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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 t PLANT M L SPJE
(¢

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 F|b

Posteromedial Distal Tibia Plates, P I Dlst
Plates, and Medial Anti-Glide PIates el for se
fixation of fractures, osteotomies, and -unions o

distal tibia and fibula, particularly in osteopenlc
e Hook Plates and Locking Peg Hook Plates

fixation of fractures, osteotomies, and no
bones, including the tibia and ﬁbula

for the Qare
ntquant| I|ty of

bone; and soft tissue or material ity. If m I senS|t|V|ty
is suspected, tests should be med pri lantation.
Patients who are unwilling or incapable of fo postoperative

CONTRAINDICATIONS: Contralnd
active orlatent infection; sepsis; %

English—US/PAGE 3

d for these devices. These

care instructions are contra
are not |ntended rew attachment or fixation to the
po@ements of the cervical, thoracic, or lumbar

IONS: The implants are
ade of ially purx m per ASTM F67 or titanium
alloy p r@\/\ F136.

ICAL INS @gﬁn MATERIAL SPECIFICATIONS: The
nd p%y

of various grades of stainless steel,
n& mers evaluated for biocompatibility.
FORMATION FOR USE: Physiological dimensions
efsizes 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 leamed 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.

PKGI-79-E Effective 03-2018
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o  The user must refer to the instrument's label to determine the possibility of the device or treatment failing as a resultof loose
whether theinstrument is single use orreusable. Single use  fixation and/orloosening, stress, eXeégssive activity, or weight
instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as bearing orload bearing, partlc& ifftheimplant experiences

jon, nonunion, or incomplete

described in the Symbol Legend section, below. increased loads due to del x/

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

e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and to eigfer urtgllocal traum f .Ipres;enfclelofthe |trnplan:: The

after each use, reusable instruments must be inspected p € war . a'l ure Od? 0‘?’ pots Op?;a ?/el c_?r:e

where applicable for sharpness, wear, damage, proper . S Can Cags ; e 'mp an prirea men o fall. ?

cleaning, corrosion and integrity of the connecting implants may ®ause distortion andior block the view of anatomic

mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill 8¢ Stictures on aphicimdges, The components of this

bits and instruments used for cutting orimplant insertio §tem h een_tes - eating, migration, or image
artifact vi . The safety of these devices in the
MR irdgment is unkpowrf. Scanning a patient who has these

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques
describing the uses of this system. Itis the respongibili

d s'may resul ntinjury. Similar products have been
S nd descrn! i terms of how they may be safely used in

surgeon to be familiar with the procedure befor, e of fhese pOstoperative al evaluation using MRI equipment?.
products. In addition, it is the responsibility of eon to b Shellock, F. eference Manual for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and
familiar with relevant publications and congultw xperienc Devices: n. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
associates regarding the procedure befo @

Surgical
techniques can be found on the Acumed website (acu@et’. S @L INSTRUM ENT WARNINGS: For safe effective use
&Acumed instrument, the surgeon must be familiar with the
IMPLANT WARNINGS: For safe effective use mplant,\i6 ument, the method of application, and the recommended
the surgeon must be thoroughly familiar with plant, the . rgical technique. Instrument brealfage or damage,_as well as
methods of application, instruments, and th mended @ tissue damage, can occur when an instrument is subjected to
surgical technique for the device. The d&fice is notdesi excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or

withstand the stress of weight bearin earing oxcessive Unintended use. The patient must be cautioned, preferably in
activity. Improper insertion of th de% fing imp ' nta can writing as to the risks associated with these types of instruments.
increase the possibility ofloosen {.

N igration.
be cautioned, preferably in about th U ations, and  IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
possible adverse effects of this implant. Th adlions include Previous stresses may have created imperfections, which can

-} acumed’
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lead to a device failure. Instruments shall be inspected for wear or CLEANING:
damage prior to usage. Protect implants against scratching and

nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Bending Implant Cleaning: Im plant: dJhot be reused. Acumed
plates multiple times may weaken the device and could lead to does not recommend clean implants provided sterile.
premature implant fracture and failure. Mixing implant Implants provided non-stégile\that have not been used, but have
components from different manufacturers is not recommended for becogie soiled, should sed according to the following:

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 implantor to carry out alternative procedures. issue con uch as ids/ blood) unless the single
Revision surgeries with implants are not uncommon. use de D) has processed by an authorized

faC| as recej propriate regulatory clearance for

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single u aning a,SUR after it comes into contact with human
surgical instruments shall never be reused. Previo or hssu tutes reprocessing.
may have created imperfections, which can lead to not use plant if the surface has been damaged.
failure. Protect instruments against scratchin g such mag mplants should be discarded.
stress concentrations can lead to fallure User wear appropriate personal protective equipment
ADVERSE EFFECTS: Possible adverse ts are p s S should be qualified personnel with documented
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft ence of training and competency. Training should be
damage due to the presence of an implantordue,t ical %Iuswe of current applicable guidelines, standards and
trauma. Fracture of the implant may occur duet ssive ospital policies.
activity, prolonged loading upon thedevice, i lete heaI Manual Processing
excessive force exerted on the |mplant ing isertion, | . . . .

Equipment: Soft bristled brush, neutral enzymatic cleaner or
migration and/or loosening may oceur. | ensitivi . <

reaction g neutral detergent with a pH < 8.5.

histological, allergic or adverse fogei ) f
from implantation of a foreign métetj y occur. erveor soft 1. Prepare a solution using warm tap water and detergentor
tissue damage, necrosis of eor bdne re ecr05|s of cleaner. Follow the enzymatlc. cleaner or detergent

the tissue or inadequate healin y resultk presence of manufacturer's recommendations for use paying close

an implantor due to surgical trauma.
-} acumed



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

2. Carefully wash the implant manually. Do not use steel wool or

Pre-wash

2 ’@ water

N/A

abrasive cleaners on implants.

3. Rinseimplant thoroughly with DI or purified water. Use Dl or
purified water for final rinse.

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

Enz me 2 am tap water
sh
( | Wam tap water

hd
Neutral enzymatic
pH<85

Detergent with

scratching the surface.
Ultrasonic Processing

Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic cleanero

O

attention to the correct exposure time, t e
quality, and concentration. Q

2. Clean implants ultrasonically for a mini

scratching the surface.

M echanical Processing °
Equipment: Washer/disinfector, neutr, atic cle

neutral detergent with a pH < 8. .‘\

f15 mi 4
3. Rinseimplant thoroughly with DI or purified water. or %
purified water for final rinse. @
4. Dry the implant using a clean sofft, Iint—fre$ void \

o
&O\ .

Q 40°C) pH<85

. | or purified

! ’},nse b e, W > 40°C) N/A
by £ P 40 L 90°C N/A

. Instrum ent Cleanin
m e thoroughl
low:
&nings Precautions

ed Instruments and Accessories
before reuse, following the guidelines

tg;d

tion of reusable instruments or accessories

Deco
shoEI urimmediately after completion of the surgical

ure. Do not allow contaminated instruments to dry prior
ing/ reprocessing. Excess blood or debris should be
iped off to prevent it from drying onto the surface.

Il 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.

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

o 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.

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

e All instruments must be inspected for cleanliness of e ,

joints, and lumens, proper function, and wear a
sterilization. %

e Anodized aluminum must not come in con tain
cleaning or disinfectant solutions. Avoid e' aline
cleaners and disinfectants or solution g iodine,
chlorine or certain metal salts. Also, in ns with
above 11, the anodization layer may dissolve.

Manual Cleaning/Disinfection Instructions

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at th ilution an
temperature recommended by the man uf@. resh
solutions should be prepared when existin lutions b c
grossly contaminated. ‘

2. Place instruments in enzymatl hl comp

tergent to

submerged. Actuate all mov to alo

contact all surfaces. Soa% imum of (20)
minutes. Use a nylon soft br brush scrub
instruments until all visible debris is remov ay special

@Qm-

attention to hard to reach areas. Pay special attention to any

cannulated instruments and leamwith an appropriate bottle

brush. For exposed springs flexible features: Flood

the crevices with copiou ts of cleaning solution to flush

out ny soil. Scrub th X with a scrub brush to remove all
soil from the nd crevices. Bend the flexible

scrub t f e with a scrub brush. Rotate the part
crubbin ure that rexlces are cleaned.
i st ents a e oroughly under running
um thlee inutes. Pay special attention to
e

to flush any hard to reach

4 the instru &fully submerged, in an ultrasonic unit
cleaning . Actuate all moveable parts to allow

ergent to&act all surfaces. Sonicate the instruments

m of ten (10) minutes.

instruments and rinse in deionized water for a
f three (3) minutes or until all signs of blood or soil
entin the rinse stream. Pay special attention to
lations, and use a syringe to flush any hard to reach

as.

nspect 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 ha
reach areas. Pay special attention to any cannulated
instruments and clean with an appropriate bottle bru
Use of a sonicator will aid in thorough cleaning gT i

Using a syringe or water jet will improve flushi
reach areas and any closely mated surfac

3. Remove instruments from enzyme solytiornta nsein
deionized water for a minimum of one ute. A
disinf

4. Place instruments in a suitable washer/ ector ba and

SN

8

9

N

w

Fi en(15)s<R old tap water rinse (X2)

wo (. min%&rgent was?@d‘tap water
4- &‘14 °F
(64-6 6; ) N

Fw@ecom h&M rinse

/6
7
\< NSeven (Y)T'

W) second puiii er rinse with optional lubricant
66°C/1 46»15%

P air dry (116°C/240°F)

ﬂok 7:ollow waig&is: ector manufacturers instructions explicitly

Autom
A

process through a standard washer/disinfector cycle. The
following minimum parameters are essential f ugh
cleaning and disinfection.

aning/Disinfection Instructions

washer/dryer systems are not recommended as the

aning method for surgical instruments.

utomated system may be used as a follow up process o
anual cleaning.

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

-} acumed’



STERILITY: Prevacuum Steam Sterilizer Parameters
System components may be provided sterile or nonsterile. |

Tray Case Part Numbers: 2340 and 80-2341

Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum Condition:

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.

Preconditioning Vacuum P

Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile and - \ 0 mindt
provided in an unopened sterile package provided by Acun w minutes
implants and instruments must be considered nonsteril )

sterilized by the hospital prior to use.

e Follow current AORN “Recommended Practice chigVe the regui rility Assurance 'Leve/ (SAL), for a fully

Sterilization in Perioperative Practice Setting€%a SI/AAM dtray wi arts placed appropriately.
ST79:2010 — Comprehensive guide to stea "@, lization 2ooling ti@escrib es the validated interval following dry time
and priol dling. This interval is included for safe handling

sterility assurance in health care faciliti %
e Consult your equipment manufacturer en instruct
specific sterilizer and load configuration instruction
e Gravity-displacement steam sterilization is notr

e Flash sterilization is not recommended. $

Jor and t reyention of contamination; see ANSI/AAMI ST79:2010
S 8.1.

(2]
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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. j-j_] Consult '”{”\ oruse

A J

A Caution\>

APPLICABILITY: These materials contain information 7 @—

about products that may or may not be available in any i using ethylene oxide
b‘sggmzeq usi R{dia\jon

approved or cleared by governmental regulatory / —

organizations for sale or use with different indications or V -

these materials should be construed as a promotio% : :_@ code

solicitation for any productor for the use of any t

a particular way which is not authorized unde! C uthorized representative in the European

and regulations of the country where the r Community

located.

6 $ A Manufacturer

trademarks in different countries. The products may be
approved for use in all countries. Nothing contained on Cat&u‘e’zumber

particular country or may be available under different
Use-by d;\\J
restrictions in different countries. Products may not be O

:

FURTHER INFORMATION: To request further ( Date of manufacture
material, please see the contactinformation listed o is b
document. $ @ Do not resterilize
@ ® Do not re-use
. \
\ ® X Upperlimit of temperature

N

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

-} acumed’




Ankelskinnesystem 3

knogleskinner, skruer og tilbehgr. Systemet er fremstillet til at

SO
& anordninger erikke beregnet

instruktioner efter operation Ns
til skruefastgerelse eller ing til posteriore elementer
(pe@f columna @c is, thoracalis eller lumbalis.

BESKRIVELSE: Acumed ankelskinnesystem 3 indeholder ﬁER'AL EQAHONQR'MPLANTATER
; ; ; ; Implantater rémstillet a rcielt rent titanium iht.

fiksere ankelfrakturer, herunder frakturer i distal tibiaog fib

INDIKATIONER: Acumed ankelskinnesystem 3 |ndeho

orfopeaediske implantater med fglgende indikationef!

e Laterale fibula-skinner, posterolaterale fib
posteromediale distale tibia-skinner, pos raledlstal
tibia-skinner og mediale anti-glide-s ifine regnet t|I
fiksere frakturer, osteotomier og ma w hellnger dlst
tibia og fibula, specielti osteopenisk kregle.

e  Krogskinnerog krogskinner med Iésepinde er be
fiksere frakturer, osteotomier og manglende
knogler, herunder tibia og fibula.

t|| at

Z)

KONT RAINDIKATIONER: Kontraind er for s

aktiv eller latent infektion; sepsis; utll |g maen er
kvalitet af knogle og blﬂddele e aleoverf . Hvis
der er mistanke om materialeov (a foretag es
test inden implantation. Dlsse nlnger |nd|ceret for
patienter, som er uvillige eller ude af stand t 5 - e pleje-

rlsma\

aniuml ht. ASTM F136.

™ FG@

ONER FOR KIRURGISKE

blok

ESP
S| rumenterne er fremstillet af forskellige
valiteter af r I aluminium og polymerer, der er vurderet

IMP OPLYSNINGER OM BRUG: Fysiologiske

idner begreenser sterrelsen af implantatanordninger.

n skal veelge den type og sterrelse, som bedst passer til
ientens behov for teet tilpasning og fast anbringelse med
traekkelig understgttelse. Selvom leegen erdet vidende
mellemled mellem virksomheden og patienten, skal de vigtige

medicinske oplysninger i dette dokument formidles til patienten.

OPLYSNINGER OM BRUG AF KIRURGISKE

INSTRUM ENT ER: De instrumenter, der leveres med dette

system, kan veere til engangsbrug eller flergangsbrug.

e  Brugeren skal kontrollere instrumentets maerkat for at
afgere, om instrumentet er til engangsbrug eller
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 restiat af Ias fiksering og/eller
e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, narde har vaeret |2sning, belastning, for stor gkfivi tstette eller
brugt en enkelt gang. trykbelastning, isaer hvisim x t udsaettes for sgede
belastninger pa grund af ket, manglende eller ufuldsteendig

e Instrumenter til flergangsbrug har en begraenset levetid.

- . heling’; samt risikoen fo, pa nerver eller blgddele i
Far og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug ; ) :
kontrolleres for skamphed, slitage, beskadigelse, korrekt fo | St n;e? ent o ('jSk traume eIIter t'dlls;?d (levaer]:elstinl af
rengering, taering og intakte forbindelsesmekanismer, hvor an -rale n_ aa yar e L_m e_se aratioige
det er relevant. Veer saerlig opmaerksom pa drev, bor og de pystoperatiye plefeinstruktioneikalt bevirke, at implantatet
instrumenter, som anvendes til at skaere eller til at indfere ogyeller beh Ién swg&er.@s taterne kan forarsage

implantater. rvraeng Ier_ blo x—n synet til an atomis_ke strukturer
paren Illeder. Dis ers komponenter er ikke testet
, ' rrﬂzg

] ) for si , opvar er migration i MRI-miljget. Lignende
KIRURGISKE TEKNIKKER: Der er tilgeengelige . p er testet@e krevet med hensyn til, hvordan de
teknikker, der beskriver brugen af dette system. D urgens ik an anve postoperativ klinisk evaluering ved hjzelp

ansvar at vaere bekendt med indgrebet far bru afdisse a |-udstyrt.
produkter. Det er desuden kirurgens ansvar %ekendt;a Shellock, F. eference Manual for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and
m

relevante publikationer og konsultere erfay 0 r vedrar Devices: n. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
indgrebet for brug. De kirurgiske teknikke @ ndes pa Acu
¢ A @.ERVEDRQRENDE KIRURGISKE INSTRUM ENT ER:

ilkker og effektiv brug af alle instrumenter fra Acumed skal
or en veere fortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden og

websted (acumed.net).

ADVARSLER| FORBINDELSE MED IMPLANT

sikker og effektiv brug af implantatet skal kiru ;agrun iat n anbefalede kirurgiske teknik. Brud eller skade pa instrumentet
bekendt med implantatet, anvendelsesmeto Jinstrume samt veevsskade kan opsté, nar et instrument er genstand for

og den anbefalede kirurgiske teknik fo;%rdningen. % Gg.et. belastning, hfaj hastighed, taet kpogle, forkert brug oeller. N
er ikke fremstillet til at modsta belastni vaegt utilsigtet brug. Patlenten.skal veere gjort opmeerksom pade risici,
trykbelastning eller overdreven I«% rkert indfarin som er forbundet med disse typer instrumenter, helst pa skrift.
anordningen under implantation ka risikoen ﬁ@sning eller

migration. Patienten skal — riftlig e@erksom pa  FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE IMPLANTATER: Et

— glor
brugen, begreensningeme og de mulige bivi @ved dette implantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have
-} acumed’



frembragt skrabeligheder, som kan fare til, at anordningen svigter. der skyldes implantation af et remmedmateriale. Nerve-eller

Instrumenteme skal efterses for slitage eller skader fer brug. bleddelsskader, knoglenekrose elleigresormption, vaevsnekrose
Beskyt implantaterne mod ridser og hakker. Sddanne eller utilstreekkelig heling kan, s)tiilstedevaerelsen af et
koncentrerede belastninger kan fare til svigt. Det kan sveekke implantat eller et kirurgisk t&‘

anordningen, hvis skinner bgjes flere gange, og det kan fere til

brud pa eller svigt af implantatet fer tid. Det anbefales ikke at RENEDRING: \

blande implantatkomponenter fra forskellige producenter af @

metallurgiske, mekaniske og funktionelle grunde. Fordelene ved &Z g

de kan blive mindre i tidens Igb og negdvendiggere revisionskirufgis giarije. Impla @ der le “sterile og ikke er blevet brugt
for at udskifte implantatet eller udfere alternative indgreb. andles pa folgende made: '
Revisions-kirurgi i forbindelse med implantater er ikke :V

. . ) . . . af implantatet: Impl erma ikke genbruges.
implantationen opfylder maske ikke patientens forventninger, ell< :cu d anbefaler ik rengrj implantater, der leveres
:eh

en er bI mudsedgys
usadvanlig. Adlvar
L]

0g forholt&
tatet ma m teriliseres, hvis det har veeret i kontakt

kontamin .eks. kontakt med biologisk vaev sasom
FORHOL DSREGL ER VEPRQRENDE KIRUR % psvaesk d), medmindre engangsanordningen er blevet
INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumenter sbrug 0 efterbemet af en autoriseret facilitet, som har faet relevant
ma aldrig genbruges. Tidligere belasining kan rembrag% godk til at geore dette. Rengering af en

skragbeligheder, som kan fere til, at anord @ igter. Besky ordning efter kontakt med humant blod eller vaev
instrumenter mod ridser og hakker, da sédanné koncen

en
belastninger kan fare til svigt * pefterbehandling.
elastninger kan tare til svigt. &end ikke et implantat, hvis overfladen er beskadiget.

. S \ skadigede implantater skal kasseres.
BIVIRKNINGER: Mulige bivirkninger er smegtg, ehag eller Brugere skal baere passende personlige veememidler (PV).
lge

foleforstyrrelser og nerve- eller blgddelsska rund af .
tilstedevaerelsen af et implantat eller sonja o Alle brugere skal veere kvalificeret personale med
g &grun Nior dokumenteret bevis pa uddannelse og kompetencer.

) *
operationstraume. Implantatet kan frakt . -
ali)tivitet Iaengerevarepnde belastning @t imlantatet, ufd ndig Uddannelsen skal quatte _g_aeldende relevante retningslinjer,
heling eller pafering af for stort t lx' lantatetdinder indfering. standarder og 'hospltalspolltlkker.

Der kan forekomme implantafmighation og/eller, ing. Der kan Manuel behandling

forekomme overfglsomhed ove metal, h ke eller Udstyr: Bled berste, neutralt enzymatisk rengegringsmiddel eller
allergiske reaktioner eller reaktioner over for etffemmedlegeme, neutralt rensemiddel med en pH-veerdi <8,5.

-} acumed’



Ultralydsbehandling OV

Udstyr: Ultralydsrenseapparat, neutralt enzymatisk
rengeringsmiddel eller neutralt rensemiddel med e%aerdi

. Vask omhyggeligtimplantatet manuelt. Anvend ikke staluld

a 2 VOIdtv and fra hanen IR
. Skyl implantatet omhyggeligt med destilleret eller renset vand. < » * Neutralt enzymatisk
2 Varh ra hanen | rengeringsmiddelmed

4.

. Klarger en oplesning med varmt vand fra hanen og et M ekanisk behandling
rengerings- eller rensemiddel. Felg brugsanvisningen fra Udstyr: Vaske-/desinficeringsapparat,neutralt enzymatisk ren-
producenten afdet enzymatlsake rense- eller reng ;arlngsmlqdel, geringsmiddel eller neutralt,re iddel med en pH-veerdi < 8,5.
og veer meget opmaerksom pa den korrekte eksponeringstid, \\

temperatur, vandkvalitet og koncentration.

m\

eller skuremidler pa implantaterne.

Anvend destilleret eller renset vand fil den sidste skylning.

Ter implantatet med en ren, blad, fnugfr klud for at undga at
ridse overfladen.

-veerdi < 8,5
0‘ en pH-veerdi

5 @zndfra hanen Rensemiddel med

(>40 °C) pH-veerdi<8,5

renset vand (>40 °C)

2®{§ Varmt destilleret eller IR

< 8,5. Bemaerk: Ultralydsrensning kan forarsa re skad soc R

paimplantater med en beskadiget overflade @ afinstrumenter: Instrumenter og tilbeher fra

1. Klarger en oplgsning med varmt vand og et 0 Acum rengeres omhyggeligt fer genbrug i
rengerings- eller rensemiddel. Falg br pvisning ¢ oyer emmelse med nedenstaende reningslinjer:
producenten afdet enzymatiske rense- eller rengari iddel,

. Ter implantatet med en ren, bIgd@

er og forholdsregler

og veaer meget opmaerksom pa den korrekte eks stid,

. . kontaminering af instrumenter eller filbeher til flergangsbr
tempera.tur, vandkvalitetog koncent.rat!on. " \ skal ske umiddegllbart efter fuldfgrelsen af det kirurgifke 9o
- Renger implantaterne med ultralyd i minds inutter. indgreb. Lad ikke kontaminerede instrumenter tarre for
. Skyl implantatet omhyggeligt med destjlleret€ller rens \@ rengering/efterbehandling. Blod eller vaevsrester skal aftarres
Anvend destilleret eller renset vand‘\ sidste skyMing® for at forhindre, at det indterrer paoverfiaden.
i klud for at a at o Alle brugere skal vaere kvalificeret personale med

ridse overfladen. \ K dokumenteret bevis pa uddannelse og kompetencer.
O Uddannelsen ska omfatte gaeldende relevante retningslinjer
& samt standarder og hospitalspolitikker.
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e Anvend ikke metalbgrster eller skuresvampe under manuel klargeres friske oplgsninger, nar de eksisterende oplgsninger
rengering. bliver markantkontaminerede.

e Anvend renggringsmidler med lav skummeevne til manuel 2. Leeg instrumenteme i en,en isk oplgsning, tilde er helt
rengering for at kunne se instrumenternei daekkede. Aktiver alle be edele for at lade
rengeringsoplasningen. Renggringsmidleme skal veere lette at ren 0r|ngsm|dlet kom&o takt med alle overflader. Lad
skylle af instrumenterne for at forhindre rester. e (20) minutter. Brug en blad

t skrubbe instrumenteme, indfil alle
vaek. V. riig opmeerksom pa sveert
ngeligéomrader. Vaer' opmaerksom pa eventuelle

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

e Enzymatiske renggringsmidler og rensemidler med neutral
anbefales til rengering af instrumenter til lergangsbrug. Det el
meget vigtigt, at alkaliske rengaringsmidler omhyggeli t
neutraliseres og skylles af instrumenteme.

e Kirurgiske instrumenter skal tarres omhyggeligt fi

anylered umentes, 0 ger dem med en passende

ﬂasker ser."Behandli eksponerede fjedre, spiraler eller
~. %\/neme med rigelige maengder

r at bortskylle alt smuds. Skrub

n me urebgrste for at fieme synligt smuds fra
rustdannelse, selv hvis de er fremstillet af rustfr rﬂade oar Bgj det fleksible omrade, og skrub
kvalitet. verfl skureberste. Drej delen under skrubningen

e Renheden af overflader, led og lumener sa ekt funkit for at si taIIe revner rengares.
og (le\./en’fuel slitage skal kontrolleres fo ' umenter f enteme op, og skyl dem grundigt under rindende
sterilisering. |ndst tre (3) minutter. Veer saerlig opmaerksom pa

e Anodiseret aluminium ma ikke komme i kontakt m
rengerings- eller desinficeringsoplasninger. Und
alkaliske rense- og desinficeringsmidler eller
jod, klorin eller visse metalsalte. | opl@snin
over 11 kan anodlserlngslagetdesuden (o)

rlnger og brug en sprgjte til at skylle alle sveert

t ngelige omrader.

ger me nbring instrumenterne, helt nedszenket i vaeske, i et

e pH-va@r ultralydsapparat med en rengeringsoplasning. Aktiver alle

. beveegelige dele for at lade rengeringsmidlet komme i kontakt

Q med alle overflader. Behandl instrumenteme med ultralyd i
Instruktioner i manuel rengarm t%cenng \ mindst ti (10) minutter.

1. Klarger de enzymatiske midl x ﬂrlngsmﬁr ved den 5. Tag instrumenteme ud, og skyl dem i deioniseret vand i mindst
fortynding og temperatur, K ler. Der skal tre (3) minutter, eller indtil der ikke mere kan ses tegn pa blod

eller smuds i skyllevandet. Veer seerlig opmeerksom pa
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kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle alle sveert
tilgeengelige omrader.

. Efterse instrumenternei normal belysning for,om synligt
smuds er fiemet.

. Hvis der ses synligt smuds, gentages ovenstaende trin med
ultralydsbehandling og skylning.

. Fjern overskydende fugt fra instrumenterne med en ren,
absorberende, fnugfri serviet.

T4 te) Wmed kddtvand fra hanen
Tyve (20) sek ders enwmsp@ varmt vandfra hanen

. Anbring instrumenterne i en egnet vaske-/

desinficeringsindsats, og kgr demygennem en standardvaske-/
desinficeringscyklus. De f@l& inimumsparametre er af
afgerende betydning for\r\ rengering og desinficering.
\Y

n

2) minut

Instruktioner i kombineret
manuel/automatisk rengoring og desinficering

1. Klarger de enzymatiske midler og renggringsmidler
fortynding og temperatur, som producenten anbefale

bliver markantkontaminerede.
. Leeg instrumenteme i en enzymatisk opla

'Q

Q&
4

renggringsmidlet komme i kontakt me
nylonbagrste til forsigtigt at skrubbe instrumentem

lle

daekkede. Aktiver alle beveegelige dele omatia
% verflader. Lad
dem liggei blgd i mindst ti (10) minutteMBrdg en blg

synlige vaevsrester er vaek. Veer saerlig opmaerk

tilgeengelige omrader. Vaer seerlig opmaerkso

kanylerede instrumenter, og renggr dem m passen
arat

d
flaskerenser. Bemaerk: Brug af et ultralyds vil bi @I .
grundig rengearing af instrumenter. B%en sprgjtenéll
vandstrale vil forbedre skylning af & gaengeﬁj& ader o
n@yl demi o

pa sveer
eventuelle

og teetsiddende pasflader. ¢° 6
. Tag instrumenteme op afgn Nejsni
deioniseret vand i mindst et inut.

(E&cermgsapparatet

S ﬁladsaetﬁng@‘eny matisk middel

y med koldtv and fra hanen (X2)

sk ¥€d rensemiddel ogvarmt vandfra hanen
)

ders skylning medvamt vandfra hanen

NZ) minutters
\(64-66 °C/1

Femten (15)s

Ti ) sekunders sky lhing med renset vand og eventuelt
jddel (64-66 °C/146-150 °F)

)yminutters terring med vam Iuft (116 °C/240 °F)

IWFﬂIg ngje instruktionerne fra producenten af vaske/

struktioner i automatisk rengering/desinficering

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

Et automatisk system kan anvendes som en opfalgende
behandling efter manuel rengering.

Instrumenteme skal efterses grundigt fer sterilisering for at
sikre effektiv rengering.
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STERILITET: Pravakuum parametre for dampsterilisator?
Systemets komponenter leveres enten sterile eller ikke-sterile. A N
Bakkevarenumre: wo 0g 80-2341
K3
Sterile produkter: Sterile produkter har veeret udsat for en Tilstand: \\\INpakket

minimumsdosis pa 25,0 kGy gammabestraling. Acumed anbefaler
ikke, at man steriliserer sterilt emballerede produkter igen. Hvis
den sterile emballage er beskadiget, skal haendelsen indberettes
til Acumed. Produktet ma ikke anvendes og skal returneres til
Acumed.

3
132°C (270 °F )

@t?e r

minutter
Ikke-sterile produkter: Alle implantater og instrumen %W i : | 30 minutter
betragtes som veerende ikke-sterile og skal steriliseres 4
hospitalet for brug, medmindre de tydeligt er maerk @ i denne afspejler de minimumsparametre, der er
vaerende sterile og leveres i en uabnet steril pakni cumed. Y@ 0 pakreevede Sterility Assurance Level
e Fglg de gaeldende retningslinjer fra AORN, 4 0 nded , for en f%a e med alle dele placeret korrekt.
. T . K 2Atkolingstiden beskriver det validerede interval, der folger
Practices for Sterilization in Perioperativ %perativt @ rretide. handtering. Dette interval er medtaget for sikker

steam sterilization and sterility assuranc health
faciliies (Omfattende vejledning i dampsteriliseri

sterilitetssikring pa sundhedsinstitutioner). $ \%

e Se producentens trykte instruktioner for at fi eclfikke
oplysninger om sterilisator- og ileegnings igUration for@

udstyr. * x
o Dampsterilisering med tyngdefors| i anbefale% .
. Uindpakketdampsterilise@\ s ikke.

Settings” (Anbefalet praksis for sterilis handteri dazel f kontaminerina. Se ANSI/AAMI
milj), og ANSI/AAMI ST79:2010 — C ensive guge 7 o "7@ it ag o Cmaminering. S8
(0]
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OPBEV ARINGSINSTRUKTIONER: Opbevares kgligt
og tert og veek fradirekte sollys. Efterse produktpakken

for tegn pa manipulation eller vandkontamination fer brug.
Anvend de &ldste partier farst.

Se brug i

Forsigti&‘

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

Sg’@;'ned ethylenoxid
Stériliseret m stralin
* . A °

kan vaere godkendt af statslige myndighedsorganisationer Q
til salg eller brug med forskellige indikationer eller V

restriktioneri forskellige lande. Produkteme er muligvis
ikke godkendt til brug i alle lande. Intet i disse material

lzeseren bor.

Anven devs\hn’

Kat@nu}mer

{@kgde

utoriseret repreesentanti EU

ma fortolkes som reklame eller salgsforsgg for et
eller for brug af et produktpa en bestemt made, so
er tilladt ifelge love og bestemmelser i det la C

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For yde@e

materiale henvises til kontaktoplysningeme i dette
dokument.

Producent

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke genbruges

Qvre temperaturgraense

Forsigtig: Kun til professionel brug.
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@ English—EN / PAGE 19

Ankle Plating System 3

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE care instructions are contra d for these devices. These
OPERATING SURGEON AND SUPPORTING are not |ntende5& rew attachment or fixation to the
HEALTHCARE PROFESSIONALS po@ements of the cervical, thoracic, or lumbar
DESCRIPTION: The Acumed Ankle Plating System 3 contains )
boneplates, screws and accessories. The system is designed t PLANT M L SPJE IONS: The implants are
c

provide fixation for ankle fractures including fractures of thedistal ade of @\A ialy Purx m per ASTM F67 or titanium
tibia and fibula. alloy per F136.

INDICATIONS: The Acumed Ankle Plating Syst inefldes ICAL 'NS§@$‘W MATERIAL SPECIFICATIONS: The

orthopedic implants with the following indicatiol ofvarai‘loust g;a;desb.ofstaink:s;ﬁ[teel,
e Lateral Fibula Plates, Posterolateral FIbS mers evaluated for biocompatbiily.

Posteromedial Distal Tibia Plates, Pog I Dlstal

Plates, and Medial Anti-Glide Plates '@ ended for se |MP FORMATlON FOR USE: Physiological dimensions
fixation of fractures, osteotomies, and -unions o | efsizes of implant appliances. The surgeon must select the
distal tibia and fibula, particularly in osteopenlc d size that best meets the patient’s requirements for close

ded for tation and firm seating with adequate support. Although the

ofsmall ysician is the leamed intermediary between the company and
the patient, the important medical information given in this

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

document should be conveyed to the patient.
CONTRAINDICATIONS: Contralnd for the Qare
active or latent infection; sepsis; %ntquann lity of SURGICAL INSTRUM ENT INFORMATION FOR USE:

bone; and soft tissue or material ity. If m | sens|t|v|ty Instruments provided with this system may be single use or
is suspected, tests should be med pri lantation. reusable.
Patients who are unwilling or incapable of fo postoperative

-} acumed’

PKGI-79-E Effective 03-2018



o  The user must refer to the instrument's label to determine
whether theinstrument is single use orreusable. Single use
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.

o 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 orimplant insertio

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques
describing the uses of this system. Itis the respongibili
surgeon to be familiar with the procedure befor, e of fhese
products. In addition, it is the responsibility of

eon to b
familiar with relevant publications and oo xperienc%
associates regarding the procedure befo @ Surgical ofan

ebsite (acu@et’. i @t, the method of application, and the recommended

techniques can be found on the Acumed

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use
the surgeon must be thoroughly familiar with
methods of application, instruments, and th
surgical technique for the device. Thed
withstand the stress of weight bearin earing, Ae
activity. Improper insertion of th de%

N

can
increase the possibility ofloosen

the possibility of the device or treatment failing as a resultof loose
fixation and/orloosening, stress, eXgessive activity, or weight
bearing orload bearing,partick ifitheimplant experiences
increased loads due to del

, and the possibili
r surgical traum,

x/ jon, nonunion, or incomplete

e or soft tissue damage related
presence of the implant. The

failure to follow postoperative care

p ati t be war|
jAstructighs can Ca@e implantagd/ or treatment to fail. The
implants mayéuse istortion a r Block the view of anatomic

structures on aphicdm he components of these
stems been te or'safety, heating, or migration in
the M ironment. ducts have been tested and

des y may be safely used in post-

in terms of Vﬁ
ive clinical e n using MRI equipment 1.
cK, F. G. Refer nua for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and
jorre:

12011 Ed dical Research Publishing Group, 2011.

SURGIC@Q&T RUM ENT WARNINGS: For safe effective use
d instrument, the surgeon must be familiar with the

| technique. Instrument breakage or damage, as well as
e damage, can occur when an instrument is subjected to

mplant,\
plant, the xcessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or

mended @
%is notdesi

essive

unintended use. The patient must be cautioned, preferably in
writing as fo the risks associated with these types of instruments.

IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.

rng imﬁta
igration,_The patient must Previous stresses may have created imperfections, which can
be cautioned, preferably in about th u ations, and y b '
possible adverse effects of this implant. Th adlions include

lead to a device failure. Instruments shall be inspected for wear or
damage prior to usage. Protect implants against scratching and
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nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Bending
plates multiple times may weaken the device and could lead to
premature implant fracture and failure. Mixing implant
components fromdifferent 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 implantor to carry out alternative procedures.

Revision surgeries with implants are not uncommon.

SURGICAL INSTRUM ENT PRECAUTIONS: Single use
surgical instruments shall never be reused. Previous str,
may have created imperfections, which can lead to ad
failure. Protect instruments against scratching and

stress concentrations can lead to failure.
ADV ERSE EFFECTS: Possible adverse 'EIE@ e pain,

discomfort, or abnormal sensations and soft tiss
damage due to the presence of an implant&rdue to s@

CLEANING:

dnot be reused. Acumed
plants provided sterile.
have not been used, but have
sed according to the following:

Implant Cleaning: Im plant:
does not recommend clean
Implants provided non-stégile\th
becosmie soiled, should

S
mplants Idenot be performed if the
contact tamination (e.g. biological
issue con uch as ids/ blood) unless the single
use de D) has processed by an authorized

propriate regulatory clearance for

facilj as recej
aning a
or tissu itutes reprocessing.

not use %\p ant if the surface has been damaged.
mag implants should be discarded.

User@ wear appropriate personal protective equipment

(P
¢ SAlRdsers should be qualified personnel with documented
ence of training and competency. Training should be

trauma. Fracture of the implant may occur due to exc eV .
activity, prolonged loading upon the device, inco Ieal:ngt,\®ﬁclusive of current applicable guidelines, standards and
mplan

excessive force exerted on the implantduring i .
migration and/or loosening may occur. Metal jvity,
histological, allergic or adverse foreign tion res

y i @
from implantation of a foreign material‘t&:cur Ne ft

tissue damage, necrosis of bone or sormption, n sof

the tissue or inadequate healing t%ﬂt from tlﬁresence of
an implantor due to surgicaldrau a @

hospital policies.
Manual Processing

Equipment: Soft bristled brush, neutral enzymatic cleaner or

neutral detergent with a pH < 8.5.

1. Prepare a solution using warm tap water and detergentor
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.

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

3. Rinseimplant thoroughly with DI or purified water. Use Dl or
purified water for final rinse.

4. Dry the implant using a clean, soft, lint-free cloth to avoid
scratching the surface.

Ultrasonic Processing
Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic cleanero

attention to the correct exposure time, t e
quality, and concentration. Q
2. Clean implants ultrasonically for a mini

3. Rinseimplant thoroughly with DI or purified water.
purified water for final rinse.

4. Dry the implant using a clean sofft, I|ntfree 0
scratching the surface.

M echanical Processing @
Equipment: Washer/disinfector, neutr, atic cle \
neutral detergent with a pH < 8. .‘\

f15 mi

void

£ o
R

Pre-wash 2 N/A
A J
Enzy me Neutral enzymatic
W 2 W tap water pH< 85
Il 4 J/arm tap water (> 40°C) Detergert with
Q pH< 85
y . PN
b or
Rinse . iiied water N/A
y Q) 40°C)
Dry 40 90°C N/A
=
Qnt Cleani@ med Instruments and Accessories
ihorou% ed beforereuse, following the guidelines
arning recautions

ination of reusable instruments or accessories should
mediately after completion of the surgical procedure.
dlow contaminated instruments to dry prior to cleaning/
rocessmg Excess blood ordebris should be wiped off to
event it fromdrying onto the surface.

e 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.

e Do not use metal brushes or scouring pads during manual
cleaning process.

e Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual
cleaning in order to see instruments in the cleailng solution.

acumed’



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

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

o 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.

steel.

e All instruments must be inspected for cleanliness of es,
joints, and lumens, proper function, and wear an agprior to
sterilization.

e Anodized aluminum must not come in con e tain

cleaning or disinfectant solutions. Avoid str6 ‘49' aline

cleaners and disinfectants or solution ining iodine,

chlorine or certain metal salts. Also, in ons with values

above 11, the anodization layer may dissolve. $
Manual Cleaning/Disinfection Instructions

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at th @Iution
temperature recommended by the man uf@. resh
solutions should be prepared when existin lutions b c@
grossly contaminated. ¢ \

2. Place instruments in enzymati s%}unﬁl com&

submerged. Actuate all mov to allow(detergent to
contact all surfaces. Soak.for ami (20)
minutes. Use a nylon soft br scrub

himum of
brush
instruments until all visible debris is remov ay special

e Surgical instruments must be dried thoroughly to prevent ru ter f
formation, even if manufactured from high grade stainless ater for

d
Q minimu
. Rem

attention to hard to reach areas. Pay special attention to any
cannulated instruments and_cleamwith an appropriate bottle
brush. For exposed springs flexible features: Flood
the crevices with copiou a% ts of cleaning solution to flush
out any soil. Scrub th %K? with a scrub brush to remove all
isible soil from the nd crevices. Bend the flexible
scrub t me with a scrub brush. Rotate the part
&n crubbin g%ure that reyices are cleaned.
. instruments a e thoroughly under running

i ’um three inutes. Pay special attention to
to flush any hard to reach

nd use inge
are
4. the instru &fully submerged, in an ultrasonic unit
ith, cleaning . Actuate all moveable parts to allow
ergent t tact all surfaces. Sonicate the instruments for a

ften (10) minutes.

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

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

mi

as.
an%:pect 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.
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Combination Manual/Automated

Cleaning and Disinfecting Instructions . . \
1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and ! | Two (2)minute prewash %‘W‘a‘er
temperature recommended by the manufacturer. Fresh 2 |Twenty (20)second enzN with hat tap water

solutions should be prepared when existing solutions become One (1)minute enzy

X

grossly contaminated.

: ) . ) ) ifteen (15) seco
2. Place instruments in enzymatic solution until completely

Idtap water rinse (X2)

submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to ot tap water
contact all surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes N
Use a nylon soft bristled brush to gently scrub instruments un o rinse

all visible debris is removed. Pay special attention to ha
reach areas. Pay special attention to any cannulated

~

Tens(10) second purifiedawa

[164°66°C/146-15QF )

er rinse with optional lubricant

instruments and clean with an appropriate bottle bru

e: Nseven (7) mi hair dly (116°C/240°F)
nts. —~

Use of a sonicator will aid in thorough cleaning gT i

Using a syringe or water jet will improve flushi
reach areas and any closely mated surfac

ifficult to Q@’zollow washe ector manufacturer's instructions explicitly

3. Remove instruments from enzyme solytiornta nsein Autom aning/Disinfection Instructions
deionized water for a minimum of one m ute. e * A washer/dryer systems are not recommended as the
4. Place instruments in a suitable washer/ diSinfector ba and aning method for surgical instruments.

cleaning and disinfection.

Instruments should be thoroughly inspected prior to sterilization

process through a standard washer/disinfector cycle. Fhe utomated system may be used as a follow up process to
following minimum parameters are essentia f ugh \ anual cleaning.

to ensure effective cleaning.

N
* 6\ \
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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 Acun w
implants and instruments must be considered nonsterilgfand
sterilized by the hospital prior fo use.
e Follow current AORN “Recommended Practice
Sterilization in Perioperative Practice Settin SI/AAM
ST79:2010 — Comprehensive guide to stea ,.@; lization
sterility assurance in health care faciliti
e Consult your equipment manufacturern instruct
specific sterilizer and load configuration instruction

e Gravity-displacement steam sterilization is notr
o Flash sterilization is not recommended.

Q&

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters1
L N

. @o and 80-2341
\ N Weapped

E

270°F (132° C)

@t@s

Tray Case Part Numbers:

Condition:

Pre

ditioning Vacuum

ry Time: ¢ . ) hinutes
Cooling 2 0 minutes
1Valgde his tabl t the minimum parameters validated to
chieVe the requi rility Assurance Level (SAL), for a fully
d tray wi arts placed appropriately.

2ooling ti@escribes the validated interval following dry time
and prio% dling. This interval is included for safe handling
and t reyention of contamination; see ANSI/AAMI ST79:2010
S 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.

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 V
approved for use in all countries. Nothing contained on O
these materials should be construed as a promotio
solicitation for any productor for the use of any t

a particular way which is not authorized unde!

and regulations of the country where the r
located.
.
FURTHER INFORMATION: To request further
OE §

material, please see the contactinformation liste S

$ %,

.\ \Q
\

2 A

document.

>

4

Conwltin{r@ use

Caution\ N

-

S, @Eng ethylene oxide
t Stérilized using ifvadiation
*

Use -by dva\\J

umber

Cat&
: 1{@ code
m uthorized representative in the European
,

Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upperlimit of temperature

Caution: For Professional Use Only.
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Sprunggelenk-Plattensystem 3

Mategialempfindlichkeit et wird, sollten vorder

QO
Weichgewebe- oder Mair@nd lichkeit. Wenn eine

Implangation entsprec e Tests durchgefuhrt werden.
tienten’, die zur g der postoperativen
emalRnahmempnicht bereit flehpiéhtin der Lage sind,
BESCHREIBUNG: Das Acumed Sprunggelenk-Plattensyste stelﬂn dne trajn ikation& Produkte dar. Diese
3 umfasst Knochenplatten, Schrauben und Zubehérteile. Das dukte sin t zur B g mit Schrauben oder die
%nten (Pedikeln) der zervikalen,

System wurde zur Fixation von Sprunggelenksfrakturen, ixierun Osterior
einschliellich Frakturen der distalen Tibia und Fibula, kQ Lendenim%ule vorgesehen.
m 3

INDIKATIONEN: Das Acumed Sprunggelenk-Pldtte IKATIO JR DAS IMPLANTATMATERIAL: Die
umfasst orthopadische Implantate mit den folg antate be n aus kommerziell reinem Titan gemaR ASTM
67 oder Titanlegierung gemalk ASTM F136.

e Laterale Fibulaplatten, posterolaterale Fi ten, %
P@IONEN FUR DAS MATERIAL DER
GISCHEN INSTRUMENTE: Die Instrumente bestehen

posterimediale, distale Tibiaplatten, 0%0 rale, dist
n®
oula, @. delstahl, Aluminium und Polymeren verschiedener
) stufungen, deren Biokompatibilitat beurteilt wurde.

Tibiaplatten und mediale Anti-Gleit- ind zur
Verwendung bei der Fixation von Frakter€én, Osteo
und nichtheilenden Frakturen der distalen Tibia
insbesondere in osteopenischem Knochen, be t

e Hakenplatten und Hakenplatten mit Arretigrsti d zur \
Fixation von Frakturen, Osteotomien u heilend ..
Frakturen Kleiner Knochen, einscmiw iau . GEBRAUCHSINFORMATIONEN FUR IMPLANTATE:

bestimmt. \ Die Qré[&gn der Im'planta'tvorrichtungen sind d.urch die
. a \ physiologischen Dimensionen begrenzt. Um eine gute
) o . Passgenauigkeit und einen stabilen Sitz, der einen
KONTRAINDIKATIONEN: Die N dikati &ur_ das ausreichenden Halt bietet, zu erreichen, muss der Chirurg die Art
System umfassen aklive ode fe Infekt @epms; und GréRe auswahlen, dieden Anforderungen des jeweiligen
unzureichende Quantitat oder Qualitat des KINgiTens und 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 ibermittelt werden.

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

e  Der Benutzer hatder Kennzeichnung des Instruments zu
entnehmen, ob dieses fiir den Einmalgebrauch bestimmt ode
wiederverwendbar ist. Instrumente fir den Einmalg ebra
sind mitdem Symbol ,Nicht zur Wiederverwendung
gekennzeichnet, wie es im Abschnitt ,\Verwendete S %

weiter unten beschrieben ist. %

e Instrumente fir den Einmalgebrauch mi
grenzte

einmaligen Verwendung entsorgtwerde

e Wiederverwendbare Instrumente hab
Lebensdauer. Wiederverwendbare Inte missen vo
und nach jeder Verwendung ggf. auf Scharfe, Ab@,

Schaden, ordnungsgemafie Reinigung, Korrosijol
Unversehrtheit der Verbindungsmechanism
werden. Besondere Aufmerksamkeit sollt
Schraubendrehem, Bohrem und solch

gelten, die zum Schneiden oder Ej r%n on Im%

verwendet werden.
OPERATIONSTECHNIKEN: Es ste :’HOpera ionstechniken
zur Verfigung, diedie Anwen diese S
beschreiben. Es liegt in der Verantwortung rurgen, sich

@N NW
ffektiven Ge

vordem Einsatz dieser Produkte mit dem Verfahren vertraut zu

machen. Aulerdem liegt es in der antwortung des Chirurgen,
sich mit den relevanten Ver gen vertraut zu machen
und das Verfahren vor de ung mit erfahrenen Kollegen

zu besprechen. Die Ope hniken sind auf der Website
on A€Cumed (acumed nden

ISE@IMPLA : Fiir einen sicheren,
fauch des Impl@g muss der Chirurg eingehend
dem Im den An smethoden, den Instrumenten
nddere enen Op ms echnik fur das Produkt vertraut
sein. uktist i u vorgesehen, den Belastungen
bel ichthebe en von Lasten oder bei Ubermafiger
at standzu in unsachgemafes Einsetzen des
er Implantation kann das Risiko einer
ration erhdhen. Der Patient muss

kts wahr i isi i
ckerun er i 0 . i
orzugs i chriftlich) auf die Anwendung, die Begrenzungen

unerwinschte Ereignisse durch dieses Implantat
werden. Zudiesen Vorsichtshinweisen gehdrtder
uf die Mdglichkeit, dass das Produktoder die
dlung infolge von lockerer Fixation und/oder Lockerung,
tung, UbermaRiger Aktivitat oder Gewicht- bzw.

2‘2

\asten heben versagt, insbesondere wenn das Implantat aufgrund
menten @

verzdgerter Knochenheilung, ausbleibender Knochenheilung oder
unvollstdndiger Heilung einer erh6hten 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
PflegemaRnahmen zu einem Implantat- und/oder

-} acumed’



Behandlungsversagen fihren kann. Bei Réntgenaufnahmen schitzen. Derartige Spannungskonzentrationen kénnen zum
kénnen die Implantate eine Verzerrung verursachen und/oder den Versagen fiihren. Ein mehrmaliges Biegen der Platten kann das
Blick auf anatomische Strukturen versperren. Die Komponenten Produkt schwachen und kbng% iner vorzeitigen Fraktur und
dieses Systems wurden nicht auf Sicherheit, Erwarmung oder einem Versagen des Impla%' ren. Die gemeinsame

p

Migration in der MRT-Umgebung gepriift. Ahnliche Produkte Verwendung von Implan nenten verschiedener Hersteller
wurden getestet und es wurde beschrieben, wie sie bei der wird gdus,metallurgisch anischen und funktionellen
postoperativen klinischen Beurteilung mithilfe von MRT- Gl jcht emp . Das Ergebnis der Implantatschirurgie
Aufnahmen sicher verwendet werden kénnen 1. priekt moglicherweise nicht d rwartungen des Patienten
Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and oderkann sichhim Latfe der Zej schlechtem, sodass ein
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011. isionsein%ﬁ)rderlich kann, um das Implantat

Fur einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acu
rstrumdente mustrs] dder Ch(ljrgrg mltdferlr:llnstrugent, . - v SMA @IM EN BE CHIRURGISCHEN
e el s (~INSTRUMENTENLCTrurgische ns rumente i den

C L ) ’ nmalgebsauch durfen niemals wiederverwendet werden.
hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochen@, orher
unsachgemafliem Gebrauch oder Zweck g ausges die zu

. szutau er um X Ve Verfahren durchzufihren.
WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUM ENT.V Revisi iffe bei I{ en sind nichts Ungewdhnliches.

tungen konnten Mangel hervorgerufen haben,
wird, kann es zum Bruch oder zur Beschad g des Instrume

gen des Produkts filhren kénnen. Die Instrumente
sowie zu Gewebeschadigung kommen. Der‘Patient mus ZI ¢
vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser Art von || nten
m

ratzern und Kerben zu schutzen, da derartige
gskonzentrationen zum Versagen fiihren kénnen.
verbundenen Risiken aufmerksam gemacht we

WIRKUNGEN: Mdgliche Nebenwirkungen sind

erzen, Beschwerden oder anormale Empfindungen sowie

) \chéden an Nerven oder Weichgewebe aufgrund der

: Ein. @ Anwesenheit des Implantats oder aufgrund eines chirurgischen

n i en. Vorh% Traumas. Ein Bruch des Implantats kann durch ibermaRige
Belastungen konnten Mangel hervo aben, dxim Aktivitat, langere Belastung des Produkts, unvollstandige Heilung
Versagen des Produkts flihren ?@ie Instrumente MUssen  oder iibermaRige Krafteinwirkung auf das Implantat wahrend des
vorder Verwendung auf VerschlgB Beschadigtpgen geprift  Einsetzens auftreten. Eine Migration und/oder Lockerung des

werden. Die Implantate sind tzern U"K nzu Implantats kann vorkommen. Eine histologische, allergische oder

VORSICHT SMASSNAHMEN BE IMPLAN
Implantat darf niemals wiederverwendt&rd
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unerwiinschte Fremdkdrperreaktion oder Metallempfindlichkeit
aufgrund der Implantation eines Fremdmaterials kann auftreten.
Schaden an Nerven oder Weichgewebe, Knochennekrosen oder
Knochenresorption, Gewebenekrosen oder unzureichende

Standards und Kranken L&
Wundheilung konnen aufgrund der Anwesenheit eines Implantats  panuelle Aufbereitung

oderdurch ein chirurgisches Trauma verursacht werden.

REINIGUNG:

Reinigung des Implantats: Implantate dirfen nicht

noch nicht verwendet, jedoch verschmutzt wurden, soll
den folgenden Anweisungen aufbereitet werden:

Warn- und Vorsichtshinweise
o Eine Resterilisierung der Implantate sollte folgen, wi

das Implantat in Kontakt mit kontaminigfe bstanze
(z. B. mit biologischem Gewebe, wie *% Ussigl@Bl’
i

gelieferter Implantate nicht. Unsteril gelieferte Implanta @

gekommen ist, es sei denn, das Produktzédm einmal

&er <8,5
@Eine Lésu
wiederverwendet werden. Acumed empfiehlt die Reinigung% e ;

eman

¢ Alle Anwender missen qualifizierte Mitarbeiter mit
dokumentiertem Nachweis ibrer Schulung und Fachkompetenz
sein. Die Schulung sollte @ ie aktuell gultigen Richtlinien,

finien umfassen.

Ausqls

: Burste mi Borsten, neutrales
es Rei ittel oder Neutralreiniger mit einem
*

efolgen und dabei die korrekte

gsd auer&e ratur, Wasserqualitat und
ration g achten.

tig mit der Hand waschen. Keine

@ Implantat
ahlwolle o cheuemde Reinigungsmittel fir die Implantate

verwen&
3. Das | at grundlich mit deionisiertem oder gereinigtem

Ulen. Fur die letzte Spllung deionisiertes oder

W,
@g tes Wasser verwenden.

Implantat mit einem sauberen, weichen, fusselfreien Tuch

Gebrauch wurde von einer autorisierten Einrichtu
wiederaufbereitet, die eine entsprechende behd uneg eines\/%troc;kn en, um ein Verkratzen der Oberflache zu vermeiden.

Genehmigung fiir solche Tatigkeiten hat. Die
Produkts zum einmaligen Gebrauch, nac s in Kon
mit menschlichem Blut oder Gewebegekonimen ist, s
Wiederaufbereitung dar. ¢ K

e Keine Implantate verwenden, der rflache bes

Beschadigte Implantate mﬂsir\ rgt werd

e Anwender missen geeig rsonlich@ S srustung
(PSA) tragen. K

jdigt ist.

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.

2. Implantate per Ultraschall mindestens 15 Minuten lang
reinigen.

3. Das Implantat grindlich mit deionisiertem oder gereinigtem
Wasser spilen. Fur die letzte Spllung deionisiertes oder
gereinigtes Wasser verwenden.

abtrocknen, um ein Verkratzen der Oberflache zu ve
M echanische Aufbereitung

Ausristung: Wasch-/Desinfektionsgerat, n eutrales%\

a
Reinigungsmittel oder Neutralreiniger mit einej <8,

o X )
einigung/Wied

% rmérsigi Blut
erden, u @ ntmckrrx’@

4. Das Implantat mit einem sauberen, weichen, fusselfreienw o Alle Al

tisches é dards un enhausrichtlinien umfassen.
5. . I manuell einigungsverfahren dirfen keine Metallbirsten

Instrumentenreinigung: Acumed-Instrumente und -Zubehorteile
mussen vor der Wiederverwendungégriindlich gereinigt werden.
Dabei sind die folgenden Richini beachten:

Warn- und Vorsichtshinwej

erwendbarer Instrumente oder
rnach Beendigung des
Igen. Kontaminierte Instrumente vor der
reitung rocknen lassen.
oder Sch aftungen sollten abgewischt

r Oberflache zu vermeiden.

er miss fizierte Mitarbeiter mit
rtem N i8 ihrer Schulung und Fachkompetenz
Schul te auch die aktuell gultigen Richflinien,

dok:
INNDi

oder Schuerschwdmme verwendet werden.
e Bei n Reinigungsverfahren sollten Reinigungsmittel
m hwéach schaumenden Tensiden verwendet werden, damit
Vorwasche 2 Kaltes Leitungsw: i@(rumente in der Reinigungsmittelldsung sichtbar sind.
inigungsmittel missen sich leicht von den Instrumenten
Enzy mwasche 2 L Wames \ spilen lassen, um Riickstéande zu verhindem.
eitungswasser
Bei Acumed -Instrumenten durfen keine Schmiermittel auf
Wames Mineraldl- oder Silikonbasis verwendet werden.
Waschenll ° Lelt(gng(s)xy ' e Fir die Reinigung wiederverwendbarer Instrumente werden
2 enzymatische und andere Reinigungsmittel mit einem
Spillen ) Wamg’s o5 Ny neutralen pH-Wert empfohlen. Es ist sehr wichtig, dass
V?/XS& 40°C) K alkalische Reinigungsmittel grindlich neutralisiert und von den
— " \90 < ‘Xu - Instrumenten abgesplit werden.
>
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e Chirurgische Instrumente missen griindlich abgetrocknet
werden, um die Bildung von Rost zu verhindem, selbst wenn
sie aus hochwertigem rostfreiem Edelstahl bestehen.

e Alle Instrumente missen vor der Sterilisation auf Sauberkeit
der Oberflachen, Gelenke und Lumina, ordnungsgemalies
Funktionieren und Verschleil} untersucht werden.

¢ Anodisiertes Aluminium darfnicht in Kontakt mit bestimmten
Reinigungs- oder Desinfektionsldsungen kommen. Stark

alkalische Reinigungs- und Desinfektionsmittel oder Losungef, h- & -
die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze enthalten, sind zu rehen, u zustelle
. D

vermeiden. Zudem kann sich die Anodisierungsschicht irV

Lésungen mit einem pH-Wert Gber 11 auflésen. O

Anweisungen fiir eine manuelle Reinigung/Des%on

1. Enzymatische und andere Reinigungsmitte| tenyd
Hersteller empfohlenen Verdunnung und
Temperatur zubereitet werden. FrischefLo sollten ?b
zubereitet werden, falls vorhandene Ln staﬂ& A
verunreinigt sind.

2. Die Instrumente in enzymatische Lésung eintau ,
vollsténdig bedecktsind. Alle beweglichen Tej \
damit die Reinigungsldsung alle Oberflach

Mindestens zwanzig (20) Minuten lang ei ichien Iasser@
Die Instrumente vorsichtig mit einer te mit weic

Nylonborsten abbiirsten, bis alle si
entfernt sind. Es ist besonders¢au
al

Bereiche zu achten. Besonde \

sie

er zuganglic
tist bei %Ulierten

<O

ervom 0
mpfohle
M
i
indestens drei
Versdl %en
Mm 6

Instrumenten erforderlich, welche mit einer geeigneten
Flaschenbirste gereinigt werd Ussen. Bei freiliegenden
Federn, Spulen oder biegs Teilen: Die Spalten mit
reichlich ReinigungslésuhgW ieBen, um jegliche
Verschmutzungen herauszuspilen. Die Oberflache mit einer
alle sichtbaren

hmutzunge n Oberflachen und aus den Spalten

rnen. D%ﬂ en Bergi¢h hiegen und die Oberflache

einer Séheuerhiirste abbd n®Das Teil beim Birsten
alle Spalten gereinigt werden.

und grundlich mindestens drei
endem Wasser abspllen. Dabei

Dje Instrum in"ein Ultraschallgerat mit Reinigungslésung
ass ste vollstandig bedecktsind. Alle beweglichen

s@ e herausné
(3) i lang un %
b rs auf Ki ierungen achten und eine Spritze
den,u @ r zugangliche Stellen zu erreichen.
e SS

n, damit die Reinigungsldsung alle Oberflachen
ie Instrumente per Ultraschall mindestens zehn (10)
ang reinigen.
strumente herausnehmen und in deionisiertem Wasser
(3) Minuten lang spiilen, bis keine Anzeichen
on Blut und Verschmutzungen mehr im Spilwasserstrom
vorhanden sind. Dabei besonders auf Kanllierungen achten
und eine Spritze verwenden, um schwer zugangliche Stellen
zu erreichen.

. Bei normaler Beleuchtung prufen, ob alle sichtbaren

Verschmutzungen von den Instrumenten entfernt wurden.
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7. Falls noch Verschmutzungen sichtbar sind, den oben
genannten Ultraschallreinigungs- und Spulvorgang
wiederholen.

8. Uberschiissige Feuchtigkeit mit einem sauberen, saugfahigen,

fusselfreien Wischtuch abtrocknen.
Kombinierte manuelle/maschinelle Reinigung
Reinigungs- und Desinfektionsanweisungen
1. Enzymatische und andere Reinigungsmittel sollten in der vom
Hersteller empfohlenen Verdinnung und mitder empfohlen
Temperatur zubereitet werden. Frische LOsungen soIIten
zubereitet werden, falls vorhandene Lésungen stark
verunreinigt sind.
2. Die Instrumente in enzymatische Lésung eintau
vollstandig bedecktsind. Alle beweglichen Telle%;
damit die Reinigungslésung alle Oberflach
Mindestens zehn (10) Minuten lang einwei
Instrumente vorsichtig mit einer Burst
Nylonborsten abbursten, bis alle S|cht 3 ersc
entfernt sind. Es ist besonders auf schwer zugangli @
Bereiche zu achten. Besondere Sorgfaltist bei k I
Instrumenten erforderlich, welche mit elnerge
Flaschenburste gereinigt werden mussen els’
Verwendung eines Ultraschallreinigers h|
Reinigung der Produkte. Schwer zug ich
prazise zusammenwirkende Oberfla &
Spritze oder einer Wasserdiisg b sspulen

3. Die Instrumente aus der En nehmen

mindestens eine (1) Minuﬁamlt delog

sen. D|e

asser

abspilen.

4. Die Instrumente in einen geeigneten Korb des Wasch-/
Desinfektionsgerats legen und d@gch einen Standard-
Instrumentenzyklus des VY infektionsgerats laufen
lassen. Die folgenden M
eine grundllche Reinigung

rameter sind wesentlich flir
Desinfektion.
Zwei (2) orwasch it kqtem Leitungswasser
2 | zZwhnzig (209Sekunden Qe\ mit Enzymlésung mit heidem

Fuanw Sekunden Spllen mit heilem Leitungswasser

(10) Sekunden Spulen mit Reinwasser und optionalem
ittel (64-66 °C)

ieben (7) Minuten Trocknen mit Hei3Iuft (116 °C)

eis: Die Anweisungen des Wasch-/Desinfektionsgeréteherstellers sind
nau zu befolgen.

nweisungen fiir eine maschinelle Reinigung/Desinfektion
Die ausschlieRliche Reinigung mit maschinellen Wasch-/
Trocknungssystemen wird fiir chirurgische Instrumente nicht
empfohlen.
Eine maschinelles System kann im Anschluss an eine
manuelle Reinigung eingesetzt werden.

e Instrumente sollten vorder Sterilisation grindlich untersucht

werden, um eine wirksame Reinigung zu gewahreisten.
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STERILITAT: Parameter fiir Vorvakuum-Dam pfsterilisatorent

Systemkomponenten kénnen steril oder unsteril geliefert werden. A
Siebschalen — Artikelnummegn&Q 80-2340 und 80-2341

Steriles Produkt: Ein steriles Produktw urde einer Bedingung: \\\ Eingewickelt
Gammabestrahlung mit einer Mindestdosis von 25,0 kGy Miﬁoniemn "3
ausgesetzt. Acumed empfiehltnicht, ein steril verpacktes Produkt 9

zu resterilisieren. Wenn eine Verpackung beschéadigtist, muss 132°C
dieser Vorfall Acumed gemeldet werden. Das Produktdarf nicht 4 Minuten
verwendet und muss an Acumed zurtickgesendet werden. > = _
'Trocknung al ‘\Q 30 Minuten
Unsteriles Produkt: Alle Implantate und Instrumente, d O 30 Minuten

nicht ausdricklich als steril gekennzeichnet und in eine|

Acumed stammenden ungedfineten sterilen Verpackung gfert  'Di in di 6@4 lle stellen die validierten
werden, milssen als unsteril angesehen und vord endung paramet m das erforderliche Sterilisationsniveau

durch das Krankenhaus sterilisiert werden. ity Assu Level; SAL) fiir eine voll beladene Siebschale,

« Dabei sind die jeweils aktuellen Reoomme Practices fder a”‘ﬁz korrekt angeordnet sind, zu erreichen.
Sterilization in Perioperative Practice Sétting mpfohlen 2Die Ab dauer ist das validierte Intervall nach
Sterilisationsmethoden in der periopera Umgebung) der Troc lauer und vor Handhabung. Dieses Intervall wird ftir
AORN und ANSI/AAMI ST79:2010 — Comipreh ensi@e to e re Handhabung und zur Vermeidung von Kontamination

steam sterilization and sterility assurance in health ] rechnet; siehe ANSI/AAMI ST79:2010 Abschnitt 8.8.1.
faciliies (Ausfihriche Anleitung zur Dampfstetili und
Sterilitdtssicherheit in Gesundheitseinrichtu beachten.
¢ Anweisungen fir bestimmte Sterilisatore
Beladungskonfigurationen sind den.swichen Anweij
des Gerateherstellers zu entnehme \
o Die Dampfsterilisation mit SciW@erd réngfw nicht

empfohlen.

e Flash-Sterilisierung wird nicl pfohlen&O

-} acumed’



ANWESUNGEN ZURLAGERUNG: Trocken lagern
und vor Sonnenlicht schiitzen. Die Produktverpackung
vorder Verwendung auf Anzeichen von Manipulation
oder Kontaminierung durch Wasser untersuchen. Die
altesten Lose zuerst verwenden.

y 22N
Gebrauche@ beachten
A J

vOrsich’\'

oxid steiilisiert

o~ o
D’ hBestrm%st filisiert

ANWENDBARKEIT: Dieses Material enthalt
Informationen Uber Produkte, die mdglicherweise in
bestimmten Landern nicht erhaltich sind oder in
verschiedenen Landern unter verschiedenen Marken
vertrieben werden. Die Produkte werden mdglicherweise
in verschiedenen Landem durch staatliche
Gesundheitsbehérden mit anderen Indikationen oder

Verwen

Bes% er
=

Beschrankungen zum Verkauf oder Gebrauch genghimig wennummer
oder freigegeben. Die Produkte sind méglicherweis \
in allen Ldndem zum Gebrauch freigegeben. e Autorisierter Vertreter in der Européischen

Gemeinschaft

fur ein Produkt oder fiir die Verwendung
auf eine bestimmte Weise ausgelegt werad

ungesetzlich istoder gegen die Bestimmungen d@ b

Hersteller

vy . . Herstellungsdatum
Landes verstdRt,in dem sich der Leser befindet.

WETERFUHRENDE INFORMATIONEN: U@ere
Informationen anzufordem, beachten Sie bitte in

diesem Dokument aufgefiihrten Kontak'\ ationa®
0\6

Nicht wiederverwenden

Oberer Temperaturgrenzwert

@ Nicht emeut sterilisieren
@
A

Achtung: Nur zur Verwendung durch Fachpersonal.
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e EAnvkd —EL / ZEAIAA 36

SUoTnHa TOoNnoBETNoNG NAAK®WV NOSOKVNHIKAG 3

XEIPOYPIOY NMOY EKTEAEI THN ENEMBAZH KAI ival 1T apouadia evepyo cxvouoag Aoipweng, n onyaiyia,

FlIA THN NMPOZQMNIKH ENHMEPQEH TOY ANTENAEIZEX: Avmv%& TN XPfioN TOU GUCTANATOG

TQN ZXETIKQN EMAITEAMATIQN YTEIAZ

n
al Twv Y oplwv
] i . XEl UTT owia eUguoBnoiag, 64
NEPIFPA®H: To ocUoTnua T0m0BéTNONG TTAOKWV < TPV AT 6 TNV, UV- on. Avisva

KNG TT000TNT 0TNTA 00TOU, KAB WG ETTIONG N

n evaiocbnoia o€ UAIKA. Edv
PETIEI va yivouv £€ETAOEIG
VUTal N XPAo N TWV CUCKEUWV

TTOOOKVNUIKAG wv o€ ac Tou & @ péBupol A IKavoi va

3 mepIAapBaver 00 TIKEG TTAGKEG, BideG Kal TTAPEAKOHEV . T° GKO)\OUG 0dnyieg IPNTIKAG POV TIBAG. OI CUTKEUEG

oloTtnua £xel oXeOIOOTEN yIa TNV O0TIKA KOO AAwaON KaTtay. C(UTS pl(ov pOGAPTNON A KABAAWGN pE PIdEC

T 08OKVNUIKAG, CUMTT EPIACH BAVOPEVWY KATayETWY Tngo o oTOIY XOUC) TG QUXEVIKAC, BWpaKIKAC 1
ng p0|p OVOUAIKAG OTAANG.

TTEPIPEPIKNG KVANNG KA1 TNG TTEPAVNG. %

ENABZHEZ: To ouoTnua TOWOGETHUWQ A POAIAI'\AI/EZ YAIKQN EM®YTEYMATQN: Ta
TT030KVNHIKAG EUQPUTE Ol KOTOOKEUOO PEVO OTT O EUTT OPIKA KaBapod

3 TTEP')‘GUB’:‘VE' oonw edIka SP‘WTEU ”Gm PNCIKOTTO U TITCIV wva pe 1o TpdTuTTo ASTM F67 A KpGua Ko aAtiou
oUpQwva Pe TIG akOAoUBEG evOEeigelg: pE To TTpoTUTTO0 ASTM F136.
povNg,

®  TTAEUPIKEG TTAGKEG TTEPOVNG, OTTIOBOTT )\cxylsg AN

oTrioBieg £0w AAKES TT EQIPEPIKNG KVALNG, OTLIGRAY Adyieg \@(mmrpmb EZ YAIKQN XEIPOYPIIKQN EPFAAEQN: Ta
Eigizg Egﬁ'ﬁ) éﬁgﬁé‘?gpﬁgihﬁ:ﬁgﬁn oN T qcﬁgf pyoAgia eival kaTaokeuaopéva ot 6 didgopoug Babuoug
avogeid wTou XAAuBa, apylAiou Kal TTOAUPEPWIV TTOU £XOUV
OOTEOTOU WV Kal wsuéqpepwoswv T len aiohoynBei yia BIoou UBATOTTa
Kal TNG TTEPOVNG, 18iwg o€ aoeevslg TEO1T vl ’
e O ayKIOTPpWTEG TTAGKEG Kal ow £GTTAG €ipo
aocpz)\lonpgnpgopliovfal vic n)\wogn K uava P NAHPO®OPIEX XPHXHZ EMOYTEYMATOZX: O1 @ uGI0AOYIKEG
0CTEOTOPWY Kal WeUda w 00'T BI00 TAC €16 TTEPIOPICOUV Ta PEYEDN TWV CUOKEUWV EPPUTEUPATOG.
GUNTT EpIAGPBAVOREVAC TN KYAKNG K(XI vng O xelpou pyog TTPETT €l va €TTIAEEEI TOV TUTTO Kal TO PEyEBOG TTOU
QVTOTT OKPiVETAI KaTd TO KAAUTE PO Suv aTdV OTIG OTT AITAOEIG TOU
-} acumed’
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aoBevoUg yia OTEVH] TTPOCAPPOYH Kl O Tabe pr) €5 paon e €TTAPKN
utrooTApIEn. MapdT o 1aTPdG €ival 0 KATAPTIOUEVOG PET GlwvY
METAg U TNG ETAIPEIAG KAl TOU 00BEVOUG, O O NUAVTIKEG IOTPIKEG
TTANPOYOPIES TTOU TTAPEXOV TAI OTO TTAPOV £YYPAPO Ba TTPETTEI va
Sl0BiIBadovTal oTov aoBevn.

NMAHPO®OPIEX XPHXHZ XEIPOYPI'IKQN EPIAAEIQN:

Ta epyaAgia TTou TTAPEXOVTAI JE AUTO TO GUC TNUA PTTOPE va gival

piog XpAONG 1 ETTAVAYP NOILOTT OIfCIUA.

o O XpoTNG TTPETTEI VA AVATPESET OTNV ETIKETA TOU epyu)\siou
ylo va 1 pocdiopicel €dv gival piag xpAiong n

eTTavayxpnoiyotToinoipo. Ta epyoAgia piag xpong

ETTIONUaivovTal Je To 0 UYBOAO «unv 1T avOXpNOol
OTT WG TTEPIYPAPETQI O TRV evOTNTa ETT sinvncn
T OPOKATW.

e Ta epyaleia piag xpAo NG TTPETTEl VA ATT O
pia xpron.

e Ta eTaAvaxpno INOTT OINCIUA EPY AAEIT eplopio puévn
Siapkela Cwn 6. Mpiv kai £TTEITa a1 o KA r]cn T
ETT AVAXPNOIUOTT OINCIPC €PYOAEIQ TT PETT €I va JvTal,

Tal |J£TG

KOTA TT EPITT TWOT, WG TTPOG TNV QIXUNPOTN T, 4, U xo
evOeitelg ¢nuIdg, Tov KatdAAnAo kabapioy pwon Kai
TNV aKEPAIGTNTA TWV HNXAVIO JWV oUVD T aIreiTal

1S10iTEPN TT POCOXN OTOUG oénvoug. pOTECTWV T

Kal Ta €pyaleia TTou xpnclponmou& v Ko Tn
€I0QY WY €MEUTEUUATWV. .

XHPOYPIIKEX TEXNIKEZ : i VTC(I XEl A@sg TEXVIKEG
TTOU TT €PN PAPOUV TIG XPrOEIG TOU TTAPAVTOG O TOG. ATTOTEAET

[of T’W GO'(PG n Glg OTE)\EO' 0

€uBUVN TOU XelPoUpyoU va eEOIKEIWOET Pe TNV ETEPROCN TTPIV A d TN
XPrion auTwv Twv 1T poidvTwy. Eir mr A8y, arr oteAsi uBivn Tou
XEIPOUPYOU VOl ECOIKEIWOET LE T dNUOCIEUTEIG KAl VA
SlaBouAeleTal Pe €T apoug ITEG OXETIKG WE TNV eTéuBaon
eV aird T xerion. O xel Tsxvmsg eival 6100¢o1ueg oTOV
101619 0, TNG Acumed (

MNOIHZ TI KA EMOYTEYMATA:

prion Tou € QU TELPATOG,

|poup elva EI UTa £E0IKEIWPEVOG PE TO
p(pUTe up 9060ug oyrﬁg TO EPYOAEia Kal TN
ouwcn elpoup |Kr] yla Tn ouokeun. H ouokeun dev
sxsl TEl yla xsl TNV Katomr évnon Adyw @opTiong
(popnon U N utrepPoAIkng dpaoTnpidTTag. H
Mévn €10 r]g OUOKEUNG KaTd TN SIAPKEIA TNG
€ (pUTa uo op va augnoel v miBavoTnTa XaAdpwaong A
ETATOTT srr €1 VA EPIOTATAI N TTPOCO X TOU a0BevoUg, KaTd
nponp omng, OXETIKG PE TN XPAON, TOUG TTEPIOPIO HOU G KAl

TIC TT VETTIBUUNTEG EVEPYEIEG QUTOU TOU EPPUTEU HaToG. Ol
& G TTPOoCOXNG TTEPIAaUBAVOUY TNV TTIBavATNTA 00TOXOG
OKEURG A TNG BepaTr eiag Adyw XaAaprig kaBnAwong r/kai
pwcr]g, Katarr évnong, utr epROAIKAG dpac TNPIOTNTAG,
opTlcng Bapoug 1 popTiou, 1B10iTEPA €AV TO EPPUTEU PO OEXETON
auénuév a @opTia Ady w KaBuo TEPN UEVNG TTWPWONG,
weuddpBpwaong A un TARPoug £TToUAWONG, KaBwg Kal TV
mIBavéTnTa TTPOKANONG BAGBNG O€ veUpa ] HOA OKA popIa O
Oxéon €iTe PE XEIPOUPYIKS TPAU Ua €iTE PE TNV TTAPOUCIa Tou
elouTeUpaToG. O 00B€eVAG TT PETTEl VA TT POEIBOTT OIEITA OTI N [N
TAPNO N TWV OdNY IOV PETEY XEIPNTIKAG G POVTIdAG PTTopEi va
TTPOKAAEDEI TNV CTOXia TOU € uPUTEUPOTOG RA/KAI TNG BepaTT giag.
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Ta gueuUTEU JaTa PTTOoPOoUV Va TT POKOAETOUV TTapapdpp waon f/kai
va gUTTodicouv TNV 1T POBOAN TwV AVATOUIKWY OO PWV O TIG
OKTIVOAOYIKEG OTT €IKOVioelg. Ta eEapTApaTa TwV CUCTNPATWY
autwv dev €xouv UTTORANOEI o dokIEG 6oov apopd Tnv
ac@dAeia, TN BEpuavon f Tn JETATOTTIoN o€ TTEPIBAAAoV MRI.
Mapduoia 1 poidvTa € xouv UTTOBANBEI o€ OOKIUEG KAl
TTEPIYPAPOVTAI WG TTPOG TOV TPOTT 0 A0POAOU G XPrio NG Toug

KaTd TN YETEY XEIPNTIKA KAIVIKF) a§10Adynon ye Tn Xprion
e¢ommAiopou MRI.

MPOEIAOMOIHZEIZ ZXETIKA META XEIPOYPI'IKA
EPFAABA:Tia TNV aoc@aAr KAl ATTOTEAEC PATIKN
oTToloudATTOTE £pyoAgiou Acumed, O XeIpoupyodg n%a gival
€COIKEIWPEVOG PE TO £pyaleio, TN péBodO epap n
OUVIOTWHMEVN XEIPOU PYIKA TEXVIKT. MiTopeiva €1 6palo

] KATao TPO®N Tou £pyaAeiou, Kadwg Kai 3 , 61OV €V
epyaAeio utToBAAAETal o€ UTTEPROAIKG PO ‘ﬁ spBo IKE
TaXUTNTEG, UYPNAR OCTIKA TTUKVATNTA, OKATA n xpr]cn
evdedelypévn xpron. MpéTrel va epioTdral n T pooo
aoBevoulg, KATd TT POTIUNGN YPOTT TWG, OXETIKA UE ouvo ug
TTOU OXETICOVTAI PE €PYOAAEID QUTWV TwV TUWU&
MPO®YAAZEIZ IXETIKA ME TA EMQ EYMATA @
ﬂOIEITGI&
ou

oTTol TIG
Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Inplants, a gigovTal Ovo, @TT
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011. EMBGO' GVTIKG‘%

1 4

EUQUTEUNA SEV TTPETTEITTOTE VA ETT AV

T PONYOUUEVEG KATOTT OVIOEIG EV EXOUV dnul o€l
atéAEIEG O1 OTT0iEG PTT OPET VO 00N 0€ amTo pIag
ouokeung. Ta epyaAeia Ba 1T a eTTIBE yia @Bopdn
¢nuia Tpiv atré TN Xpron. MNpooTtaTeleTe Td‘& paTa arro

YPOTOOUVIEG Kal ydapaoiyaTa. TETOI0U £iBOUG OCUYKEVTPWOEIG

KaTtarr évnong PTropouv va 0dnyno og acToxia. H

€T avoAauBavopevn Kauyn T‘u@v pTTOopei va e§aaBevioel

OUOKEUN Kal UTTopei va 0dNWAGEI &€ T pdwpn B pavon kai

i U UVIOTGTGI n avaueign

6 dIAPOPETIKOU G KATAOKEUOO TEG

yI AQupyiKou ayIKoU G Kal AeIroupyikoU g Adyoug. Ta

&V N XEIPQU OYAKN TOTT 0B£INGN gUPUTEU PATWV UTTOPEi VA
0060K|£ Bevoug A ptropei va

TOG avOBe WPNTIKA XEIPOUPYIKN

oU EPQUTEUUATOG ) TNV

ewv. O1 avaBe wpnTIKEG
HUTEL pOTO BEV Eival 0OUVABIOTEG.

EKTE)\E
XEI p

OKTIKWV
§G ETTE Bao

YAA= E
T xelpou

KA ME TA XEIPOYPIIKA EPFAAHA:
ep Aeia piag xprio ng 8ev 1T PETTEl TTOTE va
avaxp| oloUvTal. O1 1T ponyoUpEVEG KATOTT OVATEIG
vésxen%xouv OnMIoUPYACEl OTEAEIEG O OTT OiEG UTTOpPEI va
o€ amoTuXia piag oUoKEUNG. MpooTtaTteleTe TA
on'ro YPOTOOUVIEG KAl YOO poiuaTa, KaBwg TETolou €idoug
TPWOEIG KATATTOVNONG UTTOPOoUV va odnyroouv O€ aoToXia.

ANENIOYMHTEX ENEPIEIEX: O1 miBavég avemBiunTeg
evEPYEIES ival TTOVOG, BuCQOpia | YN QPUCIOAOYIKEG AIOBATEIC,
KaBwg eTiong BAGRN o€ velpa ] oA oKE popia Adyw NG
TTapouaciag eQUTEU JATog i XEIPOUPYIKOU Tpau paTtog. MrTopei va
oupBei Bpadon Tou € uPUTEUPATOG AGYW UTT EPPOAIKNAG
dpac TNPIOTNTOG, TTAPATETAPEVN G POPTIONG TTOU AOKEITAI OTN
OUOKEUN, Un TTARPOUG TTOUAWONG i AoKNONG UTTEPROAIKAG
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OUvaung aTo guQUTEU A KaTd TNV eI aywyr). Mropei va utr dpéel o O1 xprioteg Ba 1Tp€1T glva (popouv KaTtdAAnAa péoa aTopIKAG
METATOTTION /KAl XOAGpwon Tou EJQUTEU yaTog. Miopei va T pooTaciag (MA

ep@avio Tei evaioOnoia o€ PETaAAa i 10TOAOYIKN 1] GAAEQYIKT| Iy o OMoI O XpIOTES ea ﬂpmu Kam)\)\r])\a EKTT IBEUEVO
QVETTIBOUNTN avTidpaon TTou TTPOKUTTTEl OTTO TNV eUPUTEUDN §Evou T POCWITIKG HE TEKUNPIW) 05£IKTIKG oToIxEiat TG

UAIKoU. MrTopei va T pokAn@ei BAGRN oe vedpa i poAaka popia, KOATGPTIO NG KO TWV 1K QYT w ToUG. HKkardption Ba TrpéTel va

VEKPWON f} 00 TIKA aTToppoPno N, VEKPWO N TOU ICTOU 1} QVETT APKIG UBAvEl TIG KC( PIEC YPAUUEG, T TTEOTUTTA KAl TIG

eToUAwON )\'éyw ™mg TTOPOUCIaAg TOU €UPUTEUUATOG A AdY W TOU I0KEC TT cg 1oXU.
XEIPOU pYIKOU TPaU JaToG. soVaoia us é *

. cotr |crpog T@a PE JaA iXeG, oUBETE PO EVCUMIKO
KAGAPIZMOZ: TEPO OTT vTIKO Je pH < 8,5.

. . , X a di1dAu 10 vePO Ppuong Kal
KaBapiopuodg eppuretparog: Ta ey utevpata dev Tp . . X .
eTavaypnoipotroilouvTal. H Acumed dgv ouvioTd Tov KO @ . QVTIKO 1 K JIKO. AKOAOUGUOTEGT IS OUOTAOE IS
EMPUTEUPATWY TTOU TTOPEXOVTAI ATT OO TEIPWMEVA. T fata Tou 1TC(p Gm ToU £VEU IkoU KaBapIgTIkoU 1) Tou

TTOU OEV TTOPEXOVTAI ATTOOTEIP WHEV O KAl OEV €XOUV

XpnoiyotroinBei, aAA& £xouv AepwBei, Ba 1T pé AnBouv 0 ou E,g\}
og emegepyania wg €ENG: v ] ]
MoosiSoTrolfigelc Kai T, Adést 2. I'I)\uv <pun-:upa TT POOEKTIKG PE TO XEPI. Mnv

p 'I?:w(:po:eg(:z gevan pf T?Zlu\jaifaimo Veral 6 Igire oUppaf AelavTiKG KaBapIoTIK A TTAvw aTa
L]

/ , ¢ VETC eCei Xp@uuaw-
o€ uOAuvon (TT.X. TTagr Pe BIoAoyIkou ¢ I0ToUg, O

GWUATIKE UYPA/aiuG), TTapd POVO EAV N CUGKEUS o AOveTe KA TO QU TEUUA UE OTTIOVIOPEVO R KeKaBapuévo
M Yyparaia), Tmapa y A 4 xen TK\ €p0O. XpNOIUOTT OIRCTE OTTIOVIOPEVO 1) KEKABap Vo veEPO yia TO

(SUD) éxe1 utrooTei eTavet e€epyaaia amd ad nuévn

EyKATAoTOON TTOU €XEl AGBel KOTAAANAN K KA sprl TEAIKG €T Aupia.

auToU Tou €idOUC TV epyacia. O Kad 1aC O UG 4. LTEYVWOTE TO EPQUTEU A PE KABap 6 paAakd TTavi Xwpig xvou di
SUD a@ou £pBel o TTOPN PE avep&&xlpa n 10; %TG YIO VO OTT OQUYETE TIG YPATOOUVIEG OTNV ETTIQAVEIQ.

ETT AVETT EEEPYQTia. & Emeéepyaaia umrepnywv

e Mnv xpnoiyoTT OIEITE EVa su(pu % nem |(p 1a £XEI E¢otr Aiopdg: KaBapioTg utreprxwv, oudETE PO EVEUPIKO
utrooTei {NUId. Ta gppuTEY sxou& (r] Mié 6a KaBapIoTIKG 1} oudETEPO aTTOPPUTTAVTIKO pE pH < 8,5. Znueiwon:

pUTra vmg 1I51aiTEPN TT POCOXI OTO CWOTO XPOVO
okpacia, TNV TToIdTNTA TOU VEPOU Kal TN

T PETT €1 VA OTT OPPITT TOVTAL. O KOBOPITPOG UE UTTEPAXOU G UTTOPET VA TT POKAAETEI ETTMTAEOV
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NG o€ ePPUTELPATA OTaA OTToia € Xel dN TT POKANBEi CnuId oTNV

EAMNnv kd —EL / ZEAIAA 40

a EAaxi0Tn e
2 > EAdx10TOG X s Tomog
e |(pavslclx. ' ' ’ o KikAog XP6VOg (AETTTG) g, l?:Kggm/ aToppUTAVIIKGD
1. EtopdoTe éva didAupa pe {016 vePO BpUcng Kal R
QTT OPPUTTAVTIKOG f KaBapIo TIKG. AKOAOUBOTE TIG CUCTATEIG MpémAuon 2 pvo vepd Bpuong Aev 10XVl
XPrGNG TOU T apaoKeu aoT Tou evqu pIKoU KG'deIO'TIKOU fi Tou v it hgo \N N Zeot6v epo OUBETEPO VIULKG
Q1T OPPUTT AVTIKOU BivovTag IB10IiTEPN TT POCOXK OTO G WO TO XPAVO A Bpuong pe pH<85
€kBeong, Tn Beppokpaaia, TRV TToIdTNTA TOU VEPOU KAl TN
. £0TOV PO ATTOPPUTTAVTIKO PE
OUYKEVTPWO. AN\ e @» s0c) | pHE85 |
2. KGGGpIOITE TA EPPUTEVPATO JE UTTEPAXOUG YIA TOUAGXIOTOV S * . aTIoV &V
15 AetrTa. ETTAUDL 2 KekaBapuévo Aev 10xUel
3. ZemAOVETE KOAG TO £ QUTEUPA JE OTTIOVIOPEVO 1) KeKOBap | \ vepo (> 40°C)
vePS. XpNOIUOTT OICTE OTTIOVIOUEVO 1) KEKABapPEvo v 90°C Aev 10x0sl
TEAIKO EETTAUpO. N
4 OO & v v: Ta epyaAeia kal Ta TTAPEAKOPEVA TNG

. ZTEYVWOTE TO EYPUTEU PO E €va KaBapd PaAakE i i
XvoUdI yIa va oTT OQUYETE TIG YPOTO OUVIEG 0% o\V.Ao8
Mnxavikn emeéepyaaia

E¢otr Aioudg: Zuokeur TAUONG/atT oAUpav
KOBapIoTIKO f} OUBETE PO ATTOPPUTTAVTIKO HE pH <

O

OETE

RS
O @

4\@

I'Ipos:6

p@“‘“\"@

ed TTpéme aeapiCovml 01E§0dIKA TTpIV OTT O KABE €K VEOU
fon, akoAQUBWV Tag TIG TTAPOAKATW 0dnyieg:
EIC KAl TPOQUAdSeIS

OVON TWV ETT QVAXPNOIUOTTOINCIHWY EPYOAEiWV N
Olev WV TT PETTEI VO TTPOY UATOTTOIEITAI APEC WG PETA TNV
npwon Mg XePoupy KNG eméuoong. Mnv aprive® Ta

oAU EVA Py OAEIa VO OTEYVWOOWV TTPNV ToV KOBapIo uo/myv
emoverTegepyaoio. Hrepiooeia aipatog A UTTOAEIMPATWY BaTTpETTEl
VO OKOUTTIETAI, WO'TE VO NV EEPOBEi TTAVW OTNV ETIPAVEID.
‘OAMol o1 xprioTeg Ba TpéTmel va eival KATAAANAQ EKTT AIBEUPEVO
TT POCWTT IKO PE TEKUNPIWMPEVA OTT OBEIKTIKA O TOIKE IO TNG
KATGPTIO NG KAl TWV IKAVOTATWY Toug. HKatdpTion Ba TTpETTel va
TEPIAAUPBAVEI TIG KATEUBUVTA PIEG YPAMUEG, TO TTPOTUTTA KAl TIG
VOO OKOWMEIOKE G TTOAITIKEG O€ 10XU.

H
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e Mnv xpnaipotroieite ye TOAANIKEG BoUpTOES ) GPoUyydapIa Odnyieg kabapiouou/amoAUuavong Ue 1o xépi
kaBapiopoU katd Tn diodikaoia kaBopiopo U pe 1o XEPI. 1. TIPoETOINETTE TOUG EVIUMIKOUS KANK OB apIoTIKOUS TT ApAyoVTE G
e XpnoIyoTrolgiTe KB APIGTIKOUG TTAPAYOVTEG UE oTnv apaiwon XprRong Km.T& KPOo ia TTOU OUVICTWVTAI
ETTIPAVEIODPAOTIKEG OUT iEG XAUNAOU @ pIo pou yia ToV aTT 6 TOV TTAPACKEUAOTH. ETT €1 VA ETOINAJOVTOI PPECKA

KOBapIoUO PE TO XEPI, WOTE va va BAETTETE Ta epyaleia péoa o]

oT0 d1GAupa kaBapiopoU. OI KaBapIoTIKOI TTOPAYOVTEG TTPETTEl o

va EETTAévovTal e €UKOAIQ aTT 6 Ta epyalgia yia va aTT OTPETT ETAN %ﬁ
E

Juata oTav Ta UWC&T €XOUV EP@AV WG POAUVOEL.
o@( uéva Ta epyaAeia péoa o€ evCUPIKO
5 IVOU JEVA WEPN, WOTE TO

€1 0€ € & ONEG TIG ETTIPAVEIES.
01 (20) AetrTd.

& K BoUpTC A YIa VA TPIYETE
T

n dnMIoU pyia K aTaAOITT wv.

e 210 epyaAcia NG Acumed dev Ba TTPETTEI va XPNO IMOTT 0I0UVT
opukTéAaia i AT avTikd GIAIKOvVNG.

e [0 TOv KABAPIOPS TWV ETTAVAXPNO IWOTTOINCIM WV EPYOAEI
OuVIOTWVTAl EVUMIKOI KOl KaBapIo TIKOi TTapdyovTeG

pH. Eivai ToAU onuav Tiké o1 aAKaAIKOi KaB apIoTIKOi
TTapdyovTeG va 60U OETE pLVOVTaI TTARPWG KOl V. VIOl

AEia KAl K € JE JIa KaTAAANAN BoupToa yia
AT 6 T EpYOAEia. UKGAL ﬂ%? eINEVa EAATAPIO, OTTEIPEG i} EUKATTTA
o To XeIPOUPYIKG EPYOAEIQ TT PETTEI VO OTEYVG AG yia v ¢ Oéan - YeHioTe TIQ)!\(S'.)I)\OTI’]TSQ’ He acpeeovo’élaf\ruya
QT OTEETT ETAI O O Y HATIO HOC TKOU PIG, AREAY GV Kabap, lo v eKTTAUVETE TUXGV aKkaBapaieg. TpiyTe TNV
KOTOAOKEUAZovVTal aTT 6 avogeidwTo XAA @ ARG TTOIOTNTA ml € W0 folpToa VIa TRIYILO YId VA GQAIPECETE OAeg
! G akaBapaieg ammd TNV TTIPAVEIA K I TIG KOIAOTNTEG.
i

¢ OAaTa epyaheia et el va e IBEWPOUVY TAT WG TT PO € TNV €UKAPTT TN TTEPIOXA KAl TRIWTE TNV ETTIPAVEIR PE I
KOBapIGTNTA TWV ETTIPAVEILV, TWV APBPWOEWY KAl
TN OwaTA A€ITou pyia, KaBwg Kal TN @Oopd TPl
aTT OO0 TEIpWON.

e To avodiwuévo aAou livio dev TTPETTEl VA o€ ETTOP!

€
Tl

UAWV, @P pToa yia Tpiyiyo. MepioTpéyTte 10 €€ApTNUA KATA TO TPIWIHO
v 10 va e§ac@alio Tei 6TI KaBapifovTtal OAEG OI KOINOTNTEG.
@ . AgaipéoTe Ta epyaAeia Kal EETTAUVETE KA KATw aTT O
€

. 0 . A G A TPEXOU PEVO VEPD YIa TOUAAXIO ToV Tpia (3) AeTTTd. AwoTe
opio iéva kaBapioTikd f aTro ”““VT“m‘T’,*;%T?{' o iBIciTepn T POGOXT GTI QUAGKWIEIS Kal XpNG OTT OIROTE pia

I0XUPA OAKOAIKA KABAPIOTIKG KAl O % e . . .

) , . . d!% ) ; PIYYQ Y10 VO EKTTAUVETE TIG SUCTT POCITE G TT EPIO XEG.
TTOU TTEPIEXOUV 1WI0, XAWPIO GAaTa geTOAR®V. i . i R
Emiong, o¢ SloAUpaTa pE Tlpé§é@)\(ﬁsps 611, 4. TorroBeTAO TE Ta epyaAeia, TTARPwWG epPUBIO péva, o€ pia
3 1va

oTOIBGS A aVOBIWoNC EVD Movéda utreprixwv e KaBapio Tké didAupa. Kiviote dAa Ta

aA .
I Ue& KIVOUPEVQ PEPN, WOTE TO OTTOPPUTTAVTIKO va €pBel O€ ETTAQA PE
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OAeG TIG ETTIPAVEIEG. YTTORAAETE OTNV ETTIOPAC N TWV UTT EPAXWV
Ta £py oAgia yia TouldxioTov &éka (10) AeTTTa.

5. AgaipéoTe Ta epyaAgia Kal EETTAUVETE UE OTTIOVIOPEVO VEPO VIO
TOUAdXIoTOV Tpia (3) AeTTTA ] HEXPIS 6TOu OAa Ta onudadia
aiparog A akaBapaiwv va £xouv e¢agavioTel atrd TN pon
EeTAUpaToG. AWaoTe 1B10ITEPN TT POTO X O TIG AUACK WOEIG KAl
XPNOIUOTTOINCETE HIa CUPIYYA YIO VO EKTTAUVETE TIG DUCTT pc')crlTag
T EPIOXEG.

%]
TIG ETTI a@
EMTA. Xpn INOTE

e1e ammaA@ Ta € a)\sla
va a1T o - Ol BoUv.
oTT pool xsg AwoTe

6. EmiBe wprjoTe Ta €py OAgia UTTO KAVOVIKO QWTICKO yia va
SITTIOTWOETE OTI Ol OPATEG AKABAPTiEG € XOUV OVTWG
7. Edv umrdpyouv opatég akabapaieg, T avaldpeTe Ta
KaBapo, atroppoPNTIKO TTavi TTou dev acpn
Zuvduaouog Kabapiauou ue 1o xEpI/auto Oaplop
Odnyies kabapiouou Kai amoAupavon ?b
1. MpoeToIudoTe TOUG EVEUUIKOUG KAl KOO 3
1T 6 TOV TTAPACKEUAATH. Oa TTPETT €l VA ETOIALO
OIOAU JOTA OTAV TA UTTAPXOVTA £XOUV EUPAV L) €i.
2. ToroBeTAG TE EVTEAWG BUBIC Péva Ta spva@a o€ ev(
O16AU pa. KivAoTe OAa Ta KivoU peva uéEn, wose To
EpparrTioeTe y1a TOUAGXIO TOV 6a|<
Mia vaihov poAakn BoupToa %
£wg OTou OAQ Ta 0PATA UTLOAE

OTT OPAKPUVBE.
BAuaTa kaBapIopoU JE UTTEPFXOUG Kai EETTAUPOTOC.
8. A@aipéoTe TNV UTTEPPOAIKA uypacia atro Ta spy@ eva
oTnv apaiwan Xprong Kai Tn BepuoKpac ia TTou ou
OTT OPPUTTAVTIKO va £pBe1 o€ tTagn fi
AwaoTe 181aiTepn T poooxn

101aiTEPN TTPOCOXN O€ TUXOV auAo@opa €pyoAcia kK al kaBapioTe

ME JIa KaTAAANAN BolpToa yia
OUOKEUNG UTTEPrXWV Ba Bg%
Twv epy aAeiwv. H xpron
Be)\nwosl TO EETTAUpa

V JwV OTEVA £(P
p£

oesT
Auong/u
6|0(6|K

UKGAI. Znueiwon: H xprion
0 0 X0AaoTIKS KaBapio ud
Sn pPIyYyag A piog déo ung vepou Ba
POCITWY TTEPIOXWV, KABWG Kal
V ETTIQOVEIWV.

o T0 eVQUMIKO S1GAUMa Kal EETTAUVETE
o} TOU)\ v.eva (1) AetrT6.
a gp cx)\aa KaTaMn)\o KOAGB1 CUOKEUNAG
vong wpnoTs OTNV KOVOVIKN
KUK)\OU g/on'ro)\upavor]g O1 ak6Aoubeg
apapaT om apaiTNTEG VIO O XOAAOTIKO

€ TO EPY.
VIOUEVO

v

eNG
K@IO Kal a@ avon.

1

x (2) AerrT@ T p&ITAUC NG pE KpUovepd Bpdang

2 w(ZO) AeT T8 evQUPKOG WeKao pog pe CeaTd vepd Bpuiong
ﬁcx (1) Aerr16 epPUBONG o€ evlupko didAupa
AekarrévTe (15) deurepdAertTa EEmAupa pe kpdo vepd Bplong (X2)

5 Auo (2) AerrTdTAUO NG PE AITOPPUTTAVTIKG pE CeaTOV €pd Bplong
(64-66°C/146-150°F)

6 Aekarrévte (15) OdeurepdAertta EETAupa pe {eoTdVveEPO Bplong

7 Aéka (10) deuTepOAeTTTA EETTAUPA PE KEKOBOPPEVO VEPO PE
TTpoaIperiké AmTavTiKé (64-66°C/146-150°F)

8 Emrd (7) Aemtd oTéw wyua pe feotd aépa (116°C/240°F)

Snueiwon: AKoAoubnote emakpIfwWS TiS 00nyieg TOU KATAOKEUAOTN NG
ouoKeung mAvong/amAduavong.

-} acumed’



0dnyiss auréuarou kabapiouol/amoAvuavons ZTEPOTHTA:

e To aquTOopATOTTOINUEVO OUC TAMGOTA TTAUONG/OTEYVWHATOG OEV Ta ggapTn MaTa TOU GUC TAUOTOG PTTBROUV VO TTapéxovTal
OUVICTWVTOI WG N POV PEBOBOG KaBapiopol yia Xelpoupy kg TTOOTEIDWUEVA N LN OTTOOTE g
epyaAcia.

e 'Eva autopaTtotronpévo oUo TNPa PTTOPEi va XpNOIPOTT 0INBei wg
METETT ETa S1adIKAC o HETA TOV KABapIo Pd PE TO XEP!.

o Ta gpyoAeia Oa Tpétmel va emiBewpolvTal 10D IKE TTpIV aTT O

O\OTTOO TEIP WHEVO TTPOTOV €XEI
ofoAiag yapua 25,0 kGy. H
QvaTT 00 TEIPWON TTPOIOVTWY O€

TNV OTTOOTEIPWAN YIa va €§a0QANIOTE O OTT OTEAECUATIKOG 3 oia’. Eav. M &ax wTslpwuévr] guoKeuaaia
KaBaPITOC. 4, T0*ou Bav zpem el va avapepBei oTnv Acumed.
Torr poidv &g t@ oinBei K al T PETTEl VO
V m |0Tpa<p®kcu med@\
O MnQmogTeEIpwHE i0v: EKTOG ka1 €dv uTTdpy el EPP avng
TigGHPavon ot T VTQ VAl TTOOTEIPWHEVA KA TT OPE XOVTAI
% €I0TH OTT wpévn ouokeuaoia amé v Acumed, 6Aa Ta

armo

$ ¢ . OBNoTE TIG 10 XUOUOEG «ZUVIOTWHEVEG TT POKTIKEG YIA THV
oTeipwaon o€ TEPIBANAOVTA T EPIEYXE IPNTIKA G TT PAKTIKAG»

$ G AORN «kai 1o potutro ANSI/AAMI ST79:2010 — MARpNng
$ 0dnyo66 yia TNV oTTooTeipwan e aTud Kai TN dlao@AAion

@ oTeEIPOTNTAG O€ EYKATAOTACEIG UYEIOVOUIKAG TT €PIB aAywng.
L]

puUTE Upawl TO € PYOAEia TTPETT €I VO BEWpPOUV TAI PN
O @ ot oc% KOl VO OTTOOTEIPWVOVTAI OTT O TO VOOOKOWEIO TT pIV

° \ JupBoUAgUTEITE TIG YPOTT TEG 0ONYiEG TOU KATAOKEUAT TF) TOU
\ \ €EOTT AIOUOU VIO CUYKEKPIPEVEG ODNYIEG O XETIKA LE TN O UOKEUN

aTToOTEIPWONG Kal Tn dIapdpPwo n Yo pTiou.

D
A\ :& e Agv OUVIOTATAI N OTTOOTEIPWON YE ATPO PE PETATOTTION

BaputnTag.
e Agv OUVIOTATAI N UTTEPTAXEIO ATTOOTEIPWON.

-} acumed’



MoapduETPOI CUOKEUNG O TTOCTEIPWONG ME ATHO PE SnHIoupyia

Kevou!

Ap1Bpoi TTpoidvTog Brikng diokou:

80-2340 kai 80-2341

2uvenKn:

TuNypévo

MoApoi kevoU TTPOTTOPOATKEURAG:

3

O¢ppokpacia EkBeoNG

132°C (270°F)

Xpobvog ékBeong:

4 \eTr1d1

Xpovog &npavang:

Xpovog wogng2:

101 TIHEC O€ QUTOV TOV TTIVAKA AVTITTPOOWTTEUOUV Ti reg
TTAP AUETPOUS TTOU EXOUV EMKUPWOET yia TV €

owara.

20 xpovog WUéng mepIYPAQPE! TO ETTIKUPWUE VO OIGaTN
XpPOvo Enpavang kai Tpiv armmd 10 XEIPITUO. AuTé TO
repiAauBaverar yia rov ac @aAn xeipioud Kai tnv
uoéAuvong, BA. ANSI/AAMI ST79:2010 Evotnr

arraIToUUEVOU ETTITTE OOU O1a0PANIoNS OTEIP %L) yia é
AN pw¢ @opTwé vo 8ioKO e OAa Ta scfap‘ esrnuev

O
rng a

n

o a& ¥
o

PKGI-79-E Effective 03-2018
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OAHIMEX ®YAA=HZ: duhdooetal oe dpooepd Kal
&nNpo PEPOG Kal HOKPIA aTTO TO APECO NAIaKO Qwg. Mpiv
arrd 1 XPron, €TIBEWPNO TE T CUCKEUOO ia TOU

T POIGVTOG YIa TUXOV evOEeitelg TTapaBiaong i HOAuvong
arr 6 vepd. XpNno IMOTTOIEITE TIG TTAAQIOTE PEG TT OPTIOEG

T PWTA.

o
SUHBOUA &\ nyieg xenong
‘\\

Hpooo&\

u)pévo Je xprion o&idiou Tou alBuAeviou
EDAPMOI H: To TTapOV UAIKG TTEPIEXEI TTANPOQ OPiES —
A

o
OXETIKG PE TA TTPOIOVTA TTOU PTTOPET va gival i va pnv gival Q ERLE[R s’ Gﬁlpwummcn okmvoBoAiog

OI00£0Ia OE PI CUYKEKPIPEVN XWPO A UTTOpPEi va gival
Huepop \\Q{g

Ol06£aipa e DIOPOPETIKA € UTTOPIKA CAUOTA O€

OI0POPETIKEG XWPEG. Ta TT PoidVTa UTTOPOUV VA EYKPIVOV V - -
. , . , . ApIBROG wdTOAOYOU
f va adeiodoTouvTal atr 6 KUBEPVNTIKOUG PUB IO TIKOU G Q

\ 1@! 6G TTopTISag

opyaviopoUg yia TTWANoN | Xpron YE dIaQOpeTIKE
€ouai080mMpuEvog QVTITTPOCWTTOG OV

evOEIEEI 1 TTEPIOPIOPOUG O€ DIOPOPETIKEG XWPE
T POIOVTA UTT OPEi VO PNV €YKPIVOVTAI Y 10 XP RO

/2y

TIG XWpPEeG. Kavéva aToIXeio 0 TO TTAPOV UAIKGSE VD Eupwmdik KoivomTa
TTPETTEI VA EPUNVEUETAl WG TTpowdno N i @ on ,
£VIOPE POVTOC VI OTTOIOSI{TT OTE TT POIOV i WOLTH XPron . Karaokeuoomg
o1‘ropu6m‘ron 1"rp010v10’g ME OUYKEKPIYEVO TpOTI'O’TI'O HU1E POLINViG KATIOKE VT
ETTITPETT ETAI ATT O TOUG VOPOU G KAl TOU G KAVOVIO HOUG (

\ Mnv £TTQVOTTOCTEIPWVETE

XWPAag o TNV oTToia BpicKeTAI O AvayV WOTNG.

NEPAITEPQ NAHPO®OPIEZ: INa va { ﬁ(§

TTEPIOTOTEPO UAIKO, TT AP OKOAOULE ava?% Ta OTOI Q

ETTIKOIVWViag TTou avaypdagovTal QTO@ £YYPOP o.&
N\~

Mnv eTTavayxpnoiyoTolEiTe

P
=~ ®®| L

AvwTepo 6pio Beppokpaciag

lpoooxn: Movo yia emrayyeAPATIKA XpARoN.
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Sistema de placas para tobillo 3

SO
PARA LA ATENCION PERSONAL DEL CONTRAINDICACIONES: §ntraindicaciones parael
CIRUJANO PRACTICANTE Y LOS PROFESIONALES sistepra son: infeccion E% latente; septicemia; cantidad o

SANITARIOS DE APOYO suficiented ; y sensibilidad del tejido blando o

i de sensibilidad al material, deberan

. . . @s delim .Estos dispositivos estan
DESCRIPCION: El sistema de placas paratobillo 3 de en,paciente o tengan la intencién o no

Acumed contiene placas 6seas, tomillos y accesorios. El siste
esta disefiado para brindar fijaciéon en fracturas de tobillo, stos d%

vos no estan indicados para el
tomillos a los elementos

(ped it:é%e las secciones cervical, toracica o

incluidas las de tibia y peroné distales. Q

INDICACIONES: E sistema de placas para tobi e la colymia

Acumed incluye implantes ortopédicos con las jadiCcaciones

siguientes: QSPECIF CIONES DE LOS MATERIALES DE LOS

e |as placas laterales paraperoné, plaga @b IMPLA *Los implantes estan fabricados con titanio
para peronég, placas posteromediale @ ibi ag pur ad comercial conforme con la norma ASTM F67 o
posterolaterales para tibia distal y placa de titanio conforme con lanorma ASTM F 136.
antideslizantes estan concebidas para su uso jacion
de fracturas, osteotomias y fracturas no conso asde \| ECIFIC ACIONES DE LOS MATERIALES DEL
tibiay peroné distales, especialmente en nUgSO® * \INSTRUM ENTAL QUIRURGICO: Los instrumentos estan

® Lasplacas gancho y las placas gancho vijade @ fabricados con distintas calidades de acero inoxidable, aluminio

bloqueo estan concebidas para lg; ic'Jnd hfraCt% y polimeros delos que se ha evaluado la biocompatibilidad.
e uex'
' INFORMACION DE USO DE LOS IMPLANTES: Las

osteotomias y fracturas no consoli
&O& dimensiones fisiolégicas limitan los tamafios de los dispositivos

pequefos, incluidos la tibia i
4 de implantes. El cirujano debera seleccionar el ipo y el tamafo

que mejor se adapte a los requisitos del paciente para que se
PKGI-79-E Effective 03-2018
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adapte estrechamente y se asiente firmemente con el soporte
adecuado. Aunque el médico es el intermediario experto entre la
empresa y el paciente, la informacién médica importante que s