Acumed
devono essere puliti attentamente prima del riutilizzo, attenendosi
alle istruzioni riportate di seguito:

linee guida attualmente vigenti, cosi come delle norme e dei

protocolli ospedalieri in uso.
¢ Non usare spazzole metalli ugne in fibra abrasiva

durante la procedura di p' % anuale.

o Pepda pulizia manuale,“utilizzare agenti detergenti con
nti poco sch@ i in modo che gli strumenti
Pre-lavaggio 2 Acqu:ftl) ifrzzttitga di | Non pertinente ri 0 visibili oluzione dgtergentg. Qli ageqti '
tergenti devone poter esser@rﬁente risciacquati dagli
Lavaggio Acqua calda di Detergente 4 strtumenti optle eyitare la fo ne di residui.
N 2 ; enzimatico neutro - . R, . L .
enzimatico rubinetto con pH < 85 on util io m|nerﬁ rificanti in silicone sugli
N strume! umed. %
Acqua calda di v . . R b T .
Lavaggio Il 5 ?ubinetto Dete c . a pylizia dggll u ti !'Iutl|lzzabl|l si consiglia l. uso di
(>40°C) ,p. enzimati rgenti a pH neutro. E essenziale
Acqua & alizzare t nte gli agenti detergenti alcalini e
Risciacquo ) deionizzata o inente C) imuoverli c tamente dagli strumenti durante il risciacquo.
p”rzf;cf(t)aoca' Gli strumienti chirurgici devono asciugarsi completamente per
paa N { evita azione di ruggine, anche quando sono fabbricati
Asciugatura 40 90 ‘k 2 in inossidabile di alto grado.

Avvertenze e precauzioni

e La decontaminazione di strumenti o accessoritiulili

avere luogo immediatamente dopo il compl

ento della
procedura chirurgica. Non permettere che trumenti @
contaminati si asciughino prima deli:&z*ja/del ritrm
0

Il sangue o il particolato in eccess

evitare la loro essiccazione s

Tutti coloro che usano i dispo
dotati di apposito documen

provan

competenza. La formazione deve prevede

essere

kﬁ%%cie dell tﬁ!ﬁto.
iviNdevono esse

Non perti?nte

abili de

er

ualificati e

@ azione e la

o studio delle

della sterilizzazione, ispezionare tutti gli strumenti per

nzionino correttamente e non presentino segni di uso e di
usura.

e L’alluminio anodizzato non deve entrare in contatto con alcune
soluzioni detergenti o disinfettanti. Evitare soluzioni detergenti
o disinfettanti altamente alcaline cosi come le soluzioni
contenenti iodio, cloro o alcuni sali di metallo. Inoltre, nelle
soluzioni il cui pH & superiore a 11, lo strato di anodizzazione si
puo dissolvere.

o IRr
%xﬂicare che le superfici, le giunture e i lumi siano puliti,
v}\
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Istruzioni per la pulizia/disinfezione manuali
1. Preparare gli agenti enzimatici e detergenti secondo la

diluizione d’uso e la temperatura raccomandate dal produttore.

Preparare delle soluzioni fresche quando quelle esistenti
diventano molto contaminate.

2. Collocare gli strumenti nella soluzione enzimatica fino a
immergerli completamente. Azionare tutte le parti mobili per
permettere al detergente di entrare in contatto con tutte le
superfici. Immergere per un minimo di venti (20) minuti. Usar,
una spazzola in nylon a setole morbide per pulire
delicatamente tutti gli strumenti fino a rimuovere ogni traéeia
visibile di particolato. Prestare particolare attenzione g :
difficilmente raggiungibili. Prestare particolare atten
eventuali strumenti cannulati e pulire con un ap
per bottiglia. Per le molle e le spirali esposte
irrorare le fessure con quantita abbondant

rt |eSSIbI|I

detergente per rimuovere ogni traccia disspo uI|re la
superficie con una spazzola abrasiva ' € ere ogni
traccia di sporco visibile dalle superf|C| dalle fessur

I'area flessibile e pulire la superficie con una spaz.
abrasiva. Ruotare la parte mentre si strofina per
pulire tutte le fessure.

3. Rimuovere gli strumenti e risciacquare ab temente

acqua corrente per almeno tre (3) mi tare parti
attenzione alle cannulazioni e usaré smnga p %@
eventuali aree difficilmente raggiu K

4. Collocare gli strumenti, comp t@ immersifin un’unita a
ultrasuoni con la soluziong,de te |o te le parti
mobili per permettere al dete tedie K

ontatto con
tutte le superfici. Sonicare per un minimo di'dieci (10) minuti.

nare gli stru
tracc
Ic SO in,cui |Ie ino trac

oIino

0 Prepar,

5. Rimuovere gli strumenti e risciacquare in acqua deionizzata
per almeno tre (3) minuti o finché{acqua di risciacquo non
mostra piu alcuna tracciag% ug’o sporco. Prestare
particolare attenzione all %e lazioni e usare una siringa per

irrorare eventuali aree nte raggiungibili.

to una luce normale per rimuovere
VISIbI|I

rco visibili, ripetere le

razioni digonic 2|one e uo di cui sopra.
imuov dita in e dagh strumenti, usando un
panno assorbe nvo di filacci.

anuale/automatlca

Co one proc
joni dl puliz mfez:one
parare g% enzimatici e detergenti secondo la
lluiziong,d’usd*e la temperatura raccomandate dal produttore.
lle soluzioni fresche quando quelle esistenti
molto contaminate.

re gli strumenti nella soluzione enzimatica fino a

diven

egare 2 C
Nﬁ gerli completamente. Azionare tutte le parti mobili per

jcurarsi d\

ettere al detergente di entrare in contatto con tutte le
perfici. Immergere per almeno dieci (10) minuti. Usare una

spazzola in nylon a setole morbide per pulire delicatamente
tutti gli strumenti fino a rimuovere ogni traccia visibile di
particolato. Prestare particolare attenzione alle aree
difficilmente raggiungibili. Prestare particolare attenzione a
eventuali strumenti cannulati e pulire con un apposito scovolino
per bottiglia. Nota: I'uso di un sonicatore aiutera a ottenere una
pulizia profonda degli strumenti. L’'uso di una siringa o di un
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getto d’acqua aiuta a ottimizzare I'irrorazione delle aree
difficilmente raggiungibili cosi come delle superfici accoppiate.

. Rimuovere gli strumenti dalla soluzione enzimatica e
sciacquare in acqua deionizzata per almeno un (1) minuto.

. Collocare gli strumenti in un cestello idoneo per la pulizia/
disinfezione e trattare con un ciclo standard. | parametri
seguenti sono i parametri minimi imprescindibili per garantire
una pulizia e una disinfezione complete.

1 Due (2) minuti di prelavaggio con acqua di rubinetto fredda

Venti (20) secondi di spruzzo enzimatico con acqua di rubi

Un (1) minuto di immersione enzimatica

Quindici (15) secondi di risciacquo in acqua di rt

A

als|lw|n
g
X
)

Due (2) minuti di lavaggio con detergente
(64-66 °C)

o

Quindici (15) secondi di risciacquo in acq

8 Sette (7) minuti di asciugatura ad aria calda (1 16

Nota: attenersi rigorosamente alle istruzioni del produ

strumento
di lavaggio/disinfezione. , ‘ s ’
'Y

indici i di risci i di r |netto cald,
7 Dieci (10) secondi di risciacquo in acqua purificata con |
opzionale (64-66 °C) \

Istruzioni per la pulizia/disinfezione automatica

o | sistemi per la pulizia/disinfgzion utomatica non sono
raccomandati come unic r la pulizia degli strumenti
chirurgici.

o« E p SSIbI|e avvalersi
izionale alla puli

stema automatico come metodo

0

Isp are att e gli strumenti prima della
rilizzazi assicurare &ﬁo effettivamente puliti.
RILITA O
compon el sistem@ no essere forniti sterili o non
sterilj K

risterilizzazione di un prodotto confezionato sterile.
e sterile viene compromessa, informare Acumed.
n va utilizzato e va restituito ad Acumed.

odotti steri%@dotto sterile & stato esposto a una
minimpa di 25;0 kGy di radiazioni gamma. Acumed non

otti non sterili. A meno che il prodotto sia esplicitamente
hettato come sterile e venga fornito in confezione chiusa e
terile fornita da Acumed, tutti gli impianti e gli strumenti sono da
considerarsi non sterili e vanno sterilizzati dalla struttura prima
dell’'uso.

o Attenersi alle pratiche raccomandate dal’AORN
"Recommended Practices for Sterilization in Perioperative
Practice Settings" cosi come indicato dalla normativa ANSI/
AAMI ST79:2010 — Comprehensive guide to steam sterilization
and sterility assurance in health care facilities.

-} acumed’
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o Consultare le istruzioni scritte fornite dal produttore
dell'apparecchiatura per le istruzioni relative allo specifico
sterilizzatore e alla configurazione del carico. N

o La sterilizzazione a vapore a spostamento di gravita non €

consigliata.
e La sterilizzazione flash non &€ raccomandata. &@

Parametri di prevuoto per lo sterilizzatore a vapore'

Codici prodotto dei vassoi: 80-2340 e 80-2341

Condizione: Avvolto

Impulsi di vuoto di precondizionamento: |3

Py
N
Temperatura di esposizione: 132°C c’
Tempo di esposizione: 4 minuti< bu
Tempo di asciugatura: 30
Tempo di raffreddamento® 30 minuti F p @
"I valori riportati nella tabella riflettono i parametri mi \
convalidati per raggiungere il livello di sicurezza dj ita

(SAL, Sterility Assurance Level) richiesto, per aSsoio a pien
carico completo di tutte le sue parti.

2Il tempo di raffreddamento indica /’inter%econfermago
successivo al tempo di asciugatura e nte alla\’
movimentazione. Tale intervallo & in@i ber garaptire
massima sicurezza in fase di movi zione e a%venzione
della contaminazione; cons NSI/AA @ 10

Sezione 8.8.1.

-} acumed’
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ISTRUZIONI DI CONSERVAZIONE. Conservare in un
luogo fresco e asciutto, lontano dalla luce diretta del sole.
Prima dell'uso, ispezionare la confezione del prodotto per
assicurarsi che non presenti danni di manomissione o
contaminazione da acqua. Usare dapprima i lotti piu
vecchi.

APPLICABILITA. | presenti materiali contengono
informazioni sui prodotti che possono essere disponibili o
meno in determinati paesi o che possono essere
disponibili con marchi diversi nei vari paesi. | prodotti
possono essere approvati o autorizzati dagli enti
governativi preposti ai fini della vendita o dell'utilizzo ¢
indicazioni o restrizioni diverse nei differenti paesi.
prodotti potrebbero non essere tutti approvati p
tutti i paesi. Nessun elemento contenuto nei

materiali va inteso come intenzione a promue
sollecitare un prodotto o I'uso di un prodo @ ondo
modalita non autorizzate dalle legislazioni‘e,ng mative$

vigenti nel paese del lettore.

ulteriore materiale, consultare le informazionj
riportate nel presente documento.

INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI. Per rich'eix@

l RN

Consultar\?@ ni per l'uso

Atten%M N

ili 0 con ossido di etilene
A o

cr@'a}oni

S‘e lizzato

&

0 Data di \%ﬂ{
ﬁatalogo
> h@e lotto

Rappresentante autorizzato nella Comunita

Produttore

Data di fabbricazione

Non risterilizzare

Non riutilizzare

Limite di temperatura massima

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.

-} acumed’




Enkelplaatsysteem 3

SO
voor het materiaal. Wanpe N&ermoeden bestaat dat een

patiépt overgevoelig is v& t materiaal, moeten voorafgaand
S den uitgevoerd. Deze implantaten

n ra-indiceengd patiénten die instructies met
bétrekking tot poste tieve zo, tkunnen of willen
BESCHRIJVING: Het Acumed enkelplaatsysteem 3 bevat opvdigen. D hulphiddelenszijngiet bedoeld voor
botplaten, schroeven en accessoires. Het systeem is bestemd roefbeve of fixafi e posterieure elementen
d xracale of lumbale wervelkolom.

voor fixatie van enkelfracturen, met inbegrip van fracturen e (pedikels@ e cervic%

AALSPE TIES IMPLANTATEN: De implantaten

distale tibia en fibula.
INDICATIES: Het Acumed enkelplaatsysteem 3 i aardigd mmercieel zuiver titaan in
orthopedische implantaten met de volgende i%s: eens% et ASTM F67 of een titaanlegering in

e Laterale fibulaplaten, posterolaterale fibu vereenstégmming met ASTM F136.

posteromediale distale tibiaplaten, poste le distale@
tibiaplaten en mediale platen ter voo % g van afgl'§' en’

- ; ; A LSPECIFICATIES CHIRURGISCHE
zijn bedoeld om te worden gebruikt voorHet fixeren I ENTEN: De instrumenten zijn gemaakt van
;rgclturen,tosteototr;]lee? €n non-unions van ded fibia en s€hillende kwaliteiten roestvrij staal, aluminium en polymeren
loula, met name bij osteopente. \ zijn beoordeeld op biocompatibiliteit.
e Platen met haken (Hook Plates) en plate t éen haak voor
een stabiliserende pen (Locking Peg H es) zijn @ . . .
bedoeld voor fixatie van fracturen, dgteotorieén GEBRUIKSINFORMATIE IMPLANTATEN: De fysiologische
unions van kleine botten, met inbedi n de tib fibvla. afmetingen beperken w_elke maten van de implantaten kunnen
worden gebruikt. De chirurg dient een type en maat te selecteren
. die het best overeenkomen met wat bij de patiént nodig is voor
CONTRA-INDICATIES: Contra- 3|&1 es voor steemziin  een nauwkeurige passing en een stevige plaatsing met
actieve of latente infectie; sepSte;gen onto oeveelheid  yoldoende ondersteuning. Hoewel de arts de deskundige
of kwaliteit van het bot en overgevoeligheid weke delen of  gchakel is tussen het product van het bedrijf en de patiént, dient

-} acumed’



de belangrijke medische informatie die in dit document wordt
gegeven te worden medegedeeld aan de patiént.

GEBRUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN:

Instrumenten die bij dit systeem worden geleverd, kunnen

bestemd zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor

hergebruik.

e De gebruiker dient de productinformatie bij het instrument te
raadplegen om te zien of dit een instrument voor eenmalig
gebruik of voor hergebruik betreft. Instrumenten voor

eenmalig gebruik zijn voorzien van een symbool voor w

opnieuw gebruiken' zoals beschreven in de Verklari
symbolen hieronder.

e Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten
gebruik worden weggegooid.

alig

indien van toepassing, worden geco d op schefpte,
slijtage, beschadiging, juiste reiniging, COrrosie e tact
zijn van de verbindingsmechanismen. Er moet e

aandacht worden besteed aan indraaigeree boorbit
en instrumenten die worden gebruikt voor, shijden/zagen

of het inbrengen van implantaten. @
. \'f

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er N urgisc

technieken beschikbaar waarin h& ik van dit systeef wordt

beschreven. Het is de verantwo eid van %irurg om

voorafgaand aan het gebruik eze pro @ rouwd te

zijn met de ingreep. Het is bovendien de ve rdelijkheid van

de chirurg om voorafgaand aan het gebruik op de hoogte te zijn
van relevante publicaties en eryareMcollega’s te raadplegen
aangaande de ingreep. De @k chie technieken kunt u vinden

op de website van Acumed\% .net).

FFENDE IMPLANTATEN: Voor

W HUWINGEN@'
igs€n effecti ik van dit implantaat dient de chirurg
grondig vertrouwd t@,zijh met het,i rtaat, de

ep singsn@dg , de ins@@ten en de aanbevolen
chirurgische iek voo middel. Het hulpmiddel is niet
tegen %g door belasting met het
aamsg %et dragen van lasten of overmatige
or onjuj P%atsing van het hulpmiddel tijdens de
atie word s op losraken of migratie ervan groter. De
rkeur schriftelijk, op de hoogte te worden

i
%t dient, bij
steld vanhet gebruik, de beperkingen en de mogelijke
e  Herbruikbare instrumenten hebben een @ levensd C? 9 p 9 9
Vé6r en na elk gebruik moeten herb strumente%

ijwerki dit implantaat. Deze waarschuwingen omvatten
e mo %id dat het hulpmiddel of de behandeling faalt omdat
t iddel niet goed is gefixeerd en/of los is gaan zitten, of
spanning door overmatige activiteit, belasting vanwege
aamsgewicht of het dragen van lasten, in het bijzonder als

d
h
v

|
@fmplantaat in hogere mate wordt belast als gevolg van

ertraagde consolidatie, geen consolidatie (non-union) of
onvolledige genezing, en verder de mogelijkheid van schade aan
zenuwen of weke delen gerelateerd aan ofwel operatietrauma
ofwel de aanwezigheid van het implantaat. De patiént dient ervoor
te worden gewaarschuwd dat door het niet opvolgen van de
instructies betreffende postoperatieve zorg het implantaat en/of
de behandeling kan falen. Door de implantaten kunnen
anatomische structuren op radiologische beelden vervormd

-} acumed’



worden weergegeven en/of niet zichtbaar zijn. De componenten implantaatcomponenten van verschillende fabrikanten wordt om

van deze systemen zijn niet getest op veiligheid, opwarming of metallurgische, mechanische en fufigtionele redenen afgeraden.
migratie in een MRI-omgeving. Vergelijkbare producten zijn wel Het is mogelijk dat de voordgl%‘/ plaatsing van het
getest en daarvan is beschreven hoe zij op veilige wijze kunnen implantaat achterblijven bij eﬁ achtingen van de patiént of
worden gebruikt in postoperatief klinisch onderzoek waarbij MRI-  met de tijd minder worde oor revisiechirurgie nodig is om
apparatuur gebruikt wordt'. het ipipl ntaat te verva alternatieve ingrepen moeten
"Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and W icht. R raties bij implantaten zijn niet
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011. ’
WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE
INSTRUMENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik v VHI?QTJZRORG IN.I-SBI.EG VE‘EBAND MET

. . ) irurgische
Acumed-instrumenten dient de chirurg vertrouwd te zijn m - |nstru oor ee ebrmk mogen nooit opnieuw worden
instrument, de toepassingsmethode en de aanbevolen or eer Iastmg/spanmngen kunnen
chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, menhed ntstaan, waardoor het hulpmiddel kan
weefselschade, kunnen optreden bij een te hoge g of v Zorg erv. afer geen krassen op een instrument komen
snelheid.van een instrument, bij dicht botweef gebrmk ter n |nk |ngen in een |nstrument worden gemaakt
e e o e W dzb
risico's die aan dergelijke instrumenten v den zijn.
IMPLANTATEN: Een implantaat mag nooit opni rden ale gewaarwordlngen en schade aan zenuwen of weke delen
gebruikt. Door eerdere belasting/spanningen ku \(olg van de ?anwe2|ghe|d van hgt |mplant§at of als gevolg van
onvolkomenheden zijn ontstaan, waardoor he ddel kan rahet_rauma. Bllj overm.atlge gctnwtent, Iangdunge belastlng.,
falen. Instrumenten dienen voorafgaand aa ik te wor onvolledige genezing of uitoefening van overmatige kracht bij het
geinspecteerd op slijtage en beschadlgl en. Zorg erve inbrengen kan het implantaat breken. Het implantaat kan los gaan
geen krassen op het implantaat kom t er gee ihgen zitter? of (langzamerhand) van positie veranderen. Iljoonj implantatie
in het implantaat worden gemaa 1% e verz n van I|c_:haam§vreemd m_atenaal kunqen overge\(oellgheld voor metaal,
kunnen leiden tot implantaatfale otplaten Ivuldug te een histologische reactie, een allergische reactie of een ongewenste

buigen kunnen ze verzwakk

van het implantaat en falen van h

Kan lei idig breken vreemlichaamreactie optreden. Aanwezigheid van een implantaat of
mplan?& bineren van een operatietrauma kan schade aan zenuwen of weke delen,

-} acumed’



botnecrose of botresorptie, weefselnecrose of slechte genezing tot
gevolg hebben.

REINIGING:

Reiniging van implantaten: Implantaten mogen niet opnieuw

worden gebruikt. Acumed raad reiniging van steriel geleverde
implantaten af. Implantaten die niet steriel worden geleverd en

volgende aanwijzingen worden behandeld:

Handmatige herverwerking
Benodigdheden: Een zachtharj
enzymatisch reinigingsmid sl
pH < 8,5.

1. Bereid een oplossmg

e' glngsmlddel

eI een neutraal
eutraal detergens met een

rm Iendmgwater en een detergens
aanbevellngen van de fabrikant
|n|g|ngsm|ddel of detergens voor het
idle aandacht aan de

oncentra

nzyma
br Ik ervan; besteed daarbij
niet zijn gebruikt maar vuil zijn geworden, moeten volgens de % recte b‘%tew gstijd, t@ tuur, waterkwaliteit en
<

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
e Het implantaat mag niet opnieuw worden gesterilisee

in contact is gekomen met verontreinigend materi I b
contact met biologisch weefsel, zoals Ilchaams /
bloed), tenzij het hulpmiddel voor eenmalig
herverwerkt door een bevoegde instelling oor deJ
vergunning heeft ontvangen. Relnlgln @ ub nada
O

in contact is gekomen met menselijk b weefsel
impliceert herverwerking.

e Gebruik geen implantaat als het implantaatopperv
beschadigd. Beschadigde implantaten dienen
weggegooid.

e Gebruikers dienen geschikte persoonluke$

beschermingsmiddelen (PBM) te dra
o Alle gebruikers dienen bevoegd p e te zijn n\
documenten waaruit de jui I% en voldgende
t

ist n
bekwaamheid blijkt. De oplei ookd nge, van
toepassing zijnde richtlijne tandaar huidig

ziekenhuisbeleid te omvatten.

\(

®\

lantaat v@ig met de hand. Gebruik nooit
schurenﬁ imigingsmiddelen voor het reinigen van

| het impl grondig met gedeioniseerd (DI) of
zuwerd W Gebruik DI- of gezuiverd water voor de laatste
p elm

r | plantaat met een schone, zachte, pluisvrije doek
n op het oppervilak te voorkomen.

one herverwerkmg

odigdheden: Een ultrasoon reinigingsapparaat, een neutraal
enzymatisch reinigingsmiddel of een neutraal detergens met een
pH < 8,5. Opmerking: Ultrasone reiniging kan verdere schade
toebrengen aan implantaten waarvan het opperviak is
beschadigd.

1. Bereid een oplossing met warm leidingwater en een detergens
of reinigingsmiddel. Volg de aanbevelingen van de fabrikant
van het enzymatische reinigingsmiddel of detergens voor het
gebruik ervan; besteed daarbij speciale aandacht aan de

-} acumed’



correcte blootstellingstijd, temperatuur, waterkwaliteit en
concentratie.

. Reinig de implantaten ultrasonisch gedurende minimaal

15 minuten.
. Spoel het implantaat grondig met gedeioniseerd (DI) of
gezuiverd water. Gebruik DI- of gezuiverd water voor de laatste
spoeling.
Droog het implantaat met een schone, zachte, pluisvrije doek
om krassen op het oppervlak te voorkomen.
Mechanische herverwerking

4.

pH < 8,5.

9

Benodigdheden: Reinigings-/desinfectieapparaat en eenga V
enzymatisch reinigingsmiddel of een neutraal detergene

Koud leidingwater n.v.t.
¢ Neutraal
leidingwater enzymatisch
* pH<8,5
«
-
\Warm leidingwater Detergens met
(>40°C) pH<8,5
& Warm DI- of
2 gezuiverd water n.v.t.
4 b s (>40°C)
0 Droginx 40 90 °C n.v.t.
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Reiniging van instrumenten: Instrumenten en accessoires
van Acumed dienen voorafgaand aag hergebruik grondig te
worden gereinigd, volgens dg fightijjnen hieronder:

Minimale t,
(minut~~\

Minimale

watertemperatuur U B

N\
Waarsc ngen en voorzorgsmaatregelen

O@e ing van herbruikbare instrumenten of accessoires
i irect na afronding van de chirurgische ingreep plaats te

@ en. Zorg ervoor dat verontreinigde instrumenten niet
\ unnen drogen voordat ze worden gereinigd/herverwerkt.

Overmatig bloed of andere resten dienen van de instrumenten
te worden afgeveegd om te voorkomen dat die op het
oppervlak opdrogen.

o Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met
documenten waaruit de juiste opleiding en voldoende
bekwaamheid blijkt. De opleiding dient ook de huidige, van
toepassing zijnde richtlijnen en standaarden en het huidig
ziekenhuisbeleid te omvatten.

PKGI-79-C Effective 10-2016
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o Gebruik geen metalen borstels of schuursponsjes gedurende
het handmatige reinigingsproces.

e Gebruik voor handmatige reiniging reinigingsmiddelen met
oppervlakte-actieve stoffen die weinig schuim vormen zodat de
instrumenten in het reinigingsmiddel zichtbaar zijn.
Reinigingsmiddelen dienen gemakkelijk van de instrumenten
afgespoeld te kunnen worden zodat er geen resten van
reinigingsmiddelen op de instrumenten achterblijven.

1.

2.

-instrumenten worden gebruikt.

e Enzymatische en reinigingsmiddelen met neutrale pH wordw
aanbevolen voor reiniging van herbruikbare instrument

0
dat’het dgter
¢ Mineraalolie of silicone smeermiddelen mogen niet op Acumw(3 en. Ly
el

erg belangrijk dat alkalische reinigingsmiddelen grondig
geneutraliseerd en van de instrumenten worden afge

e Chirurgische instrumenten dienen grondig t r edroog

om roestvorming te voorkomen, zelfs als z rvaardigdui
hoogkwalitatief roestvrij staal.

o Alle instrumenten dienen voorafgaand rilisatie t .
worden geinspecteerd op reinheid van pperviakki

verbindingen en lumina, juiste werking en slijtage.

n
>l

e Geanodiseerd aluminium mag niet in contact et
bepaalde reinigings- of desinfecterende opl

ingen. Ver! "d\
sterk alkalische reinigings- en desinfecte % '

oplossingen die jodium, chloor of bepaélde metaalz

bevatten. Ook kan de anodisatiela \ ossinge
pH-waarde boven 11 oplox\% K

4.

Handmatige reiniging/desinfectie-instructies

iddelen met de door de

nning en -temperatuur.
den bereid wanneer
erontreinigd zijn.

nzymatische oplossing totdat ze
zijn. Activeer alle beweegbare delen
et alle lakken in contact kan
nde mipi twintig (20) minuten weken.
drstel met nylonharen om de
n voorzichtig texteinigen totdat al de zichtbare
erwijde %eed speciale aandacht aan moeilijk
steed speciale aandacht aan
enten en reinig met een geschikte
oor blootliggende veren, spiralen of flexibele
: giet'een ruime hoeveelheid reinigingsmiddel over
tes om al het vuil weg te spoelen. Reinig het
op met een geschikte borstel om al het zichtbare vuil
v% pperviak en uit de tussenruimtes te verwijderen. Buig
ibele gebied en reinig het oppervliak met een geschikte
orstel. Roteer het onderdeel tijdens het reinigen om er zeker
an te zijn dat alle tussenruimtes worden gereinigd.

Haal de instrumenten uit de oplossing en spoel ze gedurende
minimaal drie (3) minuten grondig af onder stromend water.
Besteed speciale aandacht aan kanalen en gebruik een
injectiespuit om alle moeilijk bereikbare plekken te spoelen.
Plaats de instrumenten, volledig ondergedompeld, in een
ultrasoon reinigingsapparaat met reinigingsmiddel. Activeer alle
beweegbare delen zodat het detergens met alle oppervliakken

Bereid enzymatische en reipigi
fabrikant aanbevolen gebsu
Verse oplossingen diene
bestaande oplossinger&t

ebruik e

flessenbors
vormde
de tussen
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7.

8. Verwijder het overmatig vocht van de instrumenten m N T met koud leidingwater
schone, absorberende, niet-pluizende doek. 2 e pti n t!e(proeien met enzymen met heet
Gecombineerde handmatige/geautomatiseerde o idingwater %.
reiniging en desinfectie-instructies ‘\} Eén (1) qinliyt Weken in de enzymoplossing
1. Bereid enzymatische en reinigingsmiddeleg ind€"door de 4 Vijw (15) seconden spoelen met koud leidingwater (x 2)
fabrikant aanbevolen gebruiksverdunni piperatuur ; —
. . 5 @mmuten wassen met detergens met heet leidingwater (64-
Verse oplossingen dienen te worden bg vanneer
bestaande oplossingen sterk verontrei jn. . — —
. . . X % ljiftien (15) seconden spoelen met heet leidingwater
2. Plaats de instrumenten in de enzymatische oplos at ze N - - -
volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle bew are dele Iﬁgéﬂnfi)dzz‘f‘zgff%”;opc")e'e” met gezuiverd water met een optioneel
zodat het detergens met alle oppervlakken in ct kan
komen. Laat gedurende minimaal tien (1 0 ten Weke 8 | Zeven (7) minuten drogen met hete lucht (116 °C)

. Controleer de instrumenten onder normaal licht voor de

in contact kan komen. Reinig de instrumenten gedurende moeilijk bereikbare plekken en dicht aaneensluitende
minimaal tien (10) minuten in het ultrasone reinigingsapparaat. oppervlakken beter worden gespegld.

. Verwijder de instrumenten en spoel ze minimaal drie (3) 3. Haal de instrumenten uit de plossing en spoel minimaal
minuten in gedeioniseerd water of totdat in het spoelwater één (1) minuut in gedeionjs water.

geen tekenen van bloed of vuil meer aanwezig zijn. Besteed
speciale aandacht aan kanalen en gebruik een injectiespuit om

4. Pla s de mstrumentengh geschikt mandje voor een reinigings
alle moeilijk bereikbare plekken te spoelen. t

et reinigings-/desinfectieapparaat in

e volgende minimale parameters zijn

op
verwijdering van zichtbaar vuil. ;&Se ieel voor desinfectering.
1 .

Als er nog vuil is te ontdekken, herhaal dan de hierboven
beschreven stappen voor de ultrasone reiniging en het spoelen.

Gebruik een borstel met zachte nylo Opmerking: Volg de instructies van de fabrikant van het reinigings-/
instrumenten voorzichtig te relnlger? t al de zmgﬁ% desinfectieapparaat nauwgezet
eilijk

resten zijn verwijderd. Besteed sp andacht

bereikbare plekken. Besteed andacht@an Geautomatiseerde reiniging/desinfectie-instructies
gecanuleerde instrumer)te%& met ee hikte  Geautomatiseerde systemen voor reiniging en droging worden
flessenborstel. Opmerking: uik van éeniultrasoon niet aanbevolen als enige reinigingsmethode voor chirurgische

reinigingsapparaat draagt bij aan een grondige reiniging van de instrumenten.
instrumenten. Met een injectiespuit of waterstraal kunnen _|_ acumed’



e Een geautomatiseerd systeem kan worden gebruikt als een
vervolgstap op handmatige reiniging.

¢ De instrumenten dienen voorafgaand aan sterilisatie grondig te
worden geinspecteerd om ervoor te zorgen dat ze effectief
worden gereinigd.

e Gebruik van stoomsterilisatie
wordt niet aanbevolen.

met zwaartekrachtverplaatsing

e Gebruik van flash- sterlllsaﬂ@let aanbevolen.

terlllsator met voorvacuiim’

STERILITEIT:
De componenten van het systeem kunnen steriel of niet-steriel
worden geleverd.

80-2340 en 80-2341
eld

A g

3

Steriel product: Een steriel product is blootgesteld aan

132°C

n
minimale dosis van 25,0 kGy gammastraling. Acumed raa V
opnieuw steriliseren van steriel verpakt product af. Als ¢ @ ele

verpakking is beschadigd, moet het incident aan grden

4 minuten

30 minuten

A
gemeld. Het product mag dan niet worden gebruik%et
worden teruggestuurd naar Acumed.

30 minuten

Niet-steriel product: Alle implantaten e
als niet-steriel te worden beschouwd en

ongeopende steriele verpakking van Acumed is
¢ Volg de huidige “Recommended Practlce erlllzatlo
e

Perioperative Practice Settings” van n A

ST79:2010 — Comprehensive gwde m stenl
sterility assurance in health cage f

o Raadpleeg de schriftelijke i instiu an de fa nt van uw
apparatuur voor specifiekéni cties vo |sator ende
wijze waarop die moet worden geladen.

in deze tabel vertegenwoordigen de minimale
@ die zijn gevalideerd voor het bereiken van het vereiste
g 'sgarantieniveau (Sterility Assurance Level, SAL), voor een

ig geladen tray waarin alle onderdelen juist zijn geplaatst.

e afkoeltijd verwijst naar de gevalideerde tijd die volgt op de
droogtijd en voorafgaat aan gebruik. Deze tussentijd is
opgenomen voor veilig gebruik en voorkoming van
verontreiniging; zie ANSI/AAMI ST79:2010 paragraaf 8.8.1.
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INSTRUCTIES VOOR BEWARING: Op een koele,
droge plaats bewaren en niet blootstellen aan direct
zonlicht. Inspecteer voorafgaand aan gebruik de
productverpakking om te controleren of de verpakking
intact is en er geen water in is doorgedrongen. Gebruik
oudere partijen eerst.

TOEPASSELIJKHEID: Dit materiaal bevat informatie
over producten die niet noodzakelijkerwijs in alle landen
verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder
verschillende handelsmerken verkrijgbaar zijn. In
verschillende landen kunnen de producten door
regelgevende overheidsinstanties goedgekeurd of
vrijgegeven zijn voor verkoop of gebruik voor
verschillende indicaties of met verschillende res
Het kan zijn dat de producten niet in alle land
goedgekeurd voor gebruik. Niets in dit

materig
worden beschouwd als promotie of een p % 0
verkoop van producten of als een aanmoediging tot

gebruik van producten op een bepaalde wijze die nieé@

O

*

goedgekeurd onder de wet- en regelgeving van he

waar de lezer zich bevindt.
AN

NADERE INFORMATIE: Zie de in dit Q@

u
verstrekte contactgegevens voor het a‘:&en van
N

aanvullend materiaal.

"5
®
1

838
Raadplee\’d\& saanwijzing

Let o%\> N

&erd met ethyleenoxide
A\ PY
G’e erllls‘eeri«&mddel van bestraling

Q’A L Uiterst N\djatum
V ég Catgg%ummer
| > i@code
)

emachtigd vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap

Fabrikant

Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

Niet opnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur

Let op: Uitsluitend voor professioneel gebruik.
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Ankelplatesystem 3

TIL OPERASJONSHJELP FOR

KIRURGEN OG STATTENDE
HELSEPERSONELL

BESKRIVELSE: Acumeds ankelplatesystem 3 inneholder

M
beinplater, skruer og tilbehgr. Systemet er designet for fiksering@plantaten

av ankelbrudd, inkludert brudd i distale tibia og fibula.

INDIKASJONER: Acumeds ankelplatesystem 3 in I :VI

ortopediske implantater med fglgende indikasjone

e Laterale fibula-plater, posterolaterale fibul
posteromediale distale tibia-plater, poste le distale

distal tibia og fibula, seerlig ved lav beifimasse. @ ¢
e  Krokplater og krokplater med lasetapp brukes il ing av
brudd, osteotomier og nonunioner i sma being,i ert tibia

og fibula.

KONTRAINDIKASJONER: Kontraindi %ner for e %
er aktiv eller latent infeksjon, sepsis, & elig beik de
eller -kvalitet, samt blatvev- elle vlsomhetp Hvis'det er
mistanke om materialfalsomhet, te test
implantasjon. Pasienter som i

villige e av stand til
a felge postoperative pleieinstrukser, er kontraj

ert for disse

ENTE
uminium og RO
01 d tank@n mpatibilitet.
tibia-plater og mediale anti-forskyvningspla r beregn@»
brukt til fiksering av brudd, osteotom % onunionegav

Norsk — NO / SIDE 83

&5 skrus fast eller fikseres til

*
enhetene. Enhetene er ikk
bakreselementer (pedikl cervikal, torakal eller lumbal

&

det av ko
iht. AST

*
IMPLANTATER:
It ren titan iht. ASTM F67

ERIAL

ler titan

SPESI %NER FOR KIRURGISKE
rumentene er laget av rustfritt stal,
er av diverse kvaliteter, som alle er vurdert

RMASJON FOR IMPLANTAT: Fysiologiske
jOner begrenser stgrrelsen pa implantater som kan

. Kirurgen ma velge den typen og stgrrelsen som best
sstiller pasientens behov for tett tilpasning og stabil

%sering med tilstrekkelig statte. Selv om legen er det erfarne

mellomleddet mellom selskapet og pasienten, bar viktig
medisinsk informasjon gitt i dette dokumentet formidles til
pasienten.

BRUKSINFORMASJON FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:
Instrumentene som leveres med dette systemet, kan vaere for
engangsbruk eller gjenbruk.

-} acumed’
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e  Brukeren ma lese merkingen pa instrumentet for & se om bivirkninger av dette implantatet. Disse advarslene skal inkludere
instrumentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter  muligheten for at enheten svikter e at behandlingen mislykkes
til engangsbruk er merket med et «Ma ikke gjenbrukes»- som fglge av Igs fiksering ogﬂe& heten lgsner, slitasje,
symbol, som beskrevet i symbolforklaringen nedenfor. overdreven aktivitet, vek eller at enheten er

¢ Instrumenter til engangsbruk skal kastes etter at de er brukt ~ lastbaerende, spesielt hV'% tatet opplever gkt belastning pa
én gang. grung‘a forsinket bei nonunion eller ufuIIstendlg

e  Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Fgr og tl > mulighe L erveskader eller skader pa blatvev
etter hver gangs bruk méa gjenbrukbare instrumenter " Fenten ki raume ruplantatets .
inspiseres for skarphet, slitasje, skade, riktig rengjgring, "S evaerel as ten ma om at unnlatelse av a
korrosjon og man ma kontrollere koblingsmekanismenes 2,9¢ postop blelelnstr an fere til at implantatet
integritet. Ta spesielt hensyn til drivenheter, bor og ikter og andlln kkes. Implantatene kan
instrumenter som brukes til skjeering eller implanta forars engnlng blokkere visningen av anatomiske

strukiererypa rentgen omponentene i disse systemene har
@ ik itttestet for t oppvarming eller migrasjon i MR-

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikke ﬁ ignende ps er er testet og beskrevet i forhold til

beskriver bruken av dette systemet, er tllgjeng nd kan1 es sikkert i postoperativ klinisk evaluering

erence Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

kirurgens ansvar a veere kjent med prosedyre uk av dis ed MR-u
produktene. | tillegg er det kirurgens ansva ; jent me 'Shellock, E.
ition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

relevante publikasjoner og radfgre seg farne kolleger o Deviceg:

prosedyren far bruk. Kirurgiske teknikker pa Acu
nettstedet (acumed.net). SLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER: For at
menter fra Acumed skal kunne brukes pa en trygg og
ADVARSLER FOR IMPLANTAT: For at impl tef skal k ektiv mate, ma kirurgen kjenne til instrumentet, bruksmaten og
brukes pa en trygg og effektiv mate, ma kiru enne den anbefalte kirurgiske teknikken. Hvis et instrument utsettes for
implantatet godt samt bruksmaten og de nbefalte k| overdreven belastning, for hgy hastighet, kompakt bein, feilaktig
teknikken for enheten. Enheten er ikk uert for bruk eller bruk som ikke er tiltenkt, kan det fare til at instrumentet
vektbelastning, veere lastbzerende e overdr xmwtet knekker eller tar skade, eller til skade pa vev. Pasienten skal
Feilaktig innsetting av enheten u Ianterln% oke varsles, helst skriftlig, om risikoene forbundet med denne typen
muligheten for at den Igsne |grerer Q‘ ma instrumenter.
advares, helst skriftlig, om bruk, b grensnin ulige

-} acumed’



FORHOLDSREGLER FOR IMPLANTATER: Implantater skal
ikke gjenbrukes. Tidligere slitasje kan ha fart til defekter som kan
medfgre at en enhet svikter. Instrumenter skal kontrolleres for
slitasje eller skader far bruk. Beskytt implantater mot riper og
hakk. Slike slitasjepunkter kan fare til enhetssvikt. A baye plater
flere ganger kan svekke enheten, og kan fare til fortidig
implantatbrudd og svikt. Av metallurgiske, mekaniske og
funksjonelle grunner anbefales det ikke at man blander
implantatkomponenter fra ulike produsenter. Fordelene ved

eller kan svekkes over tid, noe som ngdvendiggjgr revisjonskiru

materiale kan forekomme. Implantatets tilstedevaerelse eller
kirurgisk traume kan medfgre skad&pa nerver eller blgtvev,
beinnekrose eller beinresorpsjon, ekrose eller utilstrekkelig
tilheling. \\

J RING:

alaldri gjenbrukes.
plantater som leveres

rukt me prosesseres i henhold til

an trenjar@uplantat
. S . X ! - d anbefaler i rengjo
implantatkirurgi vil muligens ikke mate pasientens forventninge |Ie Impla @ som Iev@enle og som ikke har vaert
rg

for & erstatte implantatet eller utfare alternative prosedy:
Revisjonskirurgi for implantater er ikke uvanlig. O

FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INS
Instrumenter til engangsbruk ma aldri brukes
slitasje kan ha fort til defekter som kan m

svikter. Beskytt instrumentene mot riper ¢ . ,
slitasjepunkter kan fgre til enhetssvikt.

felgen
Advarsler og for
erlllserl

3—’
3
dﬁ

ler

lantater bgr ikke utfgres dersom
plantatet ntaminert (for eksempel av biologisk vev slik
som kroppsveesker/blod), med mindre engangsenheten
s av et autorisert anlegg som har fatt riktig
k godkjennelse for dette. Rengjering av en
senhet etter at den kommer i kontakt med humant blod
roppsvev, utgjgr reprosessering.

BIVIRKNINGER: Mulige bivirkninger er smerte&ag elle’\@tuk ikke implantatet dersom overflaten er skadet. Skadde

uvanlige fornemmelser og skade pa nerver eller v som fal
av implantatets tilstedeveerelse eller kirurgiskt e. Brudd

implantatet kan oppsta pa grunn av ove%&: ktivitet,

vektbelastning av enheten, ufullstendig ing eller t blukes
overdreven kraft pa implantatet up d tting. x{
Implantatmigrasjon og/eller at i Irasner forekomme.
Metallfglsomhet, histologiskﬂ ller ijOh pa
fremmedlegeme som folge av | ntaSJo mmed

implantater skal kasseres.
o Brukere skal bruke egnet personlig verneutstyr.

o Alle brukere skal veere kvalifisert personell med dokumentert
oppleering og kompetanse. Oppleering skal inkludere gjeldende
retningslinjer, standarder og praksis pa sykehuset.

Manuell prosessering

Utstyr: Myk barste, ngytralt enzymatisk rengjgringsmiddel eller

ngytralt vaskemiddel med pH < 8,5.
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1. Forbered en lgsning med varmt springvann og vaskemiddel
eller rengjgringsmiddel. Fglg bruksanbefalingene fra
produsenten av det enzymatiske rengjgringsmiddelet eller
vaskemiddelet og vaer spesielt oppmerksom pa riktig
eksponeringstid, temperatur, vannkvalitet og konsentrasjon.

2. Vask implantatet forsiktig for hand. lkke bruk stalull eller
skuremidler pa implantater.

3. Skyll implantatet grundig med deionisert eller destillert vann
Bruk deionisert eller destillert vann for siste skylling.

overflaten.
Ultralydprosessering

®e

Utstyr: Ultralydrengjerer, ngytralt enzymatisk rengj I pH=85
eller ngytralt vaskemiddel med pH < 8,5. Merk: Ult ngjering 4 Sky" 4(2} el\(:rrr;;gﬁligrr:iszgtn A
kan fare til ytterligere skade pa implantater so, har (> 40 °C)

overflateskader.

1. Forbered en lgsning med varmt spring g askem|dde®C-L&. P40 90 °C A

eller rengjgringsmiddel. Fglg bruksanb alingene fra
produsenten av det enzymatisk rengmrlngsmlddel
vaskemiddelet og veer spesielt oppmerksom pa
eksponeringstid, temperatur, vannkvalitet og

2. Rengjer implantater med ultralyd i minst 15

tter.

3. Skyll implantatet grundig med deioni estillert
Bruk deionisert eller destillert vann te skylling. .
4. Terk implantatet med en ren, rny lut for a un er i

overflaten.

s\O

Q/Enzymv \J 2 .‘w

4. Terk implantatet med en ren, myk, lofri klut for & unnga rke%

Mekanisk prosessering
Utstyr: Vaskeenhet/desmfekto
rengjgringsmiddel eller n(ay
Instrumentrengjarlng

j s grundig fer gje

enzymatlsk
|ddel med pH < 8,5.

strumenter og -tilbehgr skal
u |f(a|ge retningslinjene nedenfor:

*
algtegringvann VA

Ngytral enzymatisk

t springvann pH<85

& Varmt springvann
k r§< P

Vaskemiddel med

og forholdsregler
ntamlnerlng av gjenbrukbare instrumenter eller tilbehgr

asjon. @(al skje umiddelbart etter at den kirurgiske prosedyren er
lIfgrt. Ikke la kontaminerte instrumenter tgrke far rengjgring/

reprosessering. Overskytende blod eller vevsrester skal tarkes
av for & hindre at det tgrker pa overflaten.

Alle brukere skal vaere kvalifisert personell med dokumentert

oppleering og kompetanse. Oppleering skal inkludere gjeldende
retningslinjer, standarder og praksis pa sykehuset.

o |kke bruk metallbgrster eller skuresvamper under den manuelle

rengjgringen.
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e Bruk rengjgringsmidler med laviskummende tensider for smuss er fiernet. Vaer spesielt oppmerksom pé vanskelig
manuell rengjering slik at du kan se instrumentene i tilgjengelige omrader. Veer spesiélf oppmerksom pa eventuelle
rengjeringsmiddelet. Rengjeringsmidler ma lett kunne skylles kanylerte instrumenter og,r% se med en passende
av instrumentene for & unnga rester. flaskebgrste. For ekspo % rer, spoler eller fleksible

« Mineralolje eller silikonbaserte smaremidler skal ikke brukes pa mekanismer: Spyl alle’s r med store mengder
Acumed-instrumenter. j ringslzsning le ut eventuell tilsmussing. Skrubb

e Enzymatiske og andre rengjgringsmidler med ngytral pH er med eng ebarste for a fleme all synlig
ngdvendig for rengjgring av gjenbrukbare instrumenter. Det er smg fra en og all Irgm Boy det fleksible
sveert viktig at alkaliske rengjaringsmidler blir grundig radet krub overflate n skrubbebgrste. Roter
ngytralisert og skylles godt av instrumentene. e'e’? und ubbing for et alle sprekker og hulrom

o Kirurgiske instrumenter ma terkes grundig for & hindre V

rustdannelse, ogsa nar de er laget av hgyverdig rust entene grundlg under rennende vann i

(3) min r spesielt oppmerksom pa

o Alle instrumenter méa inspiseres for rene overflat &ringer o eh sproyte til 4 spyle eventuelle vanskelig
lumen, riktig funksjon samt slitasje for de sterili engellgeﬁ
¢ Anodisert aluminium ma ikke komme i kontgKtine egg insgrumentene i et ultralydapparat med

smng helt under veeskeoverflaten. Betjen alle

rengjerings- eller desmfekspnslgsmnger e terke
@ deler slik at rengjgringsmiddelet kommer i kontakt

alkaliske rengjarings- og desmfeks;on eller lgsning
som inneholder jod, klor eller visse me 8 er. | lgsnirfger
med pH-verdier over 11, kan det anodiserte laget o

Instrukser for manuell rengjering/desinfeksjon

1. Forbered enzymatiske og andre rengjerings
fortynningsforhold og temperatur som anbe

@ern instrumentene og skyll dem i deionisert vann i minst tre
\ 3) minutter, eller til det ikke lenger ses tegn pa blod eller

av tilsmussing i skyllestrammen. Vaer spesielt oppmerksom pa

produsenten. Man ber lage nye I(asnin er Mafeksisteren kanyleringer og bruk en sprayte til & spyle eventuelle vanskelig
Igsninger blir grovt forurenset. tilgiengelige omrader

2. Legg instrumentene i enzymatisk » helt UNdK 6. Kontroller instrumentene under normal belysning for synlig
vaeskeoverflaten. Betjen alle & e deler tilsmussing.
rengjeringsmiddelet kommer i Koritakt med rﬂater. 7. Hvis synlig tilsmussing foreligger, skal ultralydrengjgringen o
La ligge i veesken i minst tju ) minutt en myk ' yn'g 9 gger, ydrengjaningen og

skylletrinnene ovenfor gjentas.
nylonbgrste til & skrubbe instrumentene forsiktig inntil all synlig y 9
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8. Fjern overflgdig veeske fra instrumentene med en ren,
absorberende, lofri klut.

1 To (2) minutters forvask rge%wﬁgvann.

Kombinerte instrukser for manuell/automatisk 2 | Tjue (20) sekunders enz}q%)ned varmt springvann

rengjgring og desinfisering

1. Forbered enzymatiske og andre rengjgringsmidler iht.
fortynningsforhold og temperatur som anbefales av
produsenten. Man bgr lage nye lgsninger nar eksisterende

med rengj

smiddel og varmt springvann

Igsninger blir grovt forurenset. 6 | Femtef (1 gkunderas‘k ing et varmt springvann
2. Legg instrumentene i enzymatisk lgsning, helt under 7 T@Rﬁnders Skw’\}{esﬁueﬂ vann og eventuelt
N

vaeskeoverflaten. Betjen alle bevegelige deler slik a:‘ p

ligge i vaesken i minst ti (10) minutter. Bruk en ylonb@rste
til & skrubbe instrumentene forsiktig inntil all synij ss er -

olg produse‘leer for vaskeenhet/desinfektor grundig

rengjgringsmiddelet kommer i kontakt med alle ove @ a &\3}(7) minutt?&;'med varmiuft (116 °C/240 °F)

laskebar: e Auto

fiernet. Veer spesielt oppmerksom pa vans & ilgiergelige Q “
omrader. Veer spesielt oppmerksom pa eve @j kanylert% strukse&rﬁautomatisk rengjoring/desinfeksjon
Cl10€

vannstrale vil forbedre spylingen av vanskelig til

e vaske-/tgrkesystemer anbefales ikke som

matisert system kan brukes som en oppfalging etter

instrumenter og rengjgr disse med en % y%
Merk: Bruk av et ultralydapparat vil hjelp ed aoppha , e gigringsmetode for kirurgiske instrumenter.
grundig instrumentrengjgring. Det & bruké“en sprayte .&

j e

uell rengjering.

steder og eventuelle tett motliggende overflat

3. Fjern instrumentene fra enzymlgsningen o
deionisert vann i minst ett (1) minutt.

effektiv rengjering.
4. Plasser instrumentene i et egnet vas &;et-/desi 0
og kjar giennom en standard vas desinfekiQrsyilus.
Fglgende minimumparametre, & rende for grun
rengj@ring og desinfekspo\ O

em i

%strumenter skal kontrolleres ngye for sterilisering for & sikre
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STERILITET:
Systemkomponenter kan leveres sterile eller usterile.

Sterilt produkt: Sterilt produkt ble utsatt for en
minimumsdose pa 25,0 kGy gammastraling. Acumed anbefaler
ikke resterilisering av sterilt pakkede produkter. Hvis den sterile
emballasjen er skadet, ma hendelsen rapporteres til Acumed.
Produktet ma ikke brukes og skal returneres til Acumed.

Usterilt produkt: Med mindre produktet er tydelig merket SOQ

steriliseres pa sykehuset far bruk.

o Fglg gjeldende AORN «Recommended Practices
Sterilization in Perioperative Practice Settings ‘
AAMI ST79:2010 — Comprehensive guide {6 sterilizati

and sterility assurance in health care fz
o Radfer deg med utstyrsprodusentens s % e instru EE
spesifikke instrukser om sterilisator og lastekonfig
o Dampsterilisering med grawtaspnsforskyvmng&a s ikk
o Uinnpakket dampsterilisering anbefales ikke

4\6 &

sterilt og leveres av Acumed i en uapnet steril emballasje M
alle implantater og instrumenter betraktes som usterile @

U

Parametre for dampsterilisator med forvakuum’
2N

°C (270 °F)

E})onerlngs \ ,‘ 'nﬁtter

"K

ﬁ orketid:

v\\.35 minutter

- 30 minutter

ne i denn en gjenspeiler minimumparametre som er
rt for & o

ngdvendig sterllltetsnlva (SAL) for et fullastet

beskriver validert intervall etter tgrketid og for
ette intervallet er inkludert for sikker handtering og
ringsforebygging, se ANSI/AAMI ST79:2010 pkt. 8.8.1
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LAGRINGSINSTRUKSER: Skal oppbevares pa et
kjalig, tert sted og holdes unna direkte sollys. Far bruk
skal produktpakken inspiseres for tegn pa tukling eller
vannforurensning. Bruk de eldste varepartiene farst.

ANVENDELIGHET: Dette dokumentet inneholder
informasjon om produkter som enten er eller ikke er
tilgjengelig i bestemte land, eller som kan vaere
tilgjengelig under ulike varemerker i forskjellige land.
Produktene kan veere godkjent eller klarert av statlige
regulatoriske organisasjoner for salg eller bruk med ulike
indikasjoner eller restriksjoner i ulike land. Produktene vj
muligens ikke vaere godkjent for bruk i alle land. Ingenti

angitt i denne dokumentasjonen skal oppfattes som’e
kampanije for eller oppfordring til kjgp av noe pr Il
for bruk av noe produkt pa en mate som ikke ti

henhold til lover og regler i det landet hvor.
befinner seg. $

MER INFORMASJON: Bruk kontaktopplysningen
oppagitt i dette dokumentet for & be om mer infor

Se bruksav&g

Forsik‘ti;\\\

S Wed bruk av etylenoksid
\ O i

Stéxilisert med @

®

L 2
oldbarhe&éb’
,

Py

Katﬁ‘n@ner

VN
A J
\%\Jmmer
s YO .
, utorisert representant i EU
"2

Produsent

\ Produksjonsdato

Skal ikke resteriliseres

Ma ikke gjenbrukes

Jvre temperaturgrense

OBS: Kun til profesjonell bruk.
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Ankle Plating System 3

DESCRIGAO: O Sistema de placas para tornozelo 3 da
Acumed contém placas 6sseas, parafusos e acessorios. O
sistema foi concebido para garantir a fixagéo para fractura
tornozelo, incluindo fracturas da tibia e peroénio distais.

(0]

INDICAGOES: O Sistema de placas para tornozélo

Acumed inclui implantes ortopédicos com as seguintes

indicagdes:

e As placas para peronio lateral, placag’pata nio post
lateral, placas para tibia distal poste @ ial, placasqara
tibia distal pdstero-lateral e as placas rmediais anti- ¢

deslizamento destinam-se a ser utilizadas na fix e
fracturas, osteotomias e ndo-unides da tibia io

distais, particularmente em osso osteo

osteotomias e ndo-unides de osso
tibia e o perdnio.

enos, i

&

%
CONTRA-INDICAGOES: As a-indica

¢oe @ sistema sao
infecgao activa ou latente; sepsia; quantidadenxou™qualidade

<

pénicaQ.
As placas de gancho e as placas com m@de bloqu@
destinam-se a ser utilizadas na fi)@me acturas,

SQD
insuficiente de osso e sens %e do tecido mole ou ao
mategial. Em caso de s& e sensibilidade ao material,
d er realizados festes antes do implante. Os pacientes

parafusos nos elementos
una cervical, toracica ou lombar.

e
e naogstejam di @S ou sejam incapazes de seguir

instrucoes d cuiu@c&pés-ope io§ estdo contra-indicados

< :par a utilizagag destes dispositiyes. Estes dispositivos ndo se

posterior

ed icuIareséX)

ICAGO ATERIAL DO IMPLANTE: Os

tes séo%fa;k s em titdnio comercialmente puro em
ormidade a norma ASTM F67 ou em liga de titdnio em

onformi

d@@:cm a norma ASTM F136.

SP@AQOES DO MATERIAL DO INSTRUMENTO
ICO: Os instrumentos sao fabricados em ago
I a

\I avel, em aluminio e polimeros de diversos graus médicos

liados quanto a biocompatibilidade.

NFORMAGCOES PARA UTILIZAGAO DO IMPLANTE: As
dimensoes fisioldgicas limitam os tamanhos dos dispositivos dos
implantes. O cirurgido deve seleccionar o tipo e tamanho que
melhor se adequa aos requisitos do paciente para uma
adaptagdo aproximada e encaixe seguro com um suporte
adequado. Embora o médico seja o intermediario informado
entre a empresa e o paciente, as informagdes médicas
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importantes fornecidas neste documento devem ser transmitidas
ao paciente.

INFORMAGOES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO

CIRURGICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema

podem destinar-se a uma Unica utilizagdo ou podem ser

reutilizaveis.

e O utilizador deve consultar o rétulo do instrumento para
determinar se o instrumento se destina ou ndo a uma Unica

e péso,
utilizagéo ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma unica%di.’sp?&tlv
utilizagao estdo identificados com um simbolo "ndo reutili% ossibilid

conforme descrito na secgéo Legenda de simbolos e

e Os instrumentos para uma Unica utilizagéo dev,
eliminados apds a respectiva utilizagéo. %

e Os instrumentos reutilizaveis possuem u “-,u p vida uti
limitado. Antes e depois de cada utilizaca®go
reutilizaveis devem ser inspeccionadf
aplicavel, a fim de verificar se estao @ , gastos,
danificados, devidamente limpos e se apresenta
e para verificar a integridade dos mecanismos d
Devera prestar-se especial atengao aos dir

brocas e aos instrumentos utilizados par:
insergao do implante.

u para a
TECNICAS CIRURGICAS: Estso dispon@;técnjcasg@

*
sao
Igacao.

que descrevem as varias utilizagbes de X ma. E dx
responsabilidade do cirurgido estanf; % do com o proeedimento
antes de utilizar estes produtos. Adicl ente, é &
responsabilidade do cirurgido mlliariz blicages
ializada: ativamente ao

relevantes e consultar equipas esp

procedimento antes de utilizar os produtos. Podera encontrar as
técnicas cirargicas no website da Aclimed (acumed.net).

. K
ADVERTENCIAS RELATI % IMPLANTE: Parauma
utilizagéo segura e eficaz plante, o cirurgido deve estar
i do como im@f, com os métodos de aplicagao,

S € CO a cirurgica recomendados para o
0.0 disp’@ néo foi Bido para suportar excesso
ou actividadege siva. A introdugao incorrecta
nte a inMfplagtagéo pode aumentar a
rm&oltar ou migrar. O paciente deve
i e por escrito, para a utilizagao,
i &itos adversos deste implante. Estes
ilidade de falha do dispositivo ou do

éncia de uma fixagao frouxa e/ou de o
sforco, actividade excessiva ou peso ou

al
tamento na

(i?p ante segsoltar,
strumen@ argas € ivas, principalmente se o implante suportar cargas

superi vido a unido retardada, ndo-unido ou cicatrizagao
inco , € a possibilidade de danos nos nervos ou tecido mole
r I0mados com trauma cirdrgico ou com a presenga do

te. O paciente deve ser advertido de que o ndo seguimento

ores, é\1®.instrugc")es de cuidados pds-operatorios pode causar a falha

o implante e/ou do tratamento. Os implantes podem causar
distorcdo e/ou bloquear a vista de estruturas anatémicas em
imagens radiograficas. Os componentes destes sistemas ndo
foram ainda testados quanto a seguranga, aquecimento ou
migracéo no ambiente de RM. Produtos semelhantes foram
testados e descritos em termos de como podem ser utilizados
em seguranga numa avaliagdo clinica pds-operatéria utilizando
equipamento de RM".
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1 . -
Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and alternativos. E frequente realizarem-se cirurgias de revisao com
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011. ’ q 9

implantes.
ADV]ERTENClAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO ¢ &N . .
CIRURGICO: Para uma utilizagdo segura e eficaz de qualquer PRECAUQOES RELATI AE& STRUME,NTOFIRURG'CO'
instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado com nsfrumentos cirtirgic uma tnica utilizacéo nunca
o instrumento, com o método de aplicagdo e com a técnica V r reutilizados 0s anteriores podem ter criado

cirirgica recomendada. Pode ocorrer a quebra ou danos no onduzir a falha do dispositivo. Proteja

instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um tr mentos conra fiscos e stdado que tais
instrumento é sujeito a cargas excessivas, a velocidades onc ntragoe%tgn a0 pod uzir a falha do dispositivo.
excessivas, a 0sso denso, a utilizagdo indevida ou a utilizacao

ndo prevista. O paciente deve ser advertido, preferencial %

@

ERSOS: @ siveis efeitos adversos s&o dor,
e

por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos ou sensa ormais e lesdes nos nervos ou
instrumentos. te le devido, enca de um implante ou devido a
@ cirurgico. ura do implante pode ocorrer devido a
PRECAUGOES RELATIVAS AO IMPLANT dade exc , carga prolongada sobre o dispositivo,
nunca deve ser reutilizado. Esforcos anteriore @ m ter cn atrlzaga ncompleta ou forca excessiva exercida sobre o
imperfeigdes, que podem conduzir a falh % N sitivo. Os im Iant e a introducéo. Podera ocorrer a migragéo e/ou
instrumentos devem ser inspeccionados & > a desgas OQ r do implante. Podera ocorrer sensibilidade ao metal,
danos antes da sua utilizagao. Proteger os implantes |stolog|ca alérgica ou adversa a corpos estranhos,
riscos e mossas. Tais concentracdes de esforco p usar e do implante de um material estranho. A presenca de
falha do implante. Dobrar as placas diversas ve fragﬂm?@”p'ame ou trauma cirdrgico pode resultar em lesGes nos
o dispositivo e podera conduzir & fractura e fa atura do 0s ou tecido mole, necrose do 0sso ou reabsorgao do 0sso,
implante. Por razées metaltirgicas, mecanic C|ona|s necrose do tecido ou cicatrizagao inadequada.

se recomenda a utilizagéo S|multanea¢:l omponente
implante de diferentes fabricantes. ios da %e
implante podem n&o cumprir as ex| % s do p

podem deteriorar-se com o tem necess%uma cirurgia
de revisao para substituir o i e u rea@ dimentos
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LIMPEZA: utilizagdo do fabricante do detergente ou do agente de limpeza
enzimatico, prestando atencéo agtempo de exposicéo,

Limpeza do implante: Os implantes n&o devem ser temperatura, qualidade da ncentragdo correctos.

reutilizados. A Acumed ndo recomenda a limpeza de implantes 2. Com cuidado, limpe o im anualmente. N&o use palha

fornecidos esterilizados. Os implantes fornecidos nao
esterilizados que ainda nao foram utilizados mas apresentam 3
sujidade devem ser processados de acordo com o seguinte: &

de QO ou agentes de % abrasivos nos implantes.
|

mplante com agua desionizada ou
eS|on|zada ou purificada para o

Adverténcias e precaucées I *

¢ Areesterilizagdo dos implantes ndo deve ser realizada se o te utilizand no limpo, suave e sem pélos
implante ficar contaminado (por ex., contacto com tecidos r a SUpEnr
bioldgicos, tais como fluidos corporals/sangue excepto .

Proces eito ultra-

dispositivo de utilizag&o Unica tiver sido reprocessadg - ® ’ o )
instituicdo autorizada com aprovacéo regulamentar Equi to: Agente eza ultra-sonico, agente de limpeza
para o reprocessamento. A limpeza de um dISp eng 0 neutro rgente neutro com um pH <8,5. Nota:
utilizagdo unica que entrou em contacto co a e bu tecido za ultra;s ode causar danos adicionais aos
humano constitui o seu reprocessamento ntes ue aprésentam danos na superficie.

o Nao utilize um implante se a superﬂm ificada. . Prepar, solugao utilizando agua corrente tépida e
implantes danificados devem ser eI|m| l deter ou agente de limpeza. Siga as recomendacgdes de

ut do fabricante do detergente ou do agente de limpeza
e Os utilizadores devem usar equamen 0 protecg

tico, prestando atengéo ao tempo de exposigéao,
% eratura, qualidade da agua e concentragao correctos.
m

individual (EPI).
e Todos os utilizadores devem ser pessoal qual com | | d |
evidéncias documentadas de formaco e c cia. A pe os implantes por via ultra-sénica durante pelo menos

~ ; . 15 minutos.
formacéo deve abordar igualmente as dir: , horma ) . i o
politicas hospitalares actualmente vels 3. Enxagte com.pleta'mente o implante com agua desionizada ou
purificada. Utilize 4gua desionizada ou purificada para o
Processamento manual ;
; enxaguamento final.
Equipamento: Escova de cerda gente d lim . . . .
S 4. Seque o implante utilizando um pano limpo, suave e sem pélos
enzimatico neutro ou detergente\pe comu <8 5. ; . .
oY para evitar riscar a superficie.
1. Prepare uma solugao utiliz agua co idae
detergente ou agente de limpeza. Slga endagdes de
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Processamento mecénico
Equipamento: Equipamento de lavagem/desinfecc¢éo, agente de

limpeza enzimatico neutro ou detergente neutro com um pH <8,5.

Limpeza dos instrumentos: Os instrumentos e acessorios
Acumed devem ser completamente limpos antes da sua
reutilizagéo, seguindo as directrizes abaixo:

Adverténcias e precaucées

o A descontaminagao de instrumentos ou aces
reutilizaveis deve ocorrer imediatamente apg
procedimento cirurgico. Nao permita a s
instrumentos contaminados antes @Kpfza

(o)

reprocessamento. O sangue ou resi% m exce@m
ser limpos para impedir que sequ superfl'cid
e Todos os utilizadores dev& pessoa o com
pet

nclusdo do
de

instrumentos.
evidéncias documentadas de formagéao e éncia. A

formacgao deve abordar igualmente as directrizes, normas e
politicas hospitalares actualmente,aplicaveis.

o N&o utilize escovas met'l&c@x esfregéo durante o
processo de limpeza ma K

o Utilize agentes de lim Xom tensioactivos com pouca

fefmatao de espum a limpeza manual para poder

rosins s na solucdo de limpeza. Os agentes
peza devem seér faciimeptegn¥aguados dos
inStrumentgSypara prevenir ulagéo de residuos.
Pré-lavagem 2 Agua corrente fria NA - do se da a utli de lubrificantes de 6leo mineral
Lavagem 2 Agua corrente _pH= \/ ou de eemins os Acumed
enzimatica tépida enzimati€o n e R a-se a utilizagéo de agentes de limpeza enzimaticos
L " 5 Agua corrente D w, neutro p peza de instrumentos reutilizaveis. E
avagem A o . L . N
vag tépida (>40 °C) @Q mportaﬁ os agentes de limpeza alcalinos sejam
Agua desionizad o 4 mpletame eutralizados e enxaguados dos instrumentos.
Enxaguamento 2 Olz,agéla l;li"floa N/A Os instrdmgentos cirtrgicos devem ser completamente secos
épida (47O para r a formagao de ferrugem, mesmo que sejam
Secagem 40 90 k ) N/A a partir de ago inoxidavel de qualidade.

V4

LR ANo) os instrumentos devem ser inspeccionados quanto a
impPeza de superficies, articulagdes e lumens, funcionamento

dequado e desgaste antes da esterilizagao.

O aluminio anodizado ndo deve entrar em contacto com
determinadas solugdes de limpeza ou desinfectantes. Evite a
utilizagao de agentes de limpeza e desinfectantes com elevado
teor alcalino ou solugdes com iodo, cloro ou determinados sais
metalicos. Além disso, em solugbes com valores de pH
superiores a 11, a camada de anodizagao pode dissolver-se.

Instrucoées de limpeza/desinfeccdo manual
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1. Prepare agentes de limpeza e enziméticos a diluicéo e 5. Remova os instrumentos e enxague com agua desionizada
temperatura de utilizagdo recomendadas pelo fabricante. durante, no minimo, trés (3),mindtos ou até ndo observar
Quando as solugdes existentes estiverem amplamente quaisquer sinais de sangye jidade no fluxo de

contaminadas, devera preparar solu¢des novas. enxaguamento. Preste e atencdo a canulagdes e utilize

2. Coloque os instrumentos numa solugédo enzimatica até estarem uma seringa para irrigagquaisquer areas de dificil acesso.
completamente submersos. Desloque todas as pegas moveis 6. | cione os instr] sob iluminagao normal para

para permitir que o detergente entre em contacto com todas as embvertoda a s visivel.

superficies. Mergulhe os instrumentos durante, no minimo, vinte Mo cdso de detdetar'sujidade, £ofague novamente o

(20) minutos. Utilize uma escova de cerdas suaves de nylon par; in rument@ﬁp relho d ons e repita os passos de
esfregar cuidadosamente os instrumentos até eliminar todos os nxaguam cima. ¢

residuos visiveis. Preste especial atencgao a areas de dificil
acesso. Preste especial atengéo a quaisquer instrumen

midade e@ sso dos instrumentos utilizando

X o . N e que néo largue pélos.
canulados e limpe com um escovilhdo apropriado. Parz a p de | desinfeccs
expostas, espirais ou caracteristicas flexiveis: Encheaas fenda nIIYHes ae lim esinreccao
eliminar Mma l/automa mbinada
I

com quantidades abundantes de solugéo de lim
qualquer sujidade. Esfregue a superficie col a para 0 epare,agentes de limpeza e enzimaticos a diluicdo e
eliminar toda a sujidade visivel da superficig ndas. Dyb tempe &de utilizacao recomendadas pelo fabricante.

a area flexivel e esfregue a superficie cq % cova. Rod Qua solugbes existentes estiverem amplamente
e limpa todas C adas, devera preparar solugdes novas.
as fendas. 2& e os instrumentos numa solugdo enzimatica até estarem

peca enquanto esfrega para assegurar g -
3. Remova os instrumentos e enxague completam sOb agu pletamente submersos. Desloque todas as pegas moveis
especial ara permitir que o detergente entre em contacto com todas as

a correr durante, no minimo, trés (3) minutos.

atencao a canulagdes e utilize uma seringa irrigar superficies. Mergulhe os instrumentos durante, no minimo, dez

quaisquer areas de dificil acesso. @ (10) minutos. Utilize uma escova de cerdas suaves de nylon para
4. Coloque os instrumentos, completa ubmerso \@ esfregar cuidadosamente os instrumentos até eliminar todos os

unidade ultra-sénica com solucdo desli a. Deslo& as as residuos visiveis. Preste especial aten¢éo a areas de dificil

pecas méveis para permitir qu rdente entrefem cohtacto acesso. Preste especial atencéo a quaisquer instrumentos

com todas as superficies. Cologue 8s instrumentesto aparelho canulados e limpe com um escovilhdo apropriado. Nota: A

utilizagdo de um aparelho de ultra-sons ajudara a efectuar uma
limpeza minuciosa dos instrumentos. A utilizagdo de uma seringa

-} acumed’
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ou de um jacto de agua melhorara a irrigacéo de areas de dificil
acesso e de superficies acopladas.

3. Retire os instrumentos da solugéo enzimética e enxague com
agua desionizada durante, no minimo um (1) minuto.

4. Coloque os instrumentos no cesto de uma unidade de lavagem/
desinfecgéo apropriada e execute um ciclo de lavagem/
desinfecg&o padrdo. Os parametros minimos que se seguem séo
essenciais para uma limpeza e desinfecgao minuciosas.

1 Pré-lavagem de dois (2) minutos com agua corrente fria

2 Pulverizagdo enzimatica de vinte (20) segundos com agua €orren

3 Impregnagéo enzimatica de um (1) minuto

renté fria (X2)

5 Lavagem de dois (2) minutos com detergh agorrente quente

6 Enxaguamento de quinze (15) segundosWJa corrent tee
7 Enxaguamento de dez (10) segundos de agua purificad
4

4 Enxaguamento de quinze (15) segundos com adua

8 Secagem a quente de sete (7) minutos (116 °C) N

Nota: Siga rigorosamente as instrugdes do fabricante

Instrugées de limpeza/desinfec¢do auto&

de de lavag,

&\.

¢ Os sistemas de lavagem/secagem automaticos ndo séo
recomendados como o Unico métedo de limpeza para
instrumentos cirdrgicos.

e Podera ser utilizado um sj
de seguimento da Iimpﬁ

automatizado como processo

ual.
. ingtrumentos de minuciosamente inspeccionados
an esterili@ fim de assegurar uma limpeza eficaz.
*

STERILIDADY;

compo o sisterh @ ser fornecidos esterilizados
unéoe izados.

steriliz roduto esterilizado foi exposto a

se m|n|ma ,0 kGy de radiagdo gama. A Acumed nao
enda are rilizagcdo de produtos fornecidos em
balage stéreis. Se a embalagem estéril estiver danificada,
o incide ser notificado a Acumed. O produto ndo deve
ser u@ e deve ser devolvido & Acumed.

o nao esterilizado: Excepto se inequivocamente
uetado como esterilizado e fornecido numa embalagem

\sterilizada fechada pela Acumed, todos os implantes e

instrumentos devem ser considerados como nao esterilizados,

devendo ser esterilizados pelo hospital antes da sua utilizagao.

o Siga as “Recommended Practices for Sterilization in
Perioperative Practice Settings” (Praticas recomendadas para
esterilizagdo no cenario da pratica peri-operatéria) da AORN e
a norma ANSI/AAMI ST79:2010 — Comprehensive guide to
steam sterilization and sterility assurance in health care
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facilities (Guia abrangente para a esterilizagéo a vapor e '0Os valores apresentados na tabela reflectem os parametros
garantia de esterilidade em instituicbes de cuidados de saude).
. o . . Numeros de pega das caixas d -2340 e 80-2341
o Consulte as instru¢des do fabricante do equipamento para ter \o‘

acesso a instrugdes especificas para a configuragéo da
unidade de esterilizacédo e da carga.

o A esterilizagédo a vapor com deslocamento da gravidade nao &
recomendada.

o A esterilizagéo flash ndo é recomendada.

o N
Cond‘lgao. x\ M condicionado
3

pefatrage eligeiobo: | NG
Tempo de e@' 36: . (' \Nnutos
Tempo m: ,.‘\"‘o(o minutos
OV Tew\ efecimen(:‘o 30 minutos
A

e.

apropri@
$ * 0 t% arrefecimento descreve o intervalo validado entre o

N
% il \s validadﬁ alcancar o Nivel de Garantia de
rilidade (SABSterility Assurance Level), para um tabuleiro
@ talmente%gado com todas as pegas colocadas
te secagem e o manuseamento. Este intervalo é incluido

manuseamento seguro e para prevengéo de
aminagdo; consulte ANSI/AAMI ST79:2010 Secgéo 8.8.1.

4,
c,

Parametros do esterilizad$por pré-&g

PKGI-79-C Effective 10-2016
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INSTRUGCOES DE ARMAZENAMENTO: Armazene num
local fresco e seco e mantenha afastado da luz solar
directa. Antes de utilizar, inspeccione a embalagem do
produto quanto a sinais de manipulagdo ou contaminagéo
da agua. Utilize os lotes mais antigos em primeiro lugar.

APLICABILIDADE: Estes materiais contém
informagdes sobre produtos que podem ou nédo estar
disponiveis num determinado pais ou que podem estar
disponiveis sob diferentes marcas comerciais em
diferentes paises. Os produtos podem ser aprovados ou
autorizados por organizag¢des regulamentares V
governamentais para venda ou utilizagdo com diferento
indicagdes ou restricdbes em diferentes paises. Os

produtos podem nao estar aprovados para utiliza

todos os paises. Nada nestes materiais deve @
interpretado como uma promogéao ou solicifaga @
qualquer produto ou utilizagdo de um pro @ e Uma
determinada forma n&o autorizada ao abrigg da

.
legislacao e regulamentagéo do pais onde o Ieitog$

encontra. \(
INFORMAQ()ES ADICIONAIS: Para solicitar erial

‘ ‘Q
Consultar\’s(& es de utilizagao

Ateng;?g\) N

mo com oxido de etileno
-~ WP
E§ rilizado &B@éo
rall o \

Prazo e

Referén

igo do lote

Representante autorizado na Comunidade

Fabricante

Data de fabrico

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

adicional, consulte as informagdes de‘c acto tada&
.\@\

<O

Limite maximo de temperatura

Atencgao: Apenas para uso profissional.
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Nilkan tukilevyjarjestelma 3

LEIKKAAVAN KIRURGIN JA
LAAKINTAALAN

TUKIHENKILOSTON HUOMIOON

KUVAUS: Acumedin nilkan tukilevyjarjestelma 3 sisaltaa
luulevyt, ruuvit ja lisdvarusteet. Jarjestelma on suunniteltu
nilkkamurtumien fiksaatioon, mukaan lukien saariluiden ala
ja pohjeluun murtumat.

KAYTTOAIHEET: Acumedin nilkan tukllevyjarj t ;

sisaltaa ortopediset implantit seuraaviin kaytto n:

e Pohjeluun sivulevyt, pohjeluun posterola
saariluun alaosan posteromediaalise
alaosan posterolateraaliset levyt ja
liukumisenestolevyt on tarkoitettu saariledn alaosa
pohjeluun murtumien, osteotomioiden ja yhdist
litosten fiksaatioon.

e  Koukulla varustetut ja koukulla ja lukitust
levyt on tarkoitettu pienten luiden murtu
ja yhdistymattomien liitosten flksag n, m
saariluu ja pohjeluu.

steotom@
aan

VASTA-AIHEET: Jarjestelman &; iheita o t||V|nen tai
latentti infektio, sepsis, r||ttam uun ma u seka
pehmytkudoksen tai materiaalin herkkyys. J illaan

k||.n|ty een
@t angan t
@ATERI
a

t levyt,
riluun @
% |set

Suomi — FI/ SIVU 100

herkkyyttéd materiaalille, &tulee testata ennen
|mp| tomtla Potllaat Jo%vat halua tai kykene noudattamaan

eita, ovat my0Os vasta-aiheisia naille
e tark0|tettu kaytettavaksi
] saatloo Kohdistuu kaularangan,
angan risiin osiin (pedikkeleihin).

KNISET TIEDOT: Implantit on
aasta titaanista standardin ASTM
eoksesta standardin ASTM F136

upallisesti
aisesti tai

esti. l

INSTRUMENTIN TEKNISET TIEDOT:
n valmistukseen on kaytetty ruostumatonta terasts,
polymeereja, joiden bioyhteensopivuus on arvioitu.

IRUR
nstru

%LANTIN KAYTTOON LITTYVAT TIEDOT:
|

ustetut \

plantointilaitteen koko maaraytyy fysiologisten mittojen
mukaan. L4akarin on valittava laitteen tyyppi ja koko niin, ettd se
soveltuu parhaiten hoidettavan potilaan tarpeisiin, asettuu
paikalleen turvallisesti ja tukee riittavasti. Vaikka laakari onkin
yhtidn ja potilaan valinen asiantuntija, tdssa asiakirjassa
ilmoitetut tarkeat laakinnalliset tiedot tulisi valittaa potilaalle.
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KIRURGISTEN INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT
TIEDOT: Jarjestelman mukana toimitetut instrumentit
saattavat olla kertakayttdisia tai uudelleen kaytettavia.

Kéayttajan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko
kyseessa kertakayttdinen vai uudelleen kaytettava
instrumentti. Kertakayttdisissa instrumenteissa on merkinta
"ei saa kayttaa uudelleen” (katso symbolin kuvaus tdman
kayttdohjeen osasta Symbolien selitys).

Kertakayttdiset instrumentit on havitettdva yhden
kayttokerran jalkeen.

Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys, kulunei
kunnollinen puhdistus, sydpyminen ja litosmekani
on tarkastettava soveltuvin osin ennen jokaista
jokaisen kayttokerran jalkeen. Erityistd huomi

kuljettimiin ja poranteriin seka Ieikkauksee%

sisdanvientiin kaytettaviin instrumentteihi

KIRURGISET TEKNIIKAT: Saatavissa on tdméan jérie§r3n
kayttda kuvaava kirurgisten tekniikoiden kuvaus. Kirufgi
vastuussa toimenpiteeseen tutustumisesta enne n
tuotteiden kayttéa. Liséksi kirurgin vastuulla o ja tuntea
tarkeat julkaisut seka kysya neuvoa kokenei
toimenpiteeseen liittyen ennen kaytt6a, wis
Acumedin verkkosivustolla (acumed.ne\

.
IMPLANTTIIN LITTYVAT VARO! @': Implz

tehokkaan kayton edellytyksen ina se, effa laaka
perehtynyt implanttiin, sen kayttdmenetelmaan, igstfimentteihin ja

%taminen e
Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttdaika on rajoitw yhdi ‘&

oS

laitteelle suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan. Laitetta ei ole
suunniteltu kestdamaan painon, kuori tai liiallisen aktiviteetin
aiheuttamaa rasitusta. Laitteep k sisaanvienti implantoinnin
aikana saattaa lisata irtoami jitymisen mahdollisuutta.
Potilasta tulee varoittaa, elldan kirjallisesti, tdman implantin
isista haittavaikutuksista. Naihin

kaytgsta,, rajoituksista ja
v iingsisaltyy @uus laitteen tai hoidon
%\m misesta%avissa tapauksissa: [6ysa fiksaatio ja/tai
16y inen, rasitus, litallinen akti @painon tai kuorman
n

sti silloing k ttiin kohdistuu liiallista
aennistumi aa tapahtua myds viivastyneen

N, litoksen y, ttomyyden tai epataydellisen
n seurauksenaa kirurgiseen traumaan tai implantin

para
1& @ o- tai pehmytkudosvaurioiden
a s lee varoittaa siita, etta leikkauksenjalkeisten
ttamatta jattdminen saattaa aiheuttaa implantin

aonnistumisen. Implantit saattavat aiheuttaa
enteiden vaaristymista ja/tai nakyvyyden estymista
a. Naiden jarjestelmien komponentteja ei ole testattu
Nx ristdssa turvallisuuden, kuumentumisen tai siirtymisen
Samantapaisia tuotteita on testattu ja kuvattu liittyen niiden
lliseen kayttdon leikkauksenjalkeisissa kliinisissa arvioinneissa
I-laitteistoa kayttaen'.

"Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

an
1

ont

KIRURGISIA INSTRUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:
Acumed-instrumenttien turvallisen ja tehokkaan kaytén
edellytyksena on aina, etta laakari on perehtynyt instrumenttiin,
sen kayttdmiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.
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Liian suuri kuormitus, liilan suuret nopeudet, tihea luukudos tai
virheellinen tai tahaton kaytt saattavat aiheuttaa instrumentin
rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran.
Potilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin
liittyvista riskeista, mieluiten kirjallisessa muodossa.

IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET: Implanttia ei saa
koskaan kayttaa uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat saattaneet

Instrumentit tulee tarkastaa ennen kayttéa kulumien tai vaurioiden

HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdollisiin haitallisiin vaikutuksiin
sisaltyy kipua, epadmukavuutta tai e tavaII|S|a tuntemuksia seka
implantista tai kirurgisista vam&v ajohtuvia hermo- ja
pehmytkudosvaurioita. Im urtuminen on mahdollista
liiallisesta aktiviteetista, @ isesta laitteen kuormittamisesta,
epataydellisesta para tai implanttiin sisdanviennin

|stetust sta v0|masta johtuen. Implantti

rgisia tai e%lneerbal haittavaikutuksia.

ai
Q yos siirt ysty raan materiaalin implantointi
aiheuttaa muutoksia, jotka saattavat johtaa laitteen toimintahéirioo@ a alheu a m 0s herk * lille, histologisia,

varalta. Suojaa implantit naarmuilta ja kolhiintumiselta. TaIIals

taivutellaan useita kertoja, laite saattaa heikenty4, jolloin s
saattaa olla implantin ennenaikainen haurastummen
vikaantuminen. Eri valmistajien implanttikompone
yhdistelemista ei suositella metalliteknisista, m
toiminnallisista syista. Implanttikirurgian ant
vastaa potilaan odotuksia tai ne saattavat
jolloin tarvitaan tarkistusleikkaus implantin v.
toteuttamaan muita vaihtoehtoisia toimenpiteita. Implantti
tarkistusleikkaukset eivat ole epatavallisia.

KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LITTYVAT
Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja ei saa

uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat saattapeet ttaa mu

jotka saattavat johtaa laitteen toimintahéi?r" . Suojaa i I

hankautumiselta ja nlrhautumlselta sil tyypplnerN
ntahairiéon.

kuormituksen keskittyminen sﬁ itteen t Q

rasitekeskittymat saattavat johtaa toimintavikaan. Jos Ievy @
Ksena

pIantln tal k|r

ja peh svaur|0|
kud&osun tai rii
TAMINE

dnstamlnen Implantteja ei saa kayttaa uudelleen.
ittele steriloituina toimitettujen implanttien
. Steriloimattomina toimitetut implantit, joita ei ole

puhd i
@uﬁa jotka ovat likaantuneet, voidaan kasitella seuraavasti:

kset ja varotoimet

mmat saattavat johtaa hermo-
ekroosun tai luun resorptioon,
omaan parantumiseen.

\‘&lplanttien uudelleensterilointia ei tule suorittaa, jos implantti

joutuu kosketuksiin kontaminaation kanssa (esim. biologiset
kudoskosketukset, kuten kehon nesteet ja eritteet/veri), paitsi
niissa tapauksissa, joissa kertakayttdinen laite on kasitelty
uudelleen valtuutetussa laitoksessa, joka on saanut tdhan
tarvittavan asianmukaisen hyvaksynnan. Kertakayttdisen
laitteen puhdistaminen sen jouduttua kosketuksiin ihmisveren
tai -kudoksen kanssa vaatii uudelleenkasittelya.
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o Al kayta implanttia, jos sen pinta on vaurioitunut. Vioittuneet saattaa aiheuttaa lisdvahinkoa implanteille, joissa on

implantit tulee poistaa kaytosta. pintavaurioita.

o Kayttdjilla tulee olla asianmukaiset henkildsuojaimet. 1. Valmista liuos kéyttéméllél&' johtovetta ja pesu- tai

* Kaikkien kayttajien tulee olla patevyysvaatimukset tayttavia puhdistusainetta. Noudaty 3% ymipuhdistusaineen tai
henkil6ita ja heilla taytyy olla dokumentoitua nayttéa pesyaineen valmistaja ttosuosituksia ja kiinnita erityisesti

ta oikeaan a aan, lampétilaan, veden laatuun ja

akevy

i ntteja‘ultradanipésugilla vahintadan 15 minuutin
M ®

tti perus ti deionisoidulla tai

puhdi vedella. opulliseen huuhteluun
i is a vetta.

pesuaineen valmistajan kayttdsuosituksia ja kiinpité ekifyisesti 4. JJUivaa implantti@yhtdalla, pehmealla ja nukkaamattomalla
huomiota oikeaan altistusaikaan, lampétilaan, v%atuun ja a, jotta pls aarmuunnu.
liuoksen vakevyyteen. aaninen ka ly
2. Pese implantti huolellisesti kasin. Al3 ké ttiin aitteisto; ri/desinfiointilaite, neutraali entsyymipuhdistusaine
terasvillaa tai hankaavia puhdistusaine Q @' tai neut suaine, jonka pH < 8,5.
3. Huuhtele implantti perusteellisesti deioniggidulla tai . @
puhdistetulla vedella. Kayta lopulliseen huuhteluu \
deioinisoitua tai puhdistettua vetta.

4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealla ja nukk ttomalla
liinalla, jotta pinta ei naarmuunnu. @

Ultradénikasittely
' uhdist%
: Ultradanip stus

*
Laitteisto: Ultradanipesuri, neutraali en
{

neutraalipesuaine, jonka pH < 8,5.

koulutuksesta ja patevyydesta. Koulutuksen tulee sisaltda ]
voimassaolevat sovellusohjeet, standardit ja sairaalakdytannot. !

Manuaalinen késittely .
Laitteisto: Pehmeaharjaksinen harja, neutraali al
entsyymipuhdistusaine tai neutraalipesuaine, jonka pH < 8,&

1. Valmista liuos kayttamalla lamminta johtovetta ja pes
puhdistusainetta. Noudata entsyymipuhdistusaineen %

Q.

()

W)

5

o
€95
-

S
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Instrumenttien puhdistaminen: Acumedin instrumenttien ja
lisatarvikkeiden tulee olla taysin puhdistettuja ennen uutta
kayttokertaa. Noudata seuraavia ohjeita:

Esipesu 2 Kylma johtovesi Ei sovellettavissa
Entsyymipesu 2 Lammin johtovesi Nel_JtraaIi_entsyymipuh—
distusaine pH < 8,5
Lammin johtovesi . o
Pesu Il 5 (> 40 °C) Pesuaine pH <
Lammin @
deionisoitu tai ] .
Huuhtelu 2 puhdistettu vesi Bi sogalle p
(>40 °C)
Kuivaus 40 90 °C Aneltavissa

Varoitukset ja varotoimet

o Uudelleenkaytettavien instrumenttien tai@xikkeide
dekontaminaatio tulee suorittaa valittdmasti kirurgise
toimenpiteen suorittamisen jalkeen. Ala paasta ko
instrumentteja kuivumaan ennen puhdistamista tai
Liiallinen veri tai jaanteet tulee pyyhkia pois, j
kuivumaan instrumentin pintaan.

o Kaikkien kayttajien tulee olla patev

tlmukset ayita

henkil6ita ja heilla taytyy olla dok a naytto
koulutuksesta ja pétevyydest". ksen tuleé sisaltad
voimassaolevat sovelluso@A dard |t< iraalakaytannot.

o Ala kayta metalliharjoja tai hankaussienid manuaalisen
puhdistusprosessin aikana.

o Kaytd manuaaliseen puh m&g puhdistusaineita, joissa on
vahan vaahtoavia pinta-a ineita, jotta voit nahda
instrumentit puhdistusliugksessa. Puhdistusaineiden tulee olla

osti huuhdottaviﬁ menteista, jotta valtetdan jaanteet.
n instru a ei saa kayttda mineraalidljya tai

ikoniliukasteit .
U deIIeen%t&ivien ins tien puhdistamiseen

suositel syymi- ja puhdistusaineita. On
hyvin t

traalin PH,
a,etta e t puhdistusaineet neutralisoidaan
ta i ja huu pois instrumenteista.
iset mstru

ulee kuivata perusteellisesti, jotta
etta ei m |$| vaikka ne olisikin valmistettu
rkealuokk ta ruostumattomasta teréksesta.
Kalkkl |m mentit tulee tarkastaa pintojen puhtauden, liitosten
en seka asianmukaisen toiminnan ja kulumisen
n sterilointia.

itu alumiini ei saa olla kosketuksissa tiettyihin puhdistus-

\._

esinfiointiaineita seka jodia, klooria ja tiettyja metallisuoloja
sisaltavia liuoksia. Liséksi eloksointikerros saattaa hajota
liuoksissa, joiden pH-arvot ovat yli 11.

I
ino unen@esmﬂomtnl|uoksun Valta vahvoja emaksisia puhdistus- ja

Manuaaliset puhdistus-/desinfiointiohjeet
1. Valmistele entsyymi- ja puhdistusaineet valmistajan

suositteleman kayttélaimeuden ja lampétilan mukaisesti. Kun
kaytetty liuos kontaminoituu liikkaa, valmista uusi liuos.
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. Aseta instrumentit entsyymiliuokseen siten, ettd ne uppoavat
taysin. Kayta kaikkia liikkuvia osia, jotta pesuaine paasee
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liuota vahintaan
kahdenkymmenen (20) minuutin ajan. Kayta
pehmedaharjaksista nailonharjaa ja hankaa instrumentteja
varovaisesti, kunnes kaikki nakyva lika poistuu. Kiinnita
erityistd huomiota vaikeapaasyisiin alueisiin. Kiinnita erityista
huomiota kanyylilla varustettuihin instrumentteihin ja puhdista
ne asianmukaisella pulloharjalla. Jouset, kierukat ja joustav:

osat: Huuhtele ontelot runsaalla puhdistusliuoksella, jotta ka@kaytetty [

lika huuhtoutuu ulos. Harjaa pintaa pesuharjalla, jotta kai
nakyva lika poistuu pinnoista ja onteloista. Taivuta jo
osia ja harjaa pinta pesuharjalla. Kdanna osaa harja @
aikana, jotta varmistut, ettd kaikki ontelot puhdis

. Poista instrumentit liuoksesta ja huuhtele perus%stl
juoksevalla vedelld vahintaan kolmen (3) n Kunm
erityistd huomiota kanyyleihin ja kayta rui kien
vaikeapaasyisten alueiden huuhteluu

. Sijoita instrumentit tdysin upotettuina p usliuoksell
varustettuun ultradanilaitteeseen. Kayta kaikkia lii
jotta pesuaine paasee kosketuksiin kaikkien pintej

Kasittele instrumentteja ultradanella vahintaa
minuutin ajan.

. Poista instrumentit laitteesta ja huuhtﬁ
n

isoidulla ye
vahintaan kolmen (3) minuutin ajan nes kai %
erltylsta& iota
sten

lika on kadonnut huuhteluvedesta
|keapa lueiden

lossa n@an varalta.

kanssa.
enen (

kanyyleihin ja kayta ruiskua k
huuhteluun.

. Tarkasta instrumentit norm

7. Jos instrumenteissa nakyy likaa, toista ylla kuvatut

ultradanikasittely- ja huuhteluvaiheet.
8. Poista instrumenteista liialli eus puhtaalla,

imukykyisella ja nukkaa lla pyyhkeella.
Manu lisen ja autom puhdistamisen yhdistelmé

i ja desmf:@” jeet
istele ents uhdistl
sitteleman kayttdélaimeudefija

mget valmistajan
pétilan mukaisesti. Kun
, valmista uusi liuos.

Ntamlnqtuﬁ
ntit ent% seen siten, ettd ne uppoavat
J

Aseta i
tays a kaikk osia, jotta pesuaine paasee
siin kalkkl jen kanssa. Liuota vahintaan
nen 10) in ajan. Kaytd pehmeaharjaksista
ilonharjaa *& a instrumentteja varovaisesti, kunnes
kk| nakyva poistuu. Kiinnita erityistd huomiota
valkea Msun alueisiin. Kiinnita erityistd huomiota kanyylilla
varus% instrumentteihin ja puhdista ne asianmukaisella
la. Huomaa: Ultradanipesurin kayttdminen auttaa
enttlen perusteellista puhdistamista. Ruiskun tai
uihkun kayttaminen helpottaa vaikeapaasyisten alueiden

\@tlukkaan suljettujen pintojen huuhtelua.

Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huuhtele
deionisoidulla vedella vahintdan yhden (1) minuutin ajan.
4. Sijoita instrumentit sopivaan pesu-/desinfiointikoriin ja kasittele
standardilla pesu-/desinfiointisyklilla. Seuraavien
vahimmaisparametrien soveltamien on tarkeaa
perusteellisessa puhdistamisessa ja desinfioinnissa.
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ASEPTISUUS:

1 Kahden (2) minuutin esipesu kylmalla johtovedella

steriloimattomina.

2 Kahdenkymmenen (20) sekunnin entsyymisuihkutus kuumalla
johtovedella

Jarjestelman komponentit saaﬂq 0|m|ttaa steriloituina tai

3 Yhden (1) minuutin entsyymiupotus

ptuote: Steriili tuo&n altistettu vahintaan 25,0 kGy-
ateilyannokse ed ei suosittele steriilipakattujen

4 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelu kylmalla johtovedella (x 2)

ntla Jos steriili pakkaus on

o Automaattisia pesu-/kuivausjarjestelmie Jositel
instrumenttien ainoina puhdistusmenetelmina.

o Automaattista jarjestelmaa voi kayttdd manuaali

$

puhdistusprosessin seurantaprosessissa.
o Instrumentit tulee tarkastaa perusteellises@n steriloh@

jotta varmistetaan tehokas puhdlstaw

O
4 \O&\

5 | Kanden @ minuut T 1o ohtovedala go tunu aS| Iee ilmoj ¢umedille. Tallaista

anaen minuutin pesu pesuaineella ja kKuumalla jontoveaella H

(64—66 °C/146-150 °F) 4 uotetta ei sa tt Ja se tu lauttaa Acumedille.
6 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelu kuumalla johtovedella \
— (10) sekunnin huuhtela puhdistetulia vedel Ster|I0|m tuote: M| plantteja jainstrumentteja ei ole
ymmenen sekunnin huuntelu punhaistetulla veaella ja
valinnaisella liukasteella (64—66 °C/146-150 °F) selk t| tty ster | ja toimitettu avaamattomassa,
st sa Acu kkauksessa niita tulee kasitella
8 | Seitsemdn (7) minuutin kuivaus kuumalla ilmalla (11 te attominaf ulee steriloida sairaalassa ennen kayttoa.
Huomaa: Noudata pesu-/desinfiointilaitteen valmistajan o, udata voi a olevia |e|kkaussa||ho|taj|en yhd|stys
AORN rioperatiivisia kdytantdja koskevia

Automaattiset puhdistus-/desinfiointio steril situksia ("TRecommended Practices for Sterilization

rative Practice Settings”) ja vaatimuksia, jotka
t oppaasta ANSI/AAMI ST79:2010 — Komprehensiivinen
hoyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenhuollon

\@Itoksmsa

Tutustu laitteen valmistajan kirjallisiin ohjeisiin laitekohtaisista
sterilointilaitteista ja kuorman maarityksesta.

Painovoiman siirtymiseen perustuvaa hdyrysterilointia ei
suositella.

o Pikasterilointia ei suositella.
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Esityhjiohoyrysteriloinnin parametrit’

Tarjotinkotelon osanumerot: 80-2340 ja 80-2341 0
*

Ehto: Kaaritty

Valmistelevat tyhjidpulssit: 3 \\\
Altistuslampatila: 270 °F (132 °C) &@ @

Altistusaika: 4 minuuttia

Kuivausaika: 30 minuuttia

<<\

Jaahdytysaika?: 30 minuuttia

N4 < )
"T4ssé taulukossa annetut arvot vastaavat validoituja K
minimiparametreja, joita tarvitaan vaadittavan sterl/ 0 @

(Sterility Assurance Level, SAL) saavuttamiseksi t: iselle
tarjottimelle, jonka kaikki osat on asetettu 01k

2 Jaahtymisaika on vahvistettu aikavali, jok u:vausal

ja on ennen késittelyd. Kyseinen a/kavall rvalllseen %
késittelyyn ja kontaminaation estoon;, kat: I/AAMI @
ST79:2010 Osio 8.8.1. \

$ \‘b
.,\§ @

Q\% s\O\

6’0 ,\OQ’

PKGI-79-C Effective 10-2016

Suomi — FI/ SIVU 107
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SAILYTYSOHJEET: Sailyta viiledssa ja kuivassa
paikassa suoralta auringonvalolta suojattuna. Tutki
tuotepakkaus ennen kayttda luvattoman kasittelyn tai
vesivaurioiden varalta. Kéytd vanhimmat erat ensin.

SOVELLETTAVUUS: T&ssa aineistossa on tietoa
tuotteista, joita ei ehkd ole saatavissa jossakin tietyssa
maassa tai jotka saattavat olla saatavissa erilaisilla
tuotemerkeilld eri maissa. Tuotteilla saattaa olla
valtiollisten valvontaviranomaisten hyvaksynta niiden
kayttdon tai myyntiin erilaisilla kayttdaiheilla tai

kayttdon kaikissa maissa. Taman aineiston sisaltda ei
tulkita minkaan tuotteen mainokseksi tai minkaan L%

rajoituksilla eri maissa. Tuotteita ei ehka ole hyvéksytty@V
t

kayton edistdmiseksi sellaisella tavalla, jota ei ole

hyvéaksytty lukijan sijaintimaan lakien ja sdadag
itetut $ ¢

perusteella.

LISATIETOJA: Katso t4ssa asiakirjassa
yhteystiedot, jos tarvitset lisatietoja.

Y 4N >
Tutustu k%@l n

AN

?&étyleenioksidilla
V . P
S‘ iloitu fét%ﬁa’

aiva

Qg@ Viimein w
© L’u.esgo%ero
Q AIWodi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis0ssa

Valmistaja

Valmistuspaiva

Al steriloi uudelleen

Ala kaytéa uudelleen

Lampétilan ylaraja

Huomio: Vain ammattikayttoon.
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Plattsystem for fotled 3

KN
enheter. Dessa enheter &r | &edda for skruvinfastning eller
fixering i de bakre eIeme& pediklarna) i hals-, brést- eller
2, O
Aot

BESKRIVNING: Acumeds plattsystem for fotled 3 innehélleré :| IFIKA

benplattor, skruvar och tillbehér. Systemet ar avsett att ge fixeri lantaten @ tillvérkade av ersiellt rent titan enligt ASTM

p
vid fotledsfrakturer, inklusive frakturer pa distala tibia och fibula. 7 eller ring enlighg F136.

INDIKATIONER: Acumed plattsystem for fotled 3 j @ br MA®LSPEC' ONER FOR KIRURGISKA _

ortopediska implantat med féljande indikationer: I ENT: enten ar tillverkade av olika kvaliteter

e Laterala fibulaplattor, posterolaterala fibu@ \J A . lum och polymerer som utvarderats med
posteromediala distala tibiaplattor, poste la distala

ende&'o mpatibilitet.
tibiaplattor samt mediala antiglidplattef, ausedda for fixer@
av frakturer, osteotomier och utebliv urlékning idist INF

ON FOR ANVANDNING AV IMPLANTATEN:
tibia och fibula, sarskilt i osteopent ben® ® * ska matt begransar storleken pa implantatenheter.

e  Krokplattor och krokplattor med lasbart stift ar av for X . A
fixering av frakturer, osteotomier och utebliv urlaknin ntens krav pa passform och stadig infastning med adekvat
i smaben. inlusive tibia och fibula. d. Aven om lakaren ar den kunniga mellanhanden mellan

foretaget och patienten, bor den viktiga medicinska information
@ som anges i detta dokument vidarebefordras till patienten.

KONTRAINDIKATIONER: Kontraind a.‘g%er.ff” 8 é‘g.. ::‘ INFORMATION FOR ANVANDNING AV KIRURGISKA
varje akliv eller latent infektion, sepsisOtilrdcklig ben eller  |NSTRUMENT: Instrument som medféljer systemet kan vara
benkv_allt(_e_t sgmt mjull<va\'{nads-" r!glkan§ll avsedda for engangsbruk eller ateranvandbara.
materialkanslighet misstanks borie utféras fore

Syndriiss

implantationen. Patienter so sgna att folia ~ ® Anvandaren maste lasa instrumentets etikett for att avgora
postoperativa vardinstruktioner ar kontraindicégatté for dessa om instrumentet ar avsett for engangsbruk eller
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ateranvandbart. Instrument for engangsbruk ar markta med
en "Far ej ateranvandas”-symbol enligt teckenforklaringen
nedan.

e Instrument for engangsbruk méaste kasseras efter
anvandning.

e  Ateranvandbara instrument har en begransad livslangd. Fére
och efter varje anvandning maste de ateranvandbara
instrumenten inspekteras dar sa ar 1ampligt for skarpa,
slitage, skador, korrekt rengéring, korrosion samt att

mekanismens anslutningar ar hela. Sarskild forsiktighet bt')@ il at
agnas drivare, borrkronor och instrument som anvands%gr att atila

skara eller till att foéra in implantat.
OPERATIONSTEKNIKER: Det finns operations iker
tillgangliga som beskriver hur detta system sk va . Det ar
kirurgens ansvar att gora sig val inforstddd m
sig val inforstddd med relevanta publikati

erfarna kollegor om ingreppet fore anvand
Operationstekniker finns pa Acumeds webbplats

iken inna kert satt
dessa produkter anvands. Det ar ocksé kiftirg svar att av MR-
@ h radgor a

et).

VARNINGAR RORANDE IMPLANTATEN: Faogséker effekti
anvandning av implantatet maste kirurgen v. fértroger@

implantatet, appliceringsmetoderna, instmﬂen och
rekommenderade kirurgiska tekniken X ten. En& arinte
%‘I (o]

utformad for att klara viktbarand g eller alltfé
0 av enheteég under
tt den logsn er migrerar.

omfattande aktivitet. Olampligt i
implantationen kan 6ka riskefng
Patienten maste informeras, helst skriftligen vandningen

av, begransningarna fér och de méjliga komplikationerna av detta
implantat. Dessa forsiktighetsatgarder inkluderar risken for att
enheten eller behandlingen m pa grund av 16s fixering
och/eller lossnande, pafres i%k Itfor omfattande aktivitet,
viktbarande eller belastni%'r ilt om implantatet utsatts for

Oka dréjd frakturlakning, utebliven

elastning pa gru
fr: ing eller o @dig Iakning, samt risken for nerv- eller
%_‘ adsskad@ngen pa d agv kirurgiskt trauma eller
implantatets MérvaroNPatienten @informeras om att
u

erlatenhe 5ffa instruk for postoperativ vard kan
implartatet gar xs och/eller att behandlingen
Diplantate % aka forvrangningar och/eller
atefiska strukturer pa rontgenbilder.
S ar inte testats for sékerhet,
@é ning ellea ring i MR-milj6. Liknande produkter har
t ts och bes s betraffande hur de kan anvandas pa ett
po§toperativ, klinisk bedémning med anvandning
g.

Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

1
Shell X
D@1 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

missly
bloc

\ NINGAR ANGAENDE KIRURGISKA INSTRUMENT: For
e

r och effektiv anvandning av ett instrument fran Acumed
maste kirurgen vara fortrogen med instrumentet, metoden for
tilldmpning, och den rekommenderade kirurgiska tekniken. Brott
eller skada pa instrument, saval som vavnadsskada, kan uppsta
nar ett instrument utsatts fér hdg belastning, hdga hastigheter,
kompakt ben, felaktig anvandning eller oavsiktlig anvandning.
Patienten maste varnas, helst skriftligen, for de risker som ar
forknippade med dessa typer av instrument.
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FORSIKTIGHETSATGARDER FOR IMPLANTAT: Ett implantat
far aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat
defekter, vilket kan leda till att enheten gar sonder. Instrumenten
ska inspekteras for slitage eller skador fére anvandningen.
Skydda implantaten mot hack och repor. Sadan pafrestning kan
leda till fel. Om plattorna bgjs flera ganger kan enheten férsvagas
och detta kan leda till fortida implantatfraktur och att enheten gar
sonder. Blandning av implantatkomponenter fran olika tillverkar
rekommenderas inte av metallurgiska, mekaniska och funktione

inte att motsvara patientens férvantningar eller kan for:
med tiden, och nédvandiggoéra reoperation for att byta

implantatet eller utfora alternativa ingrepp. Revisio%

skal. Férdelarna med implantatoperationen kommer eventu%

implantat ar inte ovanligt.

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIR 0
INSTRUMENT: Kirurgiska instrument f angsbru far
g

aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestnin ha ska
defekter, vilket kan leda till att enheten gar sénder. S
instrument mot repor och hack. Sddana koncentrat
pafrestning kan leda till att instrument gar sénde

av

BIVERKNINGAR: Mojliga biverkning
onormal kdnsel samt skada pa nerv- eI
av ett implantats narvaro eller klrurg
implantatet kan intraffa pa grun
langvarig belastning pa enh

kraft utdvas pa implantatet unde

smarta, ohe

jpkvavna ruhd
ma Frakturya
romfatta e aktivitet,

tandi ller att stor
orandet tatmigrering

och/eller -lossning kan férekomma. Metallkanslighet, histologisk,
allergisk eller allvarlig frammandek p -reaktion pa grund av
implantation av ett frammand kan férekomma. Nerv-
eller mjukvavnadsskada, n en eIIer benresorption, nekros i
vavnad eller ofuIIstandlg é& an intraffa pa grund av narvaron
ave lantat eller p v kirurgiskt trauma.

ING: 0

goring a@lantat at fér aldrig ateranvandas.
cumed r, endera

r g6ring av implantat som
levere a Impla l%)m levereras osterila och som inte
har VI [
fo

, men s mutsiga, ska bearbetas enligt
ngar oc tlghet

D Restenl rmg av implantaten bor inte utféras om implantatet
kom takt med kontamination (t.ex. kontakt med
avnad sasom kroppsvatskor/blod), savida inte

r@samkeln har upparbetats pa en godkand anléggning
tt Bmpligt godkannande av tillsynsmyndigheter for detta.

Qengéring av en engangsartikel som kommit i kontakt med

umant blod eller vavnad utgdr upparbetning.

e Anvand inte ett implantat vars yta blivit skadad. Skadade
implantat ska kasseras.

e Anvandarna ska bara lamplig personlig skyddsutrustning.

¢ Alla anvandare ska vara kvalificerad personal med
dokumenterade bevis pa utbildning och kompetens.
Utbildningen ska omfatta aktuella tillampliga riktlinjer,
standarder och sjukhusets riktlinjer.
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Manuell upparbetning

Utrustning: En mjuk borste, neutralt enzymatiskt rengéringsmedel

eller ett neutralt rengdringsmedel med pH < 8,5.

1. Forbered en 16sning av varmt kranvatten och rengdéringsmedel.
F6lj rekommendationerna fran det enzymatiska
rengoringsmedlets tillverkare for anvandning, och var noga
med att anvanda korrekt exponeringstid, temperatur,
vattenkvalitet och koncentration.

2. Rengo6r implantatet noggrant manuellt. Anvand inte stalull ell
slipande rengdringsmedel pa implantaten.

3. Skolj implantatet noga med avjoniserat eller renat vatte V

Anvand avjoniserat eller renat vatten for den sista s m en.

4. Torka implantatet med en ren, mjuk, luddfri trasasér att updvika
att repa ytan.

Ultraljudsbehandling

Utrustning: Ultraljudsapparat, ett neutralt
rengoringsmedel eller ett neutralt rengori
Obs! Reng6ring med ultraljud kan orsaka Vi
implantat med skadad yta.

1. Forbered en I6sning av varmt kranvatten och re@wgsmed
F6lj rekommendationerna fran det enzymatis|
rengoringsmedlets tillverkare for anvéndn@h var nog
med att anvanda korrekt exponerings%a ratur.

vattenkvalitet och koncentration. Q
2. Rengdr implantaten med uItranyd@ 15 minute&'

3. Skdlj implantatet noga med a 'o% t eller re&atten.
Anvand avjoniserat eller t yatte€n fér@ kéljningen.

4. Torka implantatet med en ren, mjuk, luddfri trasa for att undvika
att repa ytan.

Mekanisk bearbetning TS

Utrustning: Tvattmaskin/ es@, ett neutralt enzymatiskt
uteal

rengdpingsmedel eller ett rengdringsmedel med pH < 8,5.
6 cumeds instrument och tillbehoér

avinstrun@
Oras nc@ teran@ipg enligt nedanstaende
ERNY

lIt kranvatten

Ej tillampligt

Neutralt enzymatiskt

Varmt kranvatten medel med pH < 8,5

Varmt kranvatten Rengéringsmedel med

(> 40°C) pH<8,5
Varmt avjoniserat
eller renat vatten Ej tillampligt
(>40°C)
Mning 40 90 °C Ej tillampligt

arningar och forsiktighet:

e Sanering av ateranvandbara instrument och tillbehdr ska
utféras omedelbart efter att det kirurgiska ingreppet slutforts.
Lat inte kontaminerade instrument torka innan de rengérs/
upparbetas. Overskott av blod och smuts ska torkas bort
for att forhindra att det torkar in pa ytan.

¢ Alla anvandare ska vara kvalificerad personal med
dokumenterade bevis pa utbildning och kompetens.
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Utbildningen ska omfatta aktuella tillampliga riktlinjer, Instruktioner fér manuell rengéring/desinfektion
standarder och sjukhusets riktlinjer. 1. Férbered enzymatiska medel ociwengéringsmedel med den

¢ Anvand inte metallborstar eller skursvampar under den férspadning och vid den te som rekommenderas av
manuella rengdringsprocessen. tillverkaren. Farska |6sni xn beredas nar befintliga

¢ Anvand rengdringsmedel med lagskummande ytaktiva &mnen I6sningar blivit kraftigt minerade.
for manuell rengdring, sé att du kan se instrumenten i 2. instrumente@ matisk 16sning sa att de ar helt
rengoringslosningen. Rengdringsmedlen maste ga latt att nedsapkta. Ror rliga delar sa att reng6éringsmedel

eri konta samtli . Blotlagg i minst tjugo (20)

skolja bort fran instrumenten for att férhindra rester.
e Smorjmedel som innehaller mineralolja eller silikon far inte @m uter. A

dgn mjuk n rste for att forsiktigt skrubba
anvandas pa Acumeds instrument.

all syrﬂ"; s har avlagsnats. Var sarskilt
o Enzymatiska medel och rengdringsmedel med neutral 3 Zden' Vacri ls?rskll.lt rfllogibmec:
rekommenderas for rengéring av ateranvandbara in . or dem med lamplig flaskborste.
ar, spiraler eller flexibla delar: Fyll

Det ar mycket viktigt att alkaliska rengéringsmed i ...t Anad srinaslésning for att
neutraliseras grundligt och skéljs bort fran instr n. ra mangder rengoringslosning for a
rhirdra

* Kirurgiskg ins__trument més_te torkas noga fb R 0 avlags Il synlig smuts fran ytan och sprickor. Bgj flexibla
rostbildning, &ven om de tillverkats av rost alav hog delar ubba ytan med en borste. Vrid pa delen medan du
kvall.tet. L ) skrub Or att se till att samtliga sprickor rengors.

* Allainstrument maste inspekteras for 1t or, leder, * 3 instrumenten och skodlj dem noga under rinnande vatten

lumen, korrekt funktion samt slitage fore steriliseri

e Anodiserat aluminium far inte komma i kontakt
rengdrings- och desinfektionslésningar. Undvi

; IfiSt tre (3) minuter. Var sarskilt uppmarksam pa haligheter
Issa Qﬁ anvand en spruta for att spola ur eventuella svaratkomliga
mraden.

rengdringsmedel och desinfektionsmedel efaQypsningar s 4. Placera instrumenten, helt nedsankta, i en ultraljudsapparat

|nneh"allerjc.>.d, klorin eller vissa metal alte ~wosningar m med rengdringsldsning. Ror pa alla rorliga delar sa att

pH-varden ver 11 kan anodiserings|d3et I6sas u w rengéringsmedel kommer i kontakt med samtliga ytor. Rengdr
. implantaten med ultraljud i minst tio (10) minuter.

5. Ta upp instrumenten och skolj dem i avjoniserat vatten i minst tre

A\ &O& (3) minuter eller tills alla tecken pa blod eller smuts har forsvunnit i
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vattenstrommen. Var sarskilt noga med haligheter och anvand en
spruta for att spola ur eventuella svaratkomliga omraden.

. Inspektera instrumenten i normal belysning for att se till att all
synlig smuts har avlagsnats.
Om smuts &r synlig ska ultraljudsbehandlingen och
skoljningsstegen ovan upprepas.
Avlagsna all fukt fran instrumenten med en ren, absorberande,
luddfri trasa.
Instruktioner for en kombination av manuell och automati
rengéring och desinfektion
1. Forbered enzymatiska medel och rengéringsmedel med
foérspadning och vid den temperatur som rekommend @
tillverkaren. Farska I6sningar bdr beredas nér befifitlige
I6sningar blivit kraftigt kontaminerade.

ar helt

7.

8.

4. Placera instrumenten i Iamplig tvattmaskins/desinfektorkorg
och bearbeta med tvattmas
Foljande minimiparametrar
och desinfektion.

inenis/desinfektorns standardcykel.
grande for grundlig rengéring
)

ed kallt kranvatten

enzymspraynihg nled hett kranvatten

hd
. 3 En (1) S Hijtléggni.ng i edel
4 . .
4 FW‘ sekundewNM med kallt kranvatten (2 ganger)

X"Jminuters
N\

66 °C)
b3
Femton (15‘

n( ng'med rengdringsmedel och ett kranvatten

ers skéljning med hett kranvatten
Tio (10) ers skoljning med renat vatten och med smérjmedel

sowlval (6;—(166 °C)

0l

2. Placera instrumenten i enzymatisk 16sning @

nedsankta. RoOr pa alla rorliga delar sa attaie gsmedem

kommer i kontakt med samtliga ytor. i minst tio, (1

minuter. Anvand en mjuk nylonborste fogattforsiktigt bla

instrumenten tills all synlig smuts har avlagsnats. kilt

noga med svaratkomliga omraden. Var sarskilt med

ihaliga instrument och rengér dem med Iampli \
[ ]

Obs! Anvandning av ultraljudsapparat unde rengrun

rengdring av instrumenten. Anvandning a spruta eIIer@

vattenstrale férbattrar spolningen av svaratkomlig a

och eventuella kraftigt avmattade \ axﬂ
&

. . *
. Ta upp instrumenten fran en m
avjoniserat vatten i minstQ ut. &O

gen och i

Mnuters torkning i het luft (116 °C).

Ob. ‘Mmaskins/desinfektortillverkarens instruktioner exakt

tioner fér automatisk rengéring/desinfektion

utomatiska tvattmaskins-/torksystem rekommenderas inte
som den enda rengoéringsmetoden for kirurgiska instrument.

Ett automatiskt system kan anvandas som uppfdljning efter
manuell rengéring.

Instrumenten ska inspekteras noga fore steriliseringen fér att
kontrollera att rengdringen varit effektiv.
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STERILITET: Parametrar for angsteriliseringsapparat med férvakuum’
Systemkomponenterna kan levereras sterila eller osterila. N

Artikelnummer for brickfodral:. 2 och 80-2341

Steril produkt: En steril produkt har exponerats for en dos av | Tillstand: \\\Mndat
minst .2.5,0'kGy gammg_strélning. Acumed rekommendgrar inte Ft')Mandlingsvakuump NE
resterilisering av sterilférpackad produkt. Om den sterila 2 7S -
forpackningen ar skadad maste handelsen rapporteras till eripgstemperaw L)) [ 132°C
Acumed. Produkten far inte anvéndas och maste returneras till oneringstig: » @t&
Acumed. *

rkningstid: * }ﬂnuter
Osteril produkt: Samtliga implantat och instrument m3 Avsvalni : 30 minuter

betraktas som osterila och ska steriliseras av sjukhuse
de

anvéndning, savida det inte tydligt anges pa etikett 'Vérlehg i denna tabgll'éterspeglar minimiparametrarna som
sterila och de tillhandahalls av Acumed i en ooppn d a ts for att den sterilitetsniva som krévs (Sterility
férpackning. ance Le er SAL), fér en helt fylld steriliseringsbricka

ed alla lar Iampligt placerade.

o F0lj AORN:s aktuella “Recommended Prac r Steriliz
in Perioperative Practice Settings” (Re 0 erade vsva n beskriver det validerade intervallet efter
steriliseringsrutiner i perioperativ praX| ANS|/ ork och fére hantering. Detta intervall inkluderas
ST79:2010 — Comprehensive guide to st€dm steriliza antering och for att férhindra kontamination;
sterility assurance in health care facilities (O mfatta /AAMI ST79:2010 Avsnitt 8.8.1.
angsterilisering och sterilitetssakring pa SjukV one

o Las utrustningstillverkarens skriftliga anws

specifika steriliseringsapparaten och akt
belastningskonfiguration. \m
o Angsterilisering med SJaIvtryck re eras |nt®
e Snabbsterilisering rekomn&

-} acumed’



FORVARINGSANVISNINGAR: Férvaras svalt
och torrt, skydda mot direkt solljus. Inspektera

produktférpackningen for tecken pa manipulering eller
vattenkontamination fére anvandningen. Anvand de

o> o=

aldsta partierna forst.

TILLAMPLIGHET: Dessa dokument innehaller

A

inte i ett visst land, eller som kan vara tillgangliga under

olika varumarken i olika lander. Produkterna kan vara
godkénda av statliga tillsynsmyndigheter for forsaljning
eller anvandning med olika indikationer eller
begransningar i olika lander. Det kan handa att

produkterna inte ar godkanda fr anvandning i alla%O

information om produkter som kan vara tillgangliga eller Q

Ingenting i dessa dokument bér uppfattas som r.
eller intygande om nagon produkt eller anvan

&d med etylenoxid
- -
S‘ iliserad W%ng

Anvand W
>

od

Auktoriserad representant inom EU

Tillverkare

nagon produkt pa nagot satt som inte ar goe
enligt lagar och bestammelser i det land ¢ @ 2
befinner sig.

Tillverkningsdatum

Far ej resteriliseras

mer material.

YTTERLIGARE INFORMATION: Se listan 6ver® \(
kontaktinformation i detta dokument om du VI||$

Far ej ateranvandas

Ovre temperaturgrans

Forsiktighet: Endast for yrkesmassigt bruk
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Ayak Bilegi Plaka Sistemi 3

test gerceklestiriimesi ge e\g&operahf bakim talimatlarini

uygulamak istemeyen ve ulayamayacak durumda olan
bu cihazlara ikedir. Bu cihazlar servikal, torasik

ya romur ior bilesenlerine (pedikuller) vida takma
o ) ) ) v iteme a larak ta migtir.
ACIKLAMA: Acumed Ayak Bilegi Plaka Sistemi 3; kemik < : t E

plakalar, vidalar ve aksesuarlar icermektedir. Sistem, distal tibi
N MALZ PESIFIKASYONLARI:

ve fibula kiriklari da dahil olmak Uzere ayak bileginde meyd p
gelen kiriklarin sabitienmesi igin tasarlanmstir. V Imp!a A TM F67 I dogrultusunda ticari safliga
sah mdan v M F136 standardi dogrultusunda
ti u ala§|m|n ihr.
ENDIKASYONLAR: Acumed Ayak Biledi Plaka , Su
endlkasyonlara sahip olan ortopedik implantlariigerir: - I

0 RAHLALE R I(;IN MALZEME SPESIFIKASYONLARI:

kala”.’ letler cesitysiniflarda paslanmaz ¢elik, aliminyum ve
PO ateral Distal . - Lo .
@ : Plakalar biyou gu degerlendirilmis polimerlerden yapilir.

kullanim amaci; kiriklarin, osteotominiffwv€ ozellikle

sabitlenmesidir.

e Kanca Plakalari ve Kilitli Kanca Plakalaw im amack
mesidir

larinin boyutlarini sinirlamaktadir. Cerrah, yakin adaptasyon
sikica oturma agisindan hastanin ihtiyaclarini en iyi sekilde
kiriklarin, osteotominin, tibia ve fibulani

kaynamayan kiigiik kemiklerin sahl ve hasta arasinda gerekli bilgiye sahip araci olsa da, bu belgede

Q verilen 6nemli tibbi bilgilerin hastaya anlatiimasi gerekmektedir.

KONTRENDIKASYONLARI: Sist® @kontren' ; , - G
akif veya latent enfeksiyon, seps & siz kemikeeligi veya CERRAHI ALETLER iGiN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle

niteligi, yumusak doku ya da | hassaélve ateryal birlikte saglanan aletler tek kullanimlik olabilir veya tekrar
hassasiyetinden siipheleniyorsaniz, implant asi dncesinde  Kullanilabilir.
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e Kullanicl, aletin etiketini inceleyerek aletin tek kullanimlik olup
olmadigini belirlemelidir. Tek kullanimlik aletlerin etiketinde,
asagidaki Semboller kisminda belirtilen "tekrar kullanmayin”
semboll bulunur.

e Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildiktan sonra atiimalidir.

e  Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirli bir kullanim émrt
mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan 6nce
ve sonra uygun sekilde keskinlik, asinma, hasar, temizlik

incelenmelidir. Vidalayicilara, matkap uglarina ve kesme
implant takma igin kullanilan aletlere bilhassa 6zen

gosterilmelidir. O
CERRAHI TEKNIKLER: Bu sistemin nasil kullarll

konusunda bilgi veren cerrahi teknikler mevcu nlerln

kullaniimasindan énce yapilacak proseduir ha bilgi sah
olunmasi cerrahin sorumlulugundadir. A)’/' aylnlar

ve

u
e
korozyon ve baglanti mekanizmalarinin bitinlGga aglsmda% ak dokd

hakkinda bilgi sahibi olunmasi ve kullani nce pros
alakal olarak konu hakkinda deneyimli sahtsiara danisi
cerrahin sorumlulugundadir. Uygulanan cerrahi tekni
web sitesinden (acumed.net) goriilebilir.

iMPLANTLARLA iLGILI UYARILAR: implan uVenli ve etkili
bir sekilde kullanilabilmesi igin cerrahin impl ulama
hi

yontemleri, aletler ve cihaz igin 6nerile‘1 rra knik

bilgi sahibi olmasi gerekir. Bu cihaz; a Ima, yt t ‘
mukavemeti veya asiri aktivite nede@ eydana gele rilime
karsi koyacak sekilde tasarlanm mplantin dygulanmasi

esnasinda cihazin uygun ol an\ sekilde yerl
gevseme veya hareket etme olasthgini ar’nr&

tercihen yazili olarak bu implantin kullanimi, hakkindaki
kisitlamalar ve olasi advers et Ier usunda uyariimasi gerekir.
Bu uyarilar kapsaminda; gevs |$ sabitleme ve/veya
gevseme, gerginlik, asir a da agirlik tagima ve yuk
mukavemeti sonucunda % rizalanmasi veya tedavinin
basayfsiz olmasi oIaS|I lunmaktadir. Ozellikle implanta
Ukte, g aynama kaynamama veya tam

e ve cerr@hitgavma ya uant nedeniyle sinir veya
asa IaS|I|g|n gérunlyorsa hastanin
Hastanm D eratlf bakim talimatlarinin

esi hali D antln vel/veya tedavinin de
nmayab onusunda uyarilmasi gerekir.

rllmaS| g
rine geti
olumlu

impl adyografi Uler Uzerindeki anatomik yapilarin
Umandn boz@ a ve/veya engellenmesine neden
@ ?Bu siste t bilesenler, MRG ortaminda guvenlik,
a veya ha t etme gibi konularda teste tabi tutulmamistir.
RG eklp lari kullanilarak postoperatif klinik
degerle rde nasil giivenli bir sekilde kullanilabilecekleri
konu enzer Urinler teste tabi tutulmu@lar ve bu Uriinler

ilgili agiklamalar yapilmistir’.
, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

\ S: 201 1 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

CERRAHI ALETLER IGIN UYARILAR: Tim Acumed aletlerinin
glivenli ve etkili kullanimi igin, cerrahin alete, uygulama yontemine
ve Onerilen cerrahi teknige asina olmasi gereklidir. Bir alet agiri
yuk altinda, asiri hizli, yogun kemik tzerinde, dikkatsiz bir bicimde
veya amaci disinda kullanildiginda kirilabilir, hasar gérebilir veya
dokuya zarar verebilir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere
karsi, tercihen yazil olarak uyariimalidir.
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iIMPLANTLAR iCIN ONLEMLER: Bir implant asla tekrar tamamlanmamasi veya yerlestirme esnasinda implant Uzerinde
kullaniimamalidir. Onceden uygulanan baskilar alette gesitli asin giig kullanilimasi dolayisiyla infplant kirilabilir. implant yer
kusurlar meydana getirebilir ve cihazin arizalanmasina sebep degistirebilir ve/veya gevseygbjlir. nci bir materyalin

olabilir. Kullanimdan 6nce aletlerin agsinma ve hasara kargi kontrol implantasyonu sonucu met % I hassasiyet, vicutta histolojik,
edilmesi gerekmektedir. implantlar, giziimeye ve gentik alerjik ya da yabanci ma% rsi advers bir reaksiyon
olusumuna kargi koruyun. Bdyle baskilar bir araya geldiginde gorilébilir. implantin kepi n veya cerrahi bir travmadan
arizaya sebep olabilir. Plakalarin birden fazla kez bukulmesi d nigveya yu @oku hasari, kemik nekrozu veya kemik
cihazi zayiflatabilir ve implantin vaktinden erken kirilmasina ve or| nu, dok%ozu veya yetersiz iyilesme gorilebilir.
bozulmasina sebep olabilir. Metallrjik, mekanik ve iglevsel

nedenlerden dolayi farkl ureticilerden alinan implant bilesenlerffin/ TmizLik: é’ * O

bir arada kullanilmamasi dnerilir. Implant uygulamasi igin \

gerceklestirilen ameliyatin sagladigi avantajlar, hastanin V impla ligi: Im rin tekrar kullaniimamasi gerekir.
beklentilerini karsilayamayabilir veya zamanla bozulma@ Ac ril bir seki® delen implantiarin temizlenmesini
gosterebilir ve bunun sonucunda implantin degistiri ) " Steril o ve kullaniimamis ancak kirli implantlarin
alternatif prosedurlerin uygulanmasi amaciyla ameli ideme tabi I gerekir

tekrarlanmasini gerekebilir. implant revizyon i cok sik @/ / Snl

gerceklestiriimemektedir. ariiar nemier
0 o Tek Ik cihaz (SUD) ilgili ve uygun temizlik

rrahi

kilar

igini bilen yetkili bir tesis tarafindan yeniden iglemeye

o
E
3

CERRAHI ALETLER iGIN ONLEMLER:
aletler asla tekrar kullanilmamalidir. Onceden uygula
alette gesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazi
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri gizilmeye
olusumuna karsi koruyun. Bu tip baskilar bir a
arizaya sebep olabilir.

ri/kan gibi biyolojik dokuyla temas) maruz kalmasi halinde
%plantlarm yeniden sterilizasyona tabi tutulmamasi gerekir.
‘l_‘ \ nsan kani ve dokusuyla temas etmesinin ardindan SUD'un
geldigind (Tek Kullanimlik Cihaz) temizlenmesi, yeniden isleme tabi
tutulmasi anlamina gelir.

\\, ¢ Ylzeyinde hasar gorilmesi durumunda implanti kullanmayin.
agri, rahatswzlik veya Hasarli implantlarin atiimalari gerekir.

ADVERS ETKILER: Olasi advers
anormal hisler ve implantin ke%‘ eya cerrgii travmadan ,  kylianicilarin uygun kisisel koruyucu ekipmanlari (PPE)
okt ha
lan

kaynaklanan sinir veya yum b hasa d@ aktivite, giymeleri gerekir.
, |ylle§n'k nin

cihaza uzun sireli yik uygu
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o TUm kullanicilarin egitim ve yetkinlik belgelerine sahip kalifiye 4. Yuzeyi ¢izmemek igin implanti temiz, yumusgak ve toz
kisiler olmasi gerekir. Egitimin, mevcut gegerli genel bilgiler, birakmayan bir bezle kurulayin.
standartlar ve hastane politikalari dahilinde olmasi gerekmektedir.  pMekanik isleme . K
Manuel Isleme Eklpmanlar Ylkay|C|/dez n étr enzimatik temizleyici veya
Ekipmanlar: Yumusak bir firga, ndtr enzimatik temizleyici veya pH ri en fazla 8,5 oI r b|r deterjan.
degeri en fazla 8,5 olan nétr bir deterjan. izligi: Asa i genel bilgilere bagli kalinarak
1. lik musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak et ve A rinin her kullanimdan dnce iyice
¢cozeltiyi hazirlayin. Dogru ekspozur suresi, sicaklik, su kalitesi Ienme3| 6
ve konsantrasyon degerine 6zellikle Snem gdstermek igin

enzimatik temizleyici veya deterjan Ureticisinin 6nerilerine uyu
2. Elinizle ve dikkatli bir sekilde implanti yikayin. implantlf

Uzerinde bulasik teli veya agindirici temizleyiciler kul
3. Deiyonize veya saf suyla implanti iyice durulaw%
durulama igin deiyonize veya saf su kullanin
4. Yuzeyi gcizmemek igin implanti temiz, yum%
birakmayan bir bezle kurulayin.

Ultrasonik isleme

pH degeri en fazla

W .
4 .
mIe Yikamay Ihk musluk suyu 8,5 olan notr

< |l 3‘ enzimatik
@ llik musluk suyu | pH degeri en fazla

(40°C'den sicak) 8,5 olan deterjan

Soguk musluk Yok
Q. —
<
\e!

Ekipmanlar: Ultrasonik temizleyici, nétr en |k temizl i v8ya llik deiyonize
pH degeri en fazla 8,5 olan nétr bir deterjan. Not: Ultr % ulama 2 veya saf su (40° Yok
temizleme sonucunda yiizey hasari bulunan impla a daha ( C'den sicak)
fazla hasar meydana gelebilir. \ Kurutma 40 90°C Yok
1. Ihk musluk suyu ve deterjan veya temlzle@lanarak
¢cozeltiyi hazirlayin. Dogru ekspozur klik Uyarnilar ve Onlemler
ve konsantrasyon degerine ozellikle @ goster e Cerrahi prosediiriin tamamlanmasinin ardindan yeniden
enzimatik temizleyici veya dete,rja% isinin 6nefi uyun.  kullanilabilir aletlerin veya aksesuarlarin derhal
2. En az 15 dakika boyunca implagtl asonlk olarak temlzleyln dekontaminasyon islemine tabi tutulmalari gerekir. Temizleme/
3. Deiyonize veya saf suyla t| iyice d yeniden isleme dncesinde kontamine aletlerin kurumasina izin
durulama igin deiyonize veya saf su kull K
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vermeyin. Asiri kanin ve diger kalintilarin ylizeyde alkali temizleyicileri kullanmayin. Ayrica, pH degeri 11'den
kurumalarina engel olmak igin silinip temizlenmeleri gerekir. yuksek olan ¢dzeltilerde anatlamakatmani ¢dzinebilir.

o TiUm kullanicilarin egitim ve yetkinlik belgelerine sahip kalifiye =~ Manuel Temizlik/Dezenfe s@matlan
kisiler olmasi gerekir. Verilen egitimin mevcut gecerli genel 1. Enzimatik maddeleri ve t iRmaddelerini treticinin dnerdigi
bilgiler, standartlar ve hastane politikalari dahilinde olmasi kullanim diltisyonu ve ﬁ,g,nda hazirlayin. Mevcut cozeltiler
gerekmektedir. la kontamin Idiginde yeni ¢dzeltilerin

o Manuel temizlik islemi sirasinda metal firga veya ovma siingeri aZirl asl ger
amen batirin. Deterjanin
areketli tim parcalari hareket

kullanmayin. 2. Aletleri enzimatikégoZelti iceri

o Aletleri temizlik ¢ozeltisi igerisinde gorebilmek icin manuel tim ylzeylere temas etmesiigi

temizlik sirasinda ylizeyde az kdpuk birakan temizlik maddele ettirin. i (20) ax oyunca bu ¢dzeltinin igerisinde
kullanin. Herhangi bir madde kalmamasi igin temizlik tutun. gbrulen ti ntilar ¢cikarilana kadar aletleri

maddelerinin aletlerden kolayca durulanabilir 6zellikte oV ¢in yumu$a lon bir firga kullanin. Ulagiimasi zor
gerekir.
rin

a ézelliklw verin. Kanulli tim aletlere dzellikle
o Acumed aletlerde mineral yagi veya silikon yag verin ve bir sise fircasi ile temizleyin. Acikta kalan

kullanilmamasi gerekmektedir. lar, koill a esnek pargalar i¢in: Tum Kiri temizlemek icin
e Tekrar kullanilabilen aletlerin temizliginde n degerine 0 bol m'klﬁemz“k gozeltisiyle girintileri yikayin. Yuzeyden ve

sahip enzimatiklerin ve temizlik maddele aniimasi girinti%" 62]e gorular tim ki g_!karrr.]alf_ig_.in oyalama

snerilir. Alkalin temizlik maddelerinin i % r hale getifjime fir Uzeyi ovalayin. Esnek bolgeyi bikip bir ovalama

ve durulanip tamamen giderilmesi yiikseR®8nem a Iyla ylzeyi ovalayin. Tum girintilerin temizlendiginden
olmak igin ovalarken pargay! déndurin.

o Kaliteli paslanmaz c¢elikten Uretilmis olsalar dahi

olusumunu engellemek icin cerrahi aletlerin iy tleri ¢ikarin ve akan suyun altinda minimum ug (3) dakika
gerekir oyunca iyice durulayin. Kanulasyonlara ¢zellikle 6nem verin ve
Tim al;'—:tler tizevierin. birlesme verlerinii . ulasiimasi zor bolgelerin temizlenmesi icin bir siringa kullanin.
. .
olup olmadl’g)r dUZgUn :;a|l§lr§) gah);m - 4. Cozeltiye tamamen batiriimis aletleri temizlik ¢ozeltisi bulunan
dnoe ylpranlp’ylpranmadlgl konus . ultrasonik bir birime yerlestirin. Deterjanin tum yizeylere temas
o o ) etmesi icin hareketli tim parcalari hareket ettirin. En az on (10)
¢ Apothnrr]@ aliminyumun bel_ '&_ k veya d ) dakika boyunca aletleri ultrasonik banyoya tabi tutun.
gozeltileriyle temas etmengesi gerskir. lyo, @ %ya belli metal 5. Aletleri gikarin ve en az (g (3) dakika boyunca veya durulama
tuzlart ieren dezenfektan leri vey leri ve glcld suyundaki kan ve kire dair tim belirtiler ortadan kalkana kadar
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deiyonize su icerisinde durulayin. Kanulasyonlara 6zellikle
dnem verin ve ulagiimasi zor bdlgelerin temizlenmesi icin bir
siringa kullanin.

6. Gozle gorulur kirin ¢ikip cikmadigini kontrol etmek igin normal
1sik kosullar altinda aletleri inceleyin.

7. Kir gozle gortlebiliyorsa, yukaridaki ultrasonik banyo ve
durulama adimlarini tekrarlayin.

8. Temiz, emici, kalinti birakmayan bir bezle aletlerdeki asiri nemj
alin.

Manuel/Otomatik Kombinasyon
Temizlik ve Dezenfeksiyon Talimatlari

1. Enzimatik maddeleri ve temizlik maddelerini ijreticiniigi
kullanim dilisyonu ve sicakliinda hazirlayin. M 2ltiler
cok fazla kontamine hale geldiginde yeni gozeltl
hazirlanmasi gerekir.

2. Aletleri enzimatik ¢ozelti igerisine tama N
tim yuzeylere temas etmesi igin hare
ettirin. En az on (10) dakika boyunca ¢0Oze gerlsmd
Gozle gorilen tim kalintilar gikarilana kadar aletl
icin yumusak naylon bir firga kullanin. Ulagiimas
Ozellikle 6nem verin. Kanulli tim aletlere 6ze
ve uygun bir sise firgasi ile temizleyin. Not:

kator kull
aletlerin iyice temizlenmesine yardim eder“lasiimasi zo@
bolgelerin ve sikica kenetlenmis tum%ﬂlerm da

en fayd%g
n az bir () da
UIaYIKO

yikanabilmesi igin bir siringa vey

3. Aletleri enzim ¢dzeltisinden (;
boyunca deiyonize su igerisin

. Deterj
arcalari h 8

4. Aletleri uygun bir ylkay|C|/dezenfekt6r sepetine yerlestirip
standart bir yikayici/dezenfe tor ngusu baslatin. Kapsamli
temizlik ve dezenfeksiyon,j um su parametrelerin

saglanmasi gerekmektea\\

W i (2) dakika 6n yikama

enzim puskirtme

Sicak musluk Syuyla yirmi (20p8an

A

Bir (1) &nzime dald

fﬂs uk suyu @ z 15) saniye durulama (2 defa)

) dakika deterjanli yikama (64-66°C/

N
N 9\ On bes (15¥W3|cak musluk suyuyla durulama
istege bmglaylu ile on (10) saniye boyunca saf su ile durulama
(6 °C/146-150°F)

Gy) dakika sicak hava ile kurutma (116°C/240°F)

-

by
t: yICI/dezenfektér imalatgisinin talimatlarini harfiyen uygulayin

%mat:k Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlar

¢ Cerrahi aletler icin tek temizleme yontemi olarak otomatik
yikama/kurutma sistemleri 6nerilmez.

¢ Manuel temizlik sonrasi yapilan islem icin otomatik bir sistem
de kullanilabilir.

o Etkili bir temizlik yapildigindan emin olmak igin sterilizasyon
oncesi aletlerin kapsamli sekilde kontrol edilmeleri gerekir.
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STERILITE:
Sistem bilesenleri steril olarak verilebilir veya verilmeyebilir.

Steril Uriin: Steril Giriin, minimum 25.0-kGy gama
radyasyonuna tabi tutulmustur. Acumed, steril olarak
ambalajlanmis urdnun yeniden sterilize edilmesini
Onermemektedir. Eger steril ambalaj hasar gdrmigsse, bu durum
Acumed'e bildiriimelidir. Uriin kullaniimamali ve Acumed'e iade
edilmelidir.

ve Acumed'in verdigi agilmamis steril bir ambalajda sunul
tim implant ve aletlerin steril olmadiklari farz edilip

kull >
hastane tarafindan sterilizasyon islemine tabi tutulm%e Ir.
¢ Mevcut AORN “Recommended Practices f erilization in &

Pk

Perioperative Practice Settlngs Perlopera

Ortamlarinda Sterilizasyon icin Tavsiye atlkler)
ANSI/AAMI ST79:2010 — Comprehen de to stea
sterilization and sterility assurance in he care fa |

(Saglk bakimi tesislerinde sterilizasyon garantls
sterilizasyonu igin kapsamli kilavuz) uygulayi
]

ureticisinin yazil talimatlarina bakin.

On Vakum Buharla Sterilizasyon Parametreleri’
N

Tepsi Kutusu Parga Numaralqn@ ve 80-2341
Durum: \\

N gl
3

132°C (270°F)

Gt

urutma Stirési:\, ¢ . }akika
Sogutm 30 dakika
J
'B daki dege, parcalari uygun sekilde yerlestiriimis
a n yuklu t icin, gerekli Sterilite Glivence Dlizeyi'ne

ulasmakdigin,onaylanmis minimum parametrelerdir.
ogutma &I kullanim éncesinde kurutma siiresinin ardindan
n onaylanmis stireyi tanimlamaktadir. Bu slire

gecmesi
kon nu énlemek ve gtivenli kullanim icin dahil edilmistir;
b I@NSI/AAMI ST79:2010 Béliim 8.8.1

o Belli sterilizator ve yuk yapilandirma tallm ic eklpma: \

e Yer gekimi displasmanli buhar sterili: onu oneri nQ
o Flash sterilizasyon 6nerilmez. . é
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SAKLAMA TALIMATLARI: Soduk ve kuru bir yerde
saklayin ve dogrudan gunes 1s1d1 almasini engelleyin.
Kullanmadan 6nce, tahrifat veya su kontaminasyonu
belirtileri olup olmadigini gérmek i¢in Griin ambalajini
kontrol edin. ik olarak en eski partiyi kullanin.

UYGULANABILIRLIK: Bu materyaller, bazi iilkelerde
bulunma veya bulunmama ihtimali olan veya farkli
Ulkelerde farkh markalar altinda satiga sunulan Grtinler
hakkinda bilgi igermektedir. Uriinler, farkh {lkelerde farkli
endikasyonlar veya kisitlamalarla satilma ya da
kullaniima konusunda hikimete ait dizenleyici kuruml
tarafindan onaylanabilir veya tahliye edilebilir. Uriinler,
tim Ulkelerde kullaniimak tzere onaylanmayabilir.
materyallerde bulunan hicbir sey, okuyucunun b, J
Ulkede gecerli olan yasalar ve diuzenlemeler ..@ nifda

da

onayli olmayan belli bir yontemle herhangib
herhangi bir Griintin kullanimi konusunda
veya tesvik olarak yorumlanmamalidir.

bulunmak igin lttfen bu belgede listelenen iletigi
bilgilerine bakin.

<

i

¢ Q
Kullanim ‘m\ rina bakin

Dikk%\> N

s

EEEBAA
\J

—

> h@od u

it kullanilarak sterilize edilmistir
Y = WP
&a yasyonl?ﬂke\edilmistir
H

Son ku wi
Kat arasl

Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsilci

Uretici

Uretim tarihi

Yeniden sterilize etmeyin

Yeniden kullanmayin

M

\yad
®
®
i

Sicaklik Ust siniri

Dikkat: Yalnizca Profesyonel Kullanim igindir.
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