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@ English—US/PAGE 3

Ankle Plating System 3 0
.
FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE care instructions are contr &Xd for these devices. These
OPERATING SURGEON AND SUPPORTING devicgs are not intended rew attachment or fixation to the
HEALTHCARE PROFESSIONALS po@e ments (p@s of the cervical, thoracic, or lumbar
in
& IS

DESCRIPTION: The Acumed Ankle Plating System 3 contains )
bone plates, screws and accessories. The system is designed t IMPLANT M IAL SPEC IONS: The implants are
provide fixation for ankle fractures including fractures of the distal ade of %\A ially pure m per ASTM F67 or titanium
tibia and fibula. alloy p F136.

INDICATIONS: The Acumed Ankle Plating Syste s ICAL INS T MATERIAL SPECIFICATIONS: The

orthopedic implants w ith the follow ing indicationss iments a of various grades of stainless steel,

e Lateral Fibula Plates, Posterolateral Fibu S, minumgand poly mers evaluated for biocompatibility.
Posteromedial Distal Tibia Plates, Po | Distal
Plates, and Medial Anti-Glide Plates nded for yse f IMP FORMATION FOR USE: Physiological dimensions
fixation of fractures, osteotomies, and -unions o | izes of implant appliances. The surgeon must select the

d size that best meets the patient’s requirements for close
tation and firm seating w ith adequate support. Although the

e Hook Plates and Locking Peg Hook Plates ded for aHon X >
fixation of fractures, osteotomies, and no ioR8 of small ysician is the learned intermediary betw een the company and
bones, including the tibia and fibula. the patient, the important medical information given in this
@ document should be conveyed to the patient.

.
CONTRAINDICATIONS: Contraindic, bﬁ\r the syx re
active or latent infection; sepsis; dff: nt quantity or lity of SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE:
n

q : . . .
bone: and soft tissue or material ity. If | sensitivity Instruments provided w ith this system may be single use or
is suspected, tests should be med pri %Iantation. reusable.
Patients w ho are unw illing or incapable of fo postoperative
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e  The user must refer to the instrument's label to determine
whether the instrument is single use or reusable. 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.

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

bits and instruments used for cutting or implant insertloV

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques ar
describing the uses of this system. It is the respon

surgeon to be familiar w ith the procedure befor, e of these
products. In addition, it is the responsibility Of%eon tob

familiar w ith relevant publications and const xperlenc
associates regarding the procedure befo

urgical
techniques can be found on the Acumed wébsite ( acu@t . S

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use o

surgeon must be thoroughly familiar with the i t,
of application, instruments, and the recom urglcal
technique for the device. The device i |s.n designed to

the stress of w eight bearing, load bea xceSS|

Improper insertion of the device % antatiol rease

the possibility of loosening or migka he patlelx:ngt be
ut heu ns, and

cautioned, preferably in writi @
possible adverse effects of this implant. Théx ons include

the possibility of the device or treatment failing as a result of loose
fixation and/or loosening, stress, ex@gssive activity, or w eight
bearing or load bearing, partp& e implant experiences
increased loads due to del e\ on, nonunion, or incomplete
, and the possibili e or soft tissue damage related
presence of the implant. The
failure to foIIow postoperative care
e e implant gr treatment to fail. The
tortlon a ock the view of anatomic
he components of this
been tes eating, migration, or image
i RI envir % The safety of these devices in the
mentis un Scannlng a patient w ho has these
y resultgi nt injury. Similar products have been
nd desﬁ terms of how they may be safely used in
perative C al evaluation using MRI equipment!.

7 hellock F. eference Manua for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: n. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

implapts may
structures on

stem ha
artifact j

@L INSTRUMENT WARNINGS: For safe effective use of
umed instrument, the surgeon must be familiar w ith the
ment, the method of application, and the recommended

lant, the
he met ds\ rgical technique. Instrument breakage or damage, as well as

tissue damage, can occur w hen an instrument is subjected to
excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or
unintended use. The patient must be cautioned, preferably in
writing as to the risks associated w ith these types of instruments.

IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
Previous stresses may have created imperfections, w hich can
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lead to a device failure. Instruments shall be inspected forwear or CLEANING:
damage prior to usage. Protect implants against scratching and

nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Bending Implant Cleaning: Implants§ not be reused. Acumed does
plates multiple times may w eaken the device and could lead to not recommend cleaning of s provided sterile. Implants
premature implant fracture and failure. Mixing implant provided non-sterile that not been used, but have become

components from different manufacturers is not recommended for soile
metallurgical, mechanical and functional reasons. The benefits &
es

should be procez ording to the follow ing:
S,

Preca
fromimplant surgery may not meet the patient’s expectations or

_ 7y Y . ilization o mplants denot be performed if the
may deteriorate with time, necessitating revision surgery to lant co i ontact wkitfi¢ontamination (e.g. biological
replace the implant or to carry out alternative procedures. issue con uch as b ids/ blood) unless the single

use de rocessed by an authorized

Revision surgeries w ith implants are not uncommon.
V propriate regulatory clearance for
after it comes into contact with human

fa0| has rec i
SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single us al gmng a .
instruments shall never be reused. Previous stress dor tissue, tutes reprocessing.

created imperfections, w hich can lead to a devic. @Protect Qnot use ﬁp ant if the surface has been damaged.
instruments against scratching and nlcklng, amag lants should be discarded.

concentrations can lead to failure. w ear appropriate personal protective equipment
ADVERSE EFFECTS: Possible adverse S are pai ’ s ] should be qualified personnel with documented
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft nce of training and competency. Training should be
damage due to the presence of an implant or duet ical Iuswe of current applicable guidelines, standards and
trauma. Fracture of the implant may occur duet ssive spltal policies.
activity, prolonged loading upon the dewce lete heali ' Manual Processing
excessive force exerted on the |mplant rtion, Imgl .

Equipment: Soft bristled brush, neutral enzy matic cleaner or
migration and/or loosening may oceur.’ en3|t|V| neutral detergent with a pH< 8.5
histological, allergic or adverse fo;el reaction re 9 . p -
fromimplantation of a foreign y oceur.&rve or soft 1. Prepare a solution using w arm tap water and detergent or
tissue damage, necrosis of e resor ecrosis of cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
the tissue or inadequate healing y result m presence of manufacturer’s recommendations for use paying close
an implant or due to surgical trauma.
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attention to the correct exposure time, temperature, w ater
quality, and concentration.
2. Carefglly w ash the implant manually. Do not use steel w ool or Pre-wash b water N/A
abrasive cleaners on implants. = N Noural ;
. . . e nzyme eutral enzymatic
3. Rinse implant thoroughly with DI or purified w ater. Use Dl or Zysh am tap water pH < 35
purified w ater for final rinse. -
. . . . | Wam tap water Detergent with
4. Dry the implant using a clean, soft, lint-free cloth to avoid y 40°C) pH<85
scratching the surface. —
i . | \nse ‘, | or purified N/A
Ultrasonic Processing » . el (>40°C)
Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzy matic cleaner or. Dry ) 40 N e N/A

cause additional damage to implants that have surface @ . Instr Cleanln? cdiffed Instruments and Accessories

1. Prepare a solution using w armtap w ater and de e thoroughly d before reuse, follow ing the guidelines
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or dete ge gﬂ
manufacturer’s recommendations for use p lng tions

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

2. Clean implants ultrasonically for a mini

tion of reusable instruments or accessories
ur immediately after completion of the surgical
r e. Do not allow contaminated instruments to dry prior
3. Rinse implant thoroughly with DI or purified w ater. & nlng/ reprocessing. Excess blood or debris should be
purified w ater for final rinse. iped off to prevent it fromdrying onto the surface.
4. Dry the implant using a clean soft, lint-free ¢lo void I users should be qualified personnel w ith documented
scratching the surface. @ evidence of training and competency. Training should be

M echanical Processin inclusive of current applicable guidelines and standards and
9 M . hospital policies.
Equipment: Washer/disinfector, neutr. a.& tic cle& r . .

neutral detergent with a pH < 8.5.% e Do not use metal brushes or scouring pads during manual
9 cleaning process.

&O& e Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual

cleaning in order to see instruments in the cleaning solution.
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Cleaning agents must be easily rinsed frominstruments to
prevent residue.

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

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

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

e Allinstruments must be inspected for cleanliness of
joints, and lumens, proper function, and w ear an to
sterilization.

e Anodized aluminum must not come in conta 0 taln
cleaning or disinfectant solutions. Avoid kaline

cleaners and disinfectants or solutions g iodine,
chlorine or certain metal salts. Also, in ns W|t
above 11, the anodization layer may dissolve.

Manual Cleaning/Disinfection Instructlons

1. Prepare enzymatic and cleaning agents a
temperature recommended by the man ufac
solutions should be prepared when e |st|n
grossly contaminated.

2. Place instruments in enzy rnatl nt|I completel
submerged. Actuate all mov to allo etergent to

contact all surfaces. Soa% (20)

minutes. Use a nylon soft bri brush l@ scrub

ve

instruments until all visible debris is remo special

ution an
resh
Iut|ons b c

attention to hard to reach areas. Pay special attention to any
cannulated instruments and lea ith an appropriate bottle
brush. For exposed sprlngs flexible features: Flood
the crevices with copiou ts of cleaning solution to flush
out ny soil. Scrub the K w ith a scrub brush to remove all
le,soil fromthe nd crevices. Bend the flexible
ew ith a scrub brush. Rotate the part

h crubblng ure that rexlces are cleaned.
ove th st nts an e oroughly under running
ater for um thre inutes. Pay special attention to
annul J’and use e to flush any hard to reach
mstru fully submerged, in an ultrasonic unit
c eanlng of. Actuate all moveable parts to allow
ergentt act all surfaces. Sonicate the instruments
or a mifi of ten (10) minutes.
Rem instruments and rinse in deionized w ater for a

f three (3) minutes or until all signs of blood or soll
ent in the rinse stream. Pay special attention to
atlons and use a syringe to flush any hard to reach

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 fromthe instruments with a clean,
absorbent, nonshedding w ipe.
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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 prewasAh’W%@water

temperature recommended by the manufacturer. Fresh 2

Twenty (20) second enXMy with hot tap water

solutions should be prepared w hen existing solutions become 3
grossly contaminated.

2. Place instruments in enzy matic solution until completely

One (1)minute en

Fifteen (15)&& cold tap water rinse (X2)

Two (2) mir&i&ergent was@dtap water (64-66°C/ 146-
1 &
50 * N

Fjﬁwsecord h&qwr rinse

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 6
all visible debris is removed. Pay special attention to har 7

instruments and clean w ith an appropriate bottle brus

reach areas. Pay special attention to any cannulated @

. "
Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of i urents.
Using a syringe or w ater jet will improve flushi difficult to

reach areas and any closely mated surfac 0

3. Remove instruments from enzy me soluffon®a nse in @ Autom
deionized w ater for a minimum of one ( ute. A e A

4. Place instruments in a suitable w asher/ diSinfector ba and n

process through a standard w asher/disinfector cycle.
follow ing minimum parameters are essential f
cleaning and disinfection.

) second{l.@ler rinse with optional lubricant (64-66°C/

AU air diy (116°CI240°F)

.

disinfector manufacturer’s instructions explicitly

aning/Disinfection Instructions

w asher/dryer systems are not recommended as the
aning method for surgical instruments.

xutomated system may be used as a follow up process to
gh \ anual cleaning.

Instruments should be thoroughly inspected prior to sterilization
to ensure effective cleaning.
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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 w as exposed to a minimum dose | Condition:

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

provided in an unopened sterile package provided by Acu all
implants and instruments must be considered nonsteril
sterilized by the hospital prior to use. in thi t the minimum parameters validated to
e Follow current AORN “Recommended Practice chigVe the requi rility Assurance Level (SAL), for a fully
Sterilization in Perioperative Practice Settings™an SVAAM dtray wi arts placed appropriately.
ST79:2010 — Comprehensive guide to steal ization a 2ooling tiﬁc:ascribes the validated interval following dry time
sterility assurance in health care faciliti Pb and prioi dling. This interval is included for safe handling
o Consult your equipment manufacturer’n instructi&ns for and theypreyention of contamination; see ANSI/AAMI ST79:2010

S 8.1.

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

e Flash sterilization is not recommended. $
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep aw ay fromdirect sunlight. Prior to use, inspect

product package for signs of tampering or w ater j-j—]

about products that may or may not be available in any '@L;ng ethylene oxide
SggilizedA usi Rﬁdia‘jon

approved or cleared by governmental regulatory / [

approved for use in all countries. Nothing contained on

contamination. Use oldest lots first. Consult '”{”\ oruse

particular country or may be available under different

organizations for sale or use w ith different indications or Use-byg\ -

these materials should be construed as a promotiog” o _@Cwe

solicitation for any product or for the use of any prodéct

a particular w ay which is not authorized unde C uthorized representative in the European
and regulations of the country w here the 0

A J
A Caution\>

APPLICABILITY: These materials contain infor mation 7
trademarks in different countries. The products may be
restrictions in different countries. Products may not be V UJ

Cat& umber

i
Community

:@

please see the contact information listed on this

document. $

Do not resterilize

&
@ ® Do not re-use
X

r
located. é
Manufacturer
*
FURTHER INFORMATION: To request further m@ (b Date of manufacture

Upperlimit of temperature

Caution: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. For Professional Use Only.
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Ankelskinnesystem 3 0
. x
anordninger er ikke beregnet

instruktioner efter operatjon? N
til skruefastgerelse eller ehing til posteriore elementer
(pa@f columna @ is, thoracalis eller lumbalis.
*
BESKRIVELSE: Acumed ankelskinnesystem 3 indeholder @@ERIAL E@ATIONE@? IMPLANTATER:

knogleskinner, skruer og tilbehgr. Systemet er fremstillet til at plantatern rémstilleg am ercielt rent titanium int.
fiksere ankelfrakturer, herunder frakturer i distal tibia og fib t. ASTM F136.

INDIKATIONER: Acumed ankels kinnesystem 3 indeho MA@ ESPE {e ONER FOR KIRURGISKE
ortopaedis ke implantater med fglgende indikatione I ENTE sfrumenterne er fremstillet af forskellige
e Laterale fibula-skinner, posterolaterale fib | , Oa b’.ter afratlf , aluminium og poly merer, der er vurderet

posteromediale distale tibia-skinner, pos ale distali ° kﬂ'

tibia-skinner og mediale anti-glide- cherbéregnet til
fiksere frakturer, osteotomier og ma @ helinger igdist OPLYSNINGER OM BRUG: Fysiologiske
¢ er begraenser starrelsen af implantatanordninger.

tibia og fibula, specielt i osteopenisk krtegle.
e Krogskinner og krogskinner med lasepinde er be t til at Irgen skal veelge den type og sterrelse, som bedst passer til
fiksere frakturer, osteotomier og manglende risma ntens behov for teet tilpasning og fast anbringelse med
traekkelig understgttelse. Selvom leegen er det vidende

knogler, herunder tibia og fibula. X : c
mellemled mellem virksomheden og patienten, skal de vigtige
medicinske oplysninger i dette dokument formidles til patienten.

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindi Xgaﬂrfor sys e@ OPLYSNINGER OM BRUG AF KIRURGISKE
g maengﬁ r
i m

aktiv eller latent infektion; sepsis; util . .
kvalitet af knogle og bladdele: e " Hvis INSTRUMENTER: De instrumenter, der leveres med dette

STMF aniumle

et.

—

system, kan vaere til engangsbrug eller flergangsbrug.

der er mistanke om materialeoverfo hed, s foretages .

test inden implantation. Dissé ninger indiceret for e  Brugeren skal kontrollere instrumentets meerkat for at

patienter, som er uvillige eller ude af stand ti e pleje- afgere, om instrumentet er til engangsbrug eller
flergangsbrug. Instrumenter til engangsbrug er meerket med
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symbolet “Ma ikke genbruges” sombeskrevet i
symbolforklaringen nedenfor.

e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, nar de har vaeret
brugt en enkelt gang.

e Instrumenter til flergangsbrug har en begraenset levetid.
Far og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug
kontrolleres for skarphed, slitage, bes kadigelse, korrekt
rengaring, teering og intakte forbindelses mekanis mer, hvor
det er relevant. Veer saerlig opmeerksom pa drev, bor og
instrumenter, somanvendes til at skaere eller til at indfare
implantater.

ansvar at veere bekendt med indgrebet fer bru
produkter. Det er desuden kirurgens ansvar a ekendt

relevante publikationer og konsultere erfapfie ke r vedrgr
indgrebet far brug. De kirurgiske teknikke @ ndes pé\$m’

KIRURGISKE TEKNIKKER: Der er tilgeengelige kirukgi
teknikker, der beskriver brugen af dette system. D%urge ns
af di

websted (acumed.net).

ADVARSLER | FORBINDEL SE MED IMPLANT. “For sikkel
og effektiv brug af implantatet skal kirurgen v
bekendt med implantatet, anvendelses meto ,
og den anbefalede kirurgiske teknikfosa&(iingen. A@ n
er ikke fremstillet til at modsta belastnj d veegt
trykbelastning eller overdreven aktivi kert indfgrin
anordningen under implantation risikoen Igsning eller

migration. Patienten skal — iftgt — r rksom pa
brugen, begraensningerne og de mulige biv& ved dette

N%

implantat. Disse advarsler omfatter risikoen for, at anordningen

eller behandlingen fejler som et resQitat af los fiksering og/eller

Igsning, belastning, for stor i gtstette eller

trykbelastning, iseer hvis im x t udsaettes for ggede

belastninger pa grund af fersipket, manglende eller ufuldsteendig
pa nerver eller bladdele i

heling{'samt risikoen fo
fol sepmed ente @isk traume eller tilstedeveerelsen af
& t. Patien@a advaregsgm, at undladelse af at folge
de toperatiwe plejeinstruktio @bevirke, at implantatet
ogleller beha@% svigter. taterne kan forarsage

ller blo dsynet til anatomiske strukturer

rvreengni
pa rgnt @der. Dis rs komponenter er ikke testet
for sjkker! ,opvarmﬂ§K er migration i MRI-miljget. Lignende
ter er testet Qf revet med hensyn til, hvordan de
i an anva postoperativ klinisk evaluering ved hjeelp
[-udstyr.

Shellock, F. eference Manua for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: n. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

A@ER VEDRORENDE KIRURGISKE INSTRUMENTER:
er og effektiv brug af alle instrumenter fra Acumed skal
en vere fortrolig med instrumentet, anvendelses metoden og

n anbefalede kirurgis ke teknik. Brud eller skade pa instrumentet
samt vaevsskade kan opsta, nar et instrument er genstand for
gget belastning, hgj hastighed, teet knogle, forkert brug eller
utilsigtet brug. Patienten skal vaere gjort opmaerksom pa de risici,
som er forbundet med disse typer instrumenter, helst pa skrift.

FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE IMPLANTATER: Et
implantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have
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frembragt skrgbeligheder, som kan fare til, at anordningen svigter. der skyldes implantation af et fremmedmateriale. Nerve- eller

Instrumenterne skal efterses for slitage eller skader far brug. bleddelsskader, knoglenekrose, ellefresorption, vaevsnekrose
Beskyt implantaterne mod ridser og hakker. Sadanne eller utilstraekkelig heling kar; s filstedeveerelsen af et
koncentrerede belastninger kan fare til svigt. Det kan sveekke implantat eller et kirurgis k tr\&
anordningen, hvis skinner bgjes flere gange, og det kan fere til
brud pa eller svigt af implantatet fer tid. Det anbefales ikke at g ING:
blande implantatkomponenter fra forskellige producenter af
metallurgiske, mekaniske og funktionelle grunde. Fordelene ved g af imp t et ImpI ramé ikke genbruges.
implantationen opfylder maske ikke patientens forventninger, elle d anbe reng Iantater, der leveres
de kan blive mindre i tidens |gb og n@dvendiggere revisions kirufgi s |Ie Impla der Ieve -sterile og ikke er blevet brugt,
for at udskifte implantatet eller udfare alternative mdgreb en er bI udsed handles pa folgende made:
Revisions -kirurgi i forbindelse med implantater er ikke Advar forhol
usadvanlig.
tatet ma | teriliseres hvis det har veeret i kontakt

kontamln eks kontakt med biologisk vaev sdsom
FORHOLDSREGLER VE.DRQRENDE KIRQRG % . psvaesk , medmindre engangsanordningen er blevet
INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumenter til ‘@ AgSOrug ma efterbe dlet a en autoriseret facilitet, som har faet relevant

instrumenter mod ridser og hakker, da sa koncen r fterbehandllng

aldrig gen bruges. Tidligere belgstning kan haye bragt @ godk t|| at gare dette. Rengering af en
skregbeligheder, som kan fere til, at anord @ S |gter Besky ordning efter kontakt med humant blod eller vaev
d
belastninger kan fore til svigt. &s nd ikke et implantat, hvis overfladen er bes kadiget.
i o \ skadigede implantater skal kasseres.
BIVIRKNINGER: Mulige bivirkninger er s merter, g eller Brugere skal baere passende personlige vaernemidler (PV).
foleforstyrrelser og nerve- eller blgddelsska rund af e Aleb Kal kvalifi t | d
tistedeveerelsen af et implantat eller so olge © brugere ska' veere kvatliceret personae me
. dokumenteret bevis pa uddannelse og kompetencer.
operationstraume. Implantatet kan frakt agrun or ‘stor . L
aktivitet, lengerevarende belastning antatet, ufu ndig Uddannelsen skal omfatte geeldende relevante retningslinjer,
heling eller pafering af for stortt la ntatet er indfaring. standarder og hospltalspolltlkker.
Der kan forekomme implant: tion og/e| r g Der kan Manuel behandling
forekomme overfglsomhed over metal, h ke eller Udstyr: Blagd berste, neutralt enzy matisk rengerings middel eller
allergiske reaktioner eller reaktioner over for etfremmedlegeme, neutralt rensemiddel med en pH-veerdi < 8,5.
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Ultralydsbehandling
Udstyr: Ultralydsrenseapparat, neutralt enzymatlsk

. Vask omhyggeligt implantatet manuelt. Anvend ikke staluld

a oldtv and fra hanen IR
. Skyl implantatet omhyggeligt med destilleret eller renset vand. < A Nettralt enzymatisk
i i i i 2 Varh ra hanen | rengeringsmiddelmed

4.

. Klarger en oplgsning med varmt vand fra hanen og et M ekanisk behandling
rengerings - eller rensemiddel. Folg brugsanvisningen fra Udstyr: Vaske-/desinficeringsa p eutralt enzy matisk ren-
producenten af det enzy matiske rense- eller reng@rings mic_idel, gerings middel eller neutralt r ,% el med en pH-vaerdi < 8,5.
og vaer meget opmaerksom pa den korrekte eksponeringstid,

temperatur, vandkvalitet og koncentration.

A,\)\

eller skuremidler pa implantaterne.

Anvend destilleret eller renset vand til den sidste skylning.

Ter implantatet med en ren, blgd, fnugfri klud for at undga at
ridse overfladen.

en pH-veerdi < 8,5

vandfra hanen Rensemiddel med
(>40 °C) pH-vaerdi < 8,5

renset vand (>40 °C)

é; Varmt destilleret eller IR

rengerings middel eller neutralt rensemiddel med e rdi -
< 8,5. Bemeerk: Ultralydsrensning kan forarsa e skade | \A 90 *C IR
pé implantater med en beskadiget overflade ipg afinstrumenter: Instrumenter og tibeher fra Acumed
1. Klarger en oplesning med varmt vand enog et €8 omhyggeligt far genbrug i overensstemmelse med
renggrings - eller rensemiddel. Falg br |sn|nge . ned nde retningslinjer:
producenten af det enzy matiske rense- eIIer renge del,

. Ter implantatet med enren, blgd, @

er og forholdsregler

kontaminering af instrumenter eller tilbeher til flergangsbrug
skal ske umiddelbart efter fuldfgrelsen af det kirurgiske

og vaer meget opmeaerksom pa den korrekte eks stid,

temperatur, vandkvalitet og koncentration
- Renger implantaterne med ultralyd i mind@wmuﬂer indgreb. Lad ikke kontaminerede instrumenter terre for
. Skyl implantatet omhyggeligt med de% ler rens

renggring/efterbehandling. Blod eller vaevsrester skal aftgrres
sidste s g- for at forhindre, at det indtarrer pa overfladen.

klud for at aat e Alle brugere skal vaere kvalificeret personale med

dokumenteret bevis pa uddannelse og kompetencer.

ridse overfladen.
O Uddannelsen skal omfatte geeldende relevante retningslinjer
& samt standarder og hospitalspolitikker.
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e Anvend ikke metalbarster eller skuresvampe under manuel klarggres friske oplgsninger, nar de eksisterende opl@sninger
rengering. bliver markant kontaminerede.

e Anvend renggrings midler med lav skummeevne til manuel 2. Leeg instrumenterne i en en isk oplgsning, til de er helt
rengering for at kunne se instrumenterne i daekkede. Aktiver alle be e dele for at lade
rengeringsoplgsningen. Renggrings midlerne skal vaere lette at renggrings midlet komr%n ntakt med alle overflader. Lad
skylle af instrumenterne for at forhindre rester. i € (20) minutter. Brug en blgd

geibled i mi
te til f% t skrubbe instrumenterne, indtil alle

e Mineralolie eller silikones maremidler méa ikke anvendes pa > .
instrumenter fra Acumed. nligé veaevsrester év veek. Vﬂhg opmaerksom pa svaert
t

. . . . ilgee ngeligedomrader. Veer saerlig opmeerksom pa eventuelle
e Enzymatis ke rengerings midler og rensemidler med neutral : ° *
anbefales til rengering af instrumenter til flergangsbrug. Det e ﬂanyklered @ hme;;en, S -@“ ger de;n Teg en pellsslendelzl
meget vigtigt, at alkaliske rengerings midler omhyggeli tV ﬂai gr@. >ehan sponerede JT_ re, spiraler eller
neutraliseres og sky lles af instrumenterne. @ e§§ ktlone_r. nerne med rigelige meengder

r ringsoples r at bortskylle alt smuds. Skrub
o Kirurgiske instrumenter skal tarres omhyggeligt f dre I P ky .
2j

) X fladen me ureberste for at fijerne synligt smuds fra
rustdannelse, selv hvis de er fremstillet af rustfr oVerflade og.re Bgj det fleks ible onrade, og skrub
kvalitet. /) 0 erfladen med*en skurebarste. Drej delen under skrubningen

e Renheden af overflader, led og lumener sa @ ekt funktxb for at t alle revner rengares.

og eventuel slitage skal kontrolleres fo @ Stfumenter f 3. Tagi enterne op, og skyl dem grundigt under rindende
. @mndst tre (3) minutter. Veer seerlig opmaerksompa

sterilisering.
¢ Anodiseret aluminium mé ikke komme i kontakt m ringer, og brug en sprgjte til at skylle alle sveert
kt ilgee ngelige omrader.

rengerings - eller desinficeringsoplgsninger. Undga
ger med »Anbring instrumenterne, helt nedsaenket i veeske, i et

alkaliske rense- og des inficerings midler eller
jod, Klorin eller visse metalsalte. | oplgsnin ed pH-veerdier ultralydsapparat med en rengeringsoplesning. Aktiver alle
) beveegelige dele for at lade rengerings midlet komme i kontakt

¢ Q med alle overflader. Behand! instrumenterne med ultralyd i
Instruktioner i manuel rengarin.q/@cering mindst ti (10) minutter.

1. Klarger de enzy matiske midl (%u @ringsrriﬁ’ ved den 5. Tag instrumenterne ud, og skyl dem i deioniseret vand i mindst
fortynding og te mperatur, ro cent@ ler. Der skal tre (3) minutter, eller indtil der ikke mere kan ses tegn pa blod

over 11 kan anodiseringslaget desuden o

eller smuds i skyllevandet. Veer saerlig opmeerksompa
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kanyleringer, og brug en sprgjte til at skylle alle sveert
tilgae ngelige omrader.

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

. Anbring instrumenterne i en egnet vaske-/

ennem en standardvaske -/
inimumsparametre er af

desinficeringsindsats, og ke, de
desinficeringscyklus. De fgl
afgerende betydning for XN rengering og desinficering.

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

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

5
.
Wmed kddtvand fra hanen

Tyve (20) sek ders enymsp@varmt vandfra hanen

ToM(2) minut

Instruktioner i kombineret
manuel/automatisk rengoring og desinficering

<

3
4

S ﬁladsaetﬁng@‘eny matisk middel

y med koldtv and fra hanen (X2)

sk rf¥€d rensemiddel ogvarmt vandfra hanen
)

ﬁ NZ) minutters
TN

1. Klarger de enzy matiske midler og renggrings midler ved
fortynding og temperatur, som producenten an befal kal
klarggres friske oplasninger, nar de eksisterend | gSnifiger
bliver markant kontaminerede. N

\(64-66 °C/1
g

Femten (15)s ders skylning medvamt vandfra hanen

. Leeg instrumenterne i en enzymatisk oplas
deekkede. Aktiver alle beveegelige dell

’7

8 q %E,;)minutlers terring med vam Iuft (116 °C/240 °F)

7 |
iddel (64-66 °C/146-150 °F)

%ekunders sky lning med renset vand og eventuelt

i er helt
e SO
rengerings midlet komme i kontakt meverflader. ad

dem ligge i blad i mindst ti (10) minutterNBrdg en blg *
nylonberste til forsigtigt at s krubbe instrumenterne il[alle
synlige vaevsrester er vaek. Veer seerlig op maerk a sveer
tilgae ngelige omrader. Veer seerlig opmeerkso entuelle
kanylerede instrumenter, og rengar dem passen
flaskerenser. Bemeerk: Brug af et ultralyds ratv
grundig rengaring af instrumenter. B%en sprojt

d
il bi r@
®
vandstrale vil forbedre skylning af gaengeli& ader
og teetsiddende pasflader. ¢
. Tag instrumenterne op af% gsninge &yldemi .
deioniseret vand i mindst et inut. @

‘\("E&chringsapparatet

IWFﬂIg ngje instruktionerne fra producenten af vaske/

struktioner i automatisk rengering/desinficering

Det anbefales ikke at bruge automatiske vaske-/tarresystemer
som den eneste rengerings metode til kirurgis ke instrumenter.

Et automatisk system kan anvendes som en opfelgende
behandling efter manuel renggaring.

Instrumenterne skal efterses grundigt fer sterilisering for at
sikre effektiv rengering.
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STERILITET: Praevakuumparametre for dampsterilisator?
Systemets komponenter leveres enten sterile eller ikke -sterile. A N
Bakkevarenumre: N wo 0g 80-2341

Sterile produkter: Sterile produkter har vaeret udsat for en Tilstand: \\\INpakket
minimums dosis pa 25,0 kGy gammabestraling. Acumed anbefaler 3
ikke, at man steriliserer sterilt emballerede produkter igen. Hvis
den sterile emballage er beskadiget, skal hee ndelsen indberettes 132°C (270 °F )
Lotuter
2

til Acumed. Produktet ma ikke anvendes og skal returneres til
Acumed.

minutter
lkke-sterile produkter: Alle implantater og instrumenter V i : N\ 30 minutter
betragtes somveerende ikke-sterile og skal steriliseres >4
i denn fspejler de minimumsparametre, der er

pakraevede Sterility Assurance Level

hospitalet fer brug, medmindre de tydeligt er meerk
aerende sterile og leveres i en uabnet steril pakni cumed. 0
v e og lev ‘end ' pakn ! , for en f%a e med alle dele placeret korrekt.
2Aftkalingstiden beskriver det validerede interval, der folger

o Fglg de gaeldende retningslinjer fra AORN, 4 0 nded

H'agtlcef for Sterilization n Perlope'r.atwe . orretide handtering. Dette interval er medtaget for sikker

Settings” (Anbefalet praksis for ster|||s pefioperativt handterihgoly undgéelse af kontaminering. Se ANSI/AAMI
milje), og ANSVAAMI ST79:2010 — Cotpprehe nsive$t9 S 7@ Afsnit 8.8.1.

steam sterilization and sterility assurance in health ca K

facilities (Omfattende vejledning i dampsteriliseri

sterilitetssikring pa sundhedsinstitutioner). \
e Se producentens trykte instruktioner for at f ecifikke
oplysninger om sterilisator - og ilaegnings ation for@

udstyr. . X’
o Dampsterilisering med tyngdefors i anbefale%

o Uindpakket da mpsterilisering&\ ikke. &
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OPBEVARINGSINSTRUKTIONER: Opbevares kgligt og
tert og veek fra direkte sollys. Efterse produktpakken for
tegn p& manipulation eller vandkontamination far brug.
Anvend de aldste partier forst.

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

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

restriktioner i forskellige lande. Produkterne er muligvis
ikke godkendt til brug i alle lande. Intet i disse materiale
ma fortolkes somreklame eller salgsforsgg for et p,
eller for brug af et produkt pa en bestemt made, so
er tilladt ifolge love og bestemmelser i det lan

leeseren bor. @C,
Qmaterial

YDERLIG ERE OPLYSNINGER: For yderl
henvises til kontaktoplysningerne i dette doku mer&

Se brug i

Forsigti&‘

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

Anven devs\&n’

Kat@nu}mer

{@kgde

utoriseret repreesentanti EU

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 0
.
FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE care instructions are contr &Xd for these devices. These
OPERATING SURGEON AND SUPPORTING devicgs are not intended rew attachment or fixation to the
HEALTHCARE PROFESSIONALS po@e ments (p@s of the cervical, thoracic, or lumbar
in
& IS

DESCRIPTION: The Acumed Ankle Plating System 3 contains )
bone plates, screws and accessories. The system is designed t IMPLANT M IAL SPEC IONS: The implants are
provide fixation for ankle fractures including fractures of the distal ade of %\A ially pure m per ASTM F67 or titanium
tibia and fibula. alloy p F136.

INDICATIONS: The Acumed Ankle Plating Syste s ICAL INS T MATERIAL SPECIFICATIONS: The

orthopedic implants w ith the follow ing indicationss iments a of various grades of stainless steel,

e Lateral Fibula Plates, Posterolateral Fibu S, minumgand poly mers evaluated for biocompatibility.
Posteromedial Distal Tibia Plates, Po | Distal
Plates, and Medial Anti-Glide Plates nded for yse f IMP FORMATION FOR USE: Physiological dimensions
fixation of fractures, osteotomies, and -unions o | izes of implant appliances. The surgeon must select the

d size that best meets the patient’s requirements for close
tation and firm seating w ith adequate support. Although the
ysician is the learned intermediary betw een the company and
the patient, the important medical information given in this
document should be conveyed to the patient.

.
CONTRAINDICATIONS: Contraindic, bﬁ\r the syx re
active or latent infection; sepsis; ff: nt quantity or quélity of SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE:
n

bone; and soft tissue or material ity. If ﬂsensitivity Instruments provided w ith this system may be single use or
is suspected, tests should be med pri lantation. reusable.
Patients w ho are unw illing or incapable of fo postoperative

e Hook Plates and Locking Peg Hook Plates ded for
fixation of fractures, osteotomies, and n@) of small

bones, including the tibia and fibula.

-} acumed’
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e  The user must refer to the instrument's label to determine
whether the instrument is single use or reusable. 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.

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

bits and instruments used for cutting or implant insertioV

™

e

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques ar
describing the uses of this system. It is the responsib li

surgeon to be familiar w ith the procedure befor, e of these
products. In addition, it is the responsibility Of%eon to

b
familiar w ith relevant publications and const xperience%
associates regarding the procedure befo @ urgical

techniques can be found on the Acumed wébsSite (acu@t)’.

the possibility of the device or treatment failing as a result of loose
fixation and/ or loosening, stress, exXgessive activity, or w eight
bearing or load bearing, partp& if the implant experiences
increased loads due to dela ion, nonunion, or incomplete

, and the possibili efve or soft tissue damage related

r surgical traum presence of the implant. The
failure to follow postoperative care

be war|
s can caée implant apd/ or treatment to fail. The
implapts may iuse istortion a @ockthe view of anatomic

structures on fadiggfaphic 4 '\% he components of these
stems et’been te x safety, heating, or migration in
the M ironment. Similafpproducts have been tested and

descpi in terms of y may be safely used in post-

o) iveclinical e n using MRI equipment 1.
hellgck, F. G. Refer nua for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and
12011 Ed jomedical Research Publishing Group, 2011.
SURGI TRUMENT WARNINGS: For safe effective use of
any instrument, the surgeon must be familiar with the
in t, the method of application, and the recommended
e

Itechnique. Instrument breakage or damage, as well as
IMPLANT WARNING S: For safe effective use o lant, th(\ damage, can occur w hen an instrument is subjected to
t, S

surgeon must be thoroughly familiar w ith the i he method
of application, instruments, and the recom urgical
technique for the device. The device issndf designed towi
the stress of w eight bearing, load beari \ xcessi\& .
Improper insertion of the device ri%p antation,can aerease
the possibility of loosening or migratier®The patie%st be
cautioned, preferably in writi utthe u @ ns, and
possible adverse effects of this implant. Th& ions include

Vi

xcessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or
unintended use. The patient must be cautioned, preferably in
writing as to the risks associated w ith these types of instruments.

IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
Previous stresses may have created imperfections, w hich can
lead to a device failure. Instruments shall be inspected for w ear 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 w eaken the device and could lead to
premature implant fracture and failure. Mixing implant
components from different manufacturers is not recommended for
metallurgical, mechanical and functional reasons. The benefits
fromimplant surgery may not meet the patient’s expectations or
may deteriorate with time, necessitating revision surgery to
replace the implant or to carry out alternative procedures.
Revision surgeries w ith implants are not uncommon.

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use sufgi
instruments shall never be reused. Previous stresses may*ha
created imperfections, w hich can lead to a device failure
instruments against scratching and nicking, such s
concentrations can lead to failure.

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse ¢ @ ain,
discomfort, or abnormal sensations and n & soft tiss
damage due to the presence of an implant drdue to sur

trauma. Fracture of the implant may occur due to excéssi

activity, prolonged loading upon the device, inco
excessive force exerted on the implant during i

migration and/or loosening may occur. Meta ivity,
histological, allergic or adverse forelgn ion re

from implantation of a foreign materlal cur Ne

tissue damage, necrosis of bone r orptlon ne iS of
the tissue or inadequate healing It fromt presence of
an implant or due to surgical&

es
lant co in

CLEANING:

Implant Cleaning: Implants§ be reused. Acumed does
not recommend cleaning of§ s provided sterile. Implants
provided non-sterile that been used, but have become

should be proc z ordlng to the follow ing:
S,

ilization o mplants denot be performed if the

ontact ontamination (e.g. biological
issue con uch as b ids/ blood) unless the single
use de rocessed by an authorized
fa0| has rec propriate regulatory clearance for
aning a after it comes into contact with human

tutes reprocessing
ant if the surface has been damaged.

dor tissue, .
not use ﬁp i
0 amag lants should be discarded.

w ear appropriate personal protective equipment

Users@

sers should be qualified personnel with documented
e nce of training and competency. Training should be

clusive of current applicable guidelines, standards and
hospital policies.
Manual Processing

Equipment: Soft bristled brush, neutral enzy matic cleaner or

neutral detergent with a pH < 8.5.

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

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

3. Rinse implant thoroughly with DI or purified w ater. Use Dl or
purified w ater 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 enzy matic cleaner or.

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

3. Rinse implant thoroughly with DI or purified w ater.
purified w ater for final rinse.

4. Dry the implant using a clean soft, lint-free clo void
scratching the surface.

M echanical Processing . \*B
Equipment: Washer/disinfector, neut%& tic cle& r

neutral detergent with a pH< 8.5.¢

£ o
Pre-wash 2 \0‘&‘ ater N/A
Enzy me Neutral enzymatic
W 2 \y}n tap water pH <85
Il 4 5 QJ/arm tap water (> 40°C) Detergert with
Q pH< 85
A o
bor
Rinse 2 . ified water N/A
) Q4 40°C)
Dry 40 A3 90°C N/A
o

tCIeanl
ghly cIe

med Instruments and Accessories must
ore reuse, follow ing the guidelines below

&r;mgs tions
Deco t|on of reusable instruments or accessories should

S W ater @

dlately after completion of the surgical procedure.

ow contaminated instruments to dry prior to cleaning/
essing. Excess blood or debris should be w iped off to

ent it fromdrying onto the surface.

I users should be qualified personnel w ith 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.
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Cleaning agents must be easily rinsed frominstruments to
prevent residue.

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

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

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

e Allinstruments must be inspected for cleanliness of
joints, and lumens, proper function, and wear a to
sterilization. %

e Anodized aluminum must not come in cont taln
cleaning or disinfectant solutions. Avoid kaline
cleaners and disinfectants or solutions g g iodine,
chlorine or certain metal salts. Also, in ns W|t

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

1. Prepare enzymatic and cleaning agents a ution an
temperature recommended by the man ufac resh
solutions should be prepared when e |st|n Iut|ons b c

grossly contaminated.

2. Place instruments in enzy rnatl nt|| completel
submerged. Actuate all etergentto

mov to allo
contact all surfaces. Soa or (20)
minutes. Use a nylon soft bri brush lg scrub
ve

instruments until all visible debris is remo ay special

attention to hard to reach areas. Pay special attention to any
cannulated instruments and lea ith an appropriate bottle
brush. For exposed sprlngs flexible features: Flood
the crevices with copiou ts of cleaning solution to flush
out ny soil. Scrub the K w ith a scrub brush to remove all
le,soil fromthe nd crevices. Bend the flexible
ew ith a scrub brush. Rotate the part

h crubblng ure that rexlces are cleaned.
ove th st nts an e oroughly under running
ater for um thre inutes. Pay special attention to
annul J’and use e to flush any hard to reach
th mstru fully submerged, in an ultrasonic unit
cleanin of. Actuate all moveable parts to allow
d ergentt act all surfaces. Sonicate the instruments for a
m|n|mu f ten (10) minutes.
Rem instruments and rinse in deionized w ater for a

f three (3) minutes or until all signs of blood or soll
ent in the rinse stream. Pay special attention to
atlons and use a syringe to flush any hard to reach

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 fromthe instruments with a clean,
absorbent, nonshedding w ipe.
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Combination Manual/Automated
Cleaning and Disinfecting Instructions

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

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

. e

Two (2) minute prewasﬁ d water

Twenty (20) second ew\&ray with hot tap water

Water rinse with optional lubricant (64-66°C/

instruments and clean w ith an appropriate bottle brus

7,4
o ~| oY w Y N
a

Seven (7) ar dry (116°C/240°F)

Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of i urents. ) f ot P—— - p
Using a syringe or w ater jet will improve flushi difficult to \, & PVEY” ector manufacturers instructions explcitly
reach areas and any closely mated surfac 0
3. Remove instruments from enzy me sol % nsein @ Autom aning/Disinfection Instructions
( ute.

deionized w ater for a minimum of one . A w asher/dryer systems are not recommended as the
4. Place instruments in a suitable w asher/ diSinfector ba and m aning method for surgical instruments.

process through a standard w asher/disinfector cyclg. utomated system may be used as a follow up process to
follow ing minimum parameters are essential f

cleaning and disinfection.

gh \@anual cleaning.
@ Instruments should be thoroughly inspected prior to sterilization

to ensure effective cleaning.
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STERILITY:
System components may be provided sterile or nonsterile.

Sterile Product: Sterile product w as 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 Acu all
implants and instruments must be considered nonsteril

sterilized by the hospital prior to use.

e Follow current AORN “Recommended H'actlce
S VAAM

sterility assurance in health care faC|I|t|

e Consult your equipment manufacture en instructi
specific sterilizer and load conflguratlon instruction

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

N
4\6 s\OK

Sterilization in Perioperative Practice Setting
ST79:2010 — Comprehensive guide to stea lization an

s for

Q Cooling 2

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters1
L N

. @o and 80-2341
Condition: \\\ pped

diioning Vacuum § 3
270°F (132° C)

@t@s

Tray Case Part Numbers:

Pre

ry Time * . ) hinutes
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@escrib es the validated interval following dry time
and priol dling. This interval is included for safe handling
and @ ntion of contamination; see ANSI/AAMI ST79:2010
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep aw ay fromdirect sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering or w ater
contamination. Use oldest lots first.

APPLICABILITY: These materials contain infor mation
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 w ith different indications or
restrictions in different countries. Products may not be

approved for use in all countries. Nothing contained on O
i

these materials should be construed as a promotiog” o
solicitation for any product or for the use of any prodéct
a particular w ay which is not authorized unde

and regulations of the country w here the r

located. é

FURTHER INFORMATION: To request further

material; (
please see the contact information listed on this
document. $

Caution: For Professional Use Only.

O

*

Consultine@ use

Caution\ N

-
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Cat&
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umber

A=
uthorized representative in the European

Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use
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Sprunggelenk-Plattensystem 3

3 umfasst Knochenplatten, Schrauben und Zubehérteile. Das
Systemw urde zur Fixation von Sprunggelenksfrakturen,
einschlieBlich Frakturen der distalen Tibia und Fibula, k

BESCHREIBUNG: Das Acumed Sprunggelenk-Plattensystem <

INDIKATIONEN: Das Acumed Sprunggelenk-Plattén 3

umfasst orthopadische Implantate mit den folgeaden Indjkationen;
e Laterale Fibulaplatten, posterolaterale Fi ten, O
O

*

v

mplantation entsprechende Tests
en, die zur Befolgung der
ahmen nicht bereit oder nicht in der

Materiale mpfindlichkeit. We Nx Materiale mpfindlichkeit
vermytet wird, sollten vo
U n

S |

m ate beste s kommerziell reinem Titan gemak ASTM
oder legierung gemall ASTM F136.

ATION DAS IMPLANTATMATERIAL: Die

&

Hi CHEN INSTRUMENTE: Die Instrumente bestehen

posterimediale, distale Tibiaplatten, pgste ale, dista@ "
Tibiaplatten und mediale Anti-Gleit-P @ sind zur SPEZI IONEN FUR DAS MATERIAL DER

Verw endung bei der Fixation von Fra , Osteot
und nicht heilenden Frakturen der distalen Tibia
insbesondere in osteopenischem Knochen, be

e Hakenplatten und Hakenplatten mit Arretigrstif d zur
Fixation von Frakturen, Osteotomien u heilendeg
Frakturen kleiner Knochen, einscf;li lich ia un%

&das System

* %
KONTRAINDIKATIONEN: Die N dikation
umfassen aktive oder latente zureichende
w ebe- oder

jonen; S
Quantitat oder Qualitat des Knochens und

bestimmt.

a stahl, Aluminium und Poly meren verschiedener
fungen, deren Biokompatibilitdt beurteilt w urde.

GEBRAUCHSINFORMATIONEN FUR IMPLANTATE:

Die GréRen der Implantatvorrichtungen sind durch die
physiologischen Dimensionen begrenzt. Um eine gute
Passgenauigkeit und einen stabilen Sitz, der einen
ausreichenden Halt bietet, zu erreichen, muss der Chirurg die Art
und GréfRe ausw ahlen, die den Anforderungen des jew eiligen
Patienten am besten entspricht. Obw ohl der Chirurg die
fachkundige Mittelsperson zw ischen dem Unternehmen und dem
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Patienten ist, sollten die wichtigen medizinischen Informationen in
diesem Dokument dem Patienten Ubermittelt w erden.

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

w iederverwendbar sein.

e  Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu
entnehmen, ob dieses fur den Einmalgebrauch bestimmt od
wiederverwendbar ist. Instrumente fir den Einmalgebrauch
sind mit dem Symbol ,,Nicht zur Wiederverw endung geeigqet”

gekennzeichnet, wie es im Abschnitt ,Verwendete
weiter unten beschrieben ist.

e Instrumente fir den Einmalgebrauch missen fia er
einmaligen Verw endung entsorgt w erden.

e  Wiederverw endbare Instrumente haben e%renzte
Lebensdauer. Wiederverw endbare In§ e
und nach jeder Verw endung ggf. aufSchay

nutz Oy
Schaden, ordnungsgemafRe Reinigung, ¥ orrosior@
Unversehrtheit der Verbindungs mechanis men ht
werden. Besondere Aufmerksamkeit sollte
Schraubendrehern, Bohrern und solchen lnstrufenten
gelten, die zum Schneiden oder Einsetz ImpIanta@
verw endet w erden.

OPERATIONSTECHNIKEN: Es
Verfligung, die die Anw endunge
Es liegt in der Verantw ortung

dieser Produkte mit dem Verfahren vertraut

en.

@HSE
iven Gebhrauchde

N nd mogli
. Atr)nussen hingew i

AuBerdem liegt es in der Verantw ortung des Chirurgen, sich mit

den relevanten Verdéffentlichungen traut zu machen und das
Verfahren vor der Anw enduggk* renen Kollegen zu

f

besprechen. Die Operation iken sind auf der Website von
Acumed (acumed. net) zu&n.

| LANTAT: Fir einen sicheren,
Implant ugs der Chirurg eingehend
ptat Qe Anw e methoden, den Instrumenten
upd der e mpf % en Ope i@chnikfﬂr das Produkt vertraut

ein. Das Kt ist nic vorgesehen, den Belastungen
beim eben, T I%on Lasten oder bei (ibermaRiger
Akti tandzuhal %n unsachgemales Einsetzen des
Pr s w ahren plantation kann das Risiko einer
ckerung od%r ion erhéhen. Der Patient muss

(yorzugsweise schriftlich) auf die Anw endung, die Begrenzungen

erw Unschte Ereignisse durch dieses Implantat
erden. Zu diesen Vorsichtshinw eisen gehort der

H'nw@ die Mdglichkeit, dass das Produkt oder die
B&‘ ng infolge von lockerer Fixation und/oder Lockerung,
S

ng, UbermaRiger Aktivitat oder Gew icht- bzw .

it dem Impl

@nhe ben versagt, insbesondere w enn das Implantat aufgrund

erzdgerter Knochenheilung, ausbleibender Knochenheilung oder
unvollstandiger Heilung einer erhdhten Belastung ausgesetzt ist,
und auf die Mdglichkeit von Nerven- oder
Weichgew ebeschadigungen, entw eder infolge des operativen
Eingriffs oder durch das Implantat selbst. Der Patient muss
gew arntw erden, dass die Nichtbefolgung der postoperativen
PflegemalRnahmen zu einem Implantat- und/oder
Behandlungsversagen fihren kann. Bei Rdontgenaufnahmen
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kénnen die Implantate eine Verzerrung verursachen und/oder den
Blick auf anatomische Strukturen versperren. Die Komponenten
dieses Systems w urden nicht auf Sicherheit, Erw &rmung oder
Migration in der MRT-Umgebung gepriift. Ahnliche Produkte
wurden getestet und es w urde beschrieben, wie sie bei der
postoperativen klinischen Beurteilung mithilfe von MRT-
Aufnahmen sicher verw endetw erden kénnen?.

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

WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE:
Fir einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acume

Instrumente muss der Chirurg mit dem Instrument, der
Anw endungsmethode und der empfohlenen Opera

vertraut sein. Wenn ein Instrument Gbermaiger B g, zu
hoher Geschw indigkeit, zu dichtem Knochen
unsachgemal em Gebrauch oder Zw eckentfr: ausgese

wid, kann es zum Bruch oder zur Besch d S Instru
sow ie zu Gew ebeschadigung kommen. l a ent muss,
vorzugsw eise schriftlich, auf die mit dieser Aft'von Inst
verbundenen Risiken auf merksam gemacht w erd

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI IMPLANTA : in Imp
darf niemals wiederverw endet w erden. VVorh elastun
kénnten Mangel hervorgerufen haben, K Versa
Produkts fuhren kdnnen. Die Instru sen vor

Verw endung auf Verschleil und |gungen

Die Implantate sind vor Kratzern ben zu
n kdnn

Derartige Spannungskonzen ersagen

erden.

fihren. Ein mehrmaliges Biegen der Platten kann das Produkt
schw &chen und kénnte zu eine vor itigen Fraktur und einem
Versagen des Implantats fum meinsame Verw endung
von Implantatkomponent jedener Hersteller wird aus
metallurgischen, mechan%ﬁ d funktionellen Griinden nicht
emp len. Das Ergeb plantatschirurgie entspricht
ise nlch wartungen des Patienten oder kann
i ufe der rschlecht Qdass ein Revisionseingriff
plantat auszutauschen oder

rfo erlich w nn u
um alternativ %ren dur@ ren. Revisionseingriffe bei
pIantat@ ichts U liches.
EN BEI CHIRURGISCHEN
ENT rgische Instrumente flr den
Igebrauﬁ% en niemals wiederverw endet w erden.
rherige Belastungen kénnten Mangel hervorgerufen haben,
n des Produkts fuhren kénnen. Die Instrumente

ie zum Q
sind v ern und Kerben zu schiitzen, da derartige
skonzentrationen zum Versagen fihren kénnen.

IRKUNGEN: Mogliche Nebenw irkungen sind
rzen, Beschw erden oder anormale Empfindungen sow ie
aden an Nerven oder Weichgew ebe aufgrund der
nwesenheit des Implantats oder aufgrund eines chirurgischen
Traumas. Ein Bruch des Implantats kann durch GbermaRige
Aktivitat, langere Belastung des Produkts, unvollstandige Heilung
oder UbermaRige Krafteinw irkung auf das Implantat w ahrend des
Einsetzens auftreten. Eine Migration und/oder Lockerung des
Implantats kann vorkommen. Eine histologische, allergische oder
unerw Unschte Fremdkorperreaktion oder Metalle mpfindlichkeit
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aufgrund der Implantation eines Fremdmaterials kann auftreten.
Schaden an Nerven oder Weichgew ebe, Knochennekrosen oder
Knochenresorption, Gew ebenekrosen oder unzureichende
Wundheilung kénnen aufgrund der Anw esenheit eines Implantats
oder durch ein chirurgisches Trauma verursacht w erden.

REINIGUNG:

Reinigung des Implantats: Implantate durfen nicht

den folgenden Anw eisungen aufbereitet w erden:

Warn- und Vorsichtshinweise

e Eine Resterilisierung der Implantate sollte nig
das Implantat in Kontakt mit kontaminiere @
(z. B. mit biologischem Gew ebe, w ie Kéfpé
gekommen ist, es seidenn, das Prod @
Gebrauch w urde von einer autorisierten ichtun ¢
w iederaufbereitet, die eine entsprechende behoérdl
Genehmigung fir solche Tatigkeiten hat. Die Re

Produkts zum einmaligen Gebrauch, nachd
mit menschlichem Blut oder Gew ebe gek

ist, stell
Wiederaufbereitung dar. .
o Keine Implantate verw enden, deren &éche b adigt ist.

Beschéadigte Implantate missen t werden.
e Anwender missen geeignete pe che Schu&wri]stung

(PSA) tragen. &O

noch nicht verw endet, jedoch verschmutzt w urden, soIIt@ 3

Yy
ert< 8,5
; X . - . Eine Lésu sav armem
w iederverwendet w erden. Acumed empfiehlt die Reinigung steri > ubereiten nwendk pfehlungen des
S -

gelieferter Implantate nicht. Unsteril gelieferte Implantate, d\'

¢ Alle Anw ender missen qualifizierte Mitarbeiter mit
dokumentiertem Nachw eis ibrer Sghulung und Fachkompetenz
sein. Die Schulung sollte a&' uell giltigen Richtlinien,
Standards und Krankenh iIchtlinien umfassen.

Manu IeAufbereitung\s\ ’

n Borsten, neutrales

: Burste mi
es Re@ ittel oder Neutralreiniger mit einem
*

sw asser und Reiniger

ittelherst% folgen und dabei die korrekte
gsdauerTe ratur, Wasserqualitat und
tration g achten.

tig mit der Hand w aschen. Keine

erwen .

Implantat
n, wen ahlw olle o cheuernde Reinigungs mittel fir die Implantate
Abstanzen I'O v
v gkeiten/B@. 3\5
einmalig

3. Das I% t grundlich mit deionisiertem oder gereinigtem
W, Ulen. Fur die letzte Spillung deionisiertes oder
e tes Wasser verw enden.
Implantat mit einem sauberen, w eichen, fusselfreien Tuch
trocknen, um ein Verkratzen der Oberflache zu vermeiden.

ng eine
Kontakt .
Itraschallaufbereitung

Ausristung: Ultraschall-Reinigungsgerat, neutrales
enzymatisches Reinigungs mittel oder Neutralreiniger mit einem
pH-Wert < 8,5. Hinw eis: Die Ultraschallreinigung kann bei
Implantaten mit beschadigter Oberflache zuséatzliche Schaden
verursachen.
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1. Eine Losung aus w armem Leitungsw asser und Reiniger
zubereiten. Die Anw endungsempfehlungen des
Reinigungs mittelherstellers befolgen und dabei die korrekte
Anw endungsdauer, Temperatur, Wasserqualitat und
Konzentration genau beachten.

2. Implantate per Ultraschall mindestens 15 Minuten lang

reinigen.

3. Das Implantat grindlich mit deionisiertem oder gereinigtem
Wasser spllen. Fur die letzte Spllung deionisiertes oder
gereinigtes Wasser verw enden.

4. Das Implantat mit einem sauberen, w eichen, fusselfreien

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

Ausrustung: Wasch-/Desinfektionsgerat, neutrales %atisches
Reinigungs mittel oder Neutralreiniger mit eine -

< 8,5.

Instrumentenreinigung: Acumed-Instrumente und -Zubehdrteile
mussen vor der Wiederverw endungtgriindlich gereinigt w erden.
Dabei sind die folgenden Richtligi beachten:

Warn- und Vorsichtshinw \
e Di kontaminierung derverwendbarer Instrumente oder

r nach Beendigung des
Igen. Kontaminierte Instrumente vor der
ritrocknen lassen.

UBer méRigeBlut-,oter Sch ghaftungen soliten abgewischt
, @,‘ ntrock r Oberflache zu vermeiden.

ch

e Ale Ar@er miisse, ifizierte Mitarbeiter mit
do rtem N is ihrer Schulung und Fachkompetenz
iN\Die Schulu e auch die aktuell gultigen Richtlinien,
a

é rds un enhausrichtlinien umfassen.
. I manuell inigungsverfahren dirfen keine Metallbirsten

oder Scﬂérschw amme verw endet w erden.

e Bei n‘% n Reinigungsverfahren sollten Reinigungs mittel
m@ ch schaumenden Tensiden verw endet w erden, damit
spllen lassen, um Riickstdnde zu verhindern.
Bei Acumed-Instrumenten durfen keine Schmiermittel auf
enzymatische und andere Reinigungs mittel mit einem
neutralen pH-Wert empfohlen. Es ist sehr wichtig, dass

i rumente in der Reinigungs mittelldsung sichtbar sind.
Mineraldl- oder Silikonbasis verw endet w erden.
alkalische Reinigungs mittel griindlich neutralisiert und von den

i
inigungs mittel missen sich leicht von den Instrumenten
e Fur die Reinigung w iederverw endbarer Instrumente w erden
Instrumenten abgesplilt w erden.

Vorwasche 2 Kaltes Leitungsw:
. Wames
Enzy mwasche 2 Leitungswasser
Wames
Waschen I 5 Leitungsw: r
(> 40%
Wames @eienisiertes
Spilen 2 el tes n. z
Wasser(> 40 °C)‘
Trocknen 40 \90 °C Xu n. z
>
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e Chirurgische Instrumente missen griindlich abgetroc knet
werden, umdie Bildung von Rost zu verhindern, selbst wenn
sie aus hochw ertigem rostfreiem Edelstahl bestehen.

e Alle Instrumente miissen vor der Sterilisation auf Sauberkeit
der Oberflachen, Gelenke und Lumina, ordnungsgemalies
Funktionieren und Verschlei} untersucht w erden.

¢ Anodisiertes Aluminium darf nicht in Kontakt mit bestimmten
Reinigungs- oder Desinfektionsldsungen kommen. Stark
alkalische Reinigungs - und Desinfektions mittel oder Lésung
die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze enthalten, sind zu
vermeiden. Zudem kann sich die Anodis |erungssch|cht i

Lésungen mit einem pH-Wert Gber 11 auflésen. O

Anweisungen fiir eine manuelle Remlgung/De

1. Enzymatische und andere Reinigungs mittel
Hersteller empfohlenen Verdiinnung und m
Temperatur zubereitet w erden. Fnsch
zubereitet w erden, falls vorhandene L0
verunreinigt sind

er vom
mpfohle
sollten

vollstdndig bedeckt sind. Alle bew eglichen Tej
damit die Reinigungsldsung alle Oberflache

@ n starl& A
2. Die Instrumente in enzy matische Losung eintau , \%

Mindestens zw anzig (20) Minuten lang ei
Die Instrumente vorsichtig mit elner
Nylonborsten abblirsten, bis alle s Versc
entfernt sind. Es ist besonder eu er zuga
Bereiche zu achten. Besonde| \ alt |st bel

I| h
Ulierten

ichHen Iassen@
te mit w eic

Instrumenten erforderlich, w elche mit einer geeigneten
Flaschenbirste gereinigt w erder\missen. Bei freiliegenden
Federn, Spulen oder biegg@en: Die Spalten mit
reichlich ReinigungslésuRg¥ ieen, um jegliche
Verschmutzungen her Xﬁlen. Die Oberflache mit einer
alle sichtbaren

n Oberflachen und aus den Spalten
iblen Bergi biegen und die Oberflache
urste abb{ *Das Teil beim Birsten
efzustellen @ S aIIe Spalten gereinigt w erden.

e herau &n und grindlich mindestens drei
endem Wasser abspllen. Dabei
gen achten und eine Spritze

r zugangliche Stellen zu erreichen.

den, u
Instrume&n ein Ultraschallgerat mit Reinigungslosung
eg sﬁ;s sie vollstdndig bedeckt sind. Alle bew eglichen
a

Te|Ie n, damit die Reinigungsldsung alle Oberflachen
ie Instrumente per Ultraschall mindestens zehn (10)

erre|

trumente herausnehmen und in deionisiertem Wasser
ndestens drei (3) Minuten lang spuilen, bis keine Anzeichen
on Blut und Verschmutzungen mehr im Spllw asserstrom
vorhanden sind. Dabei besonders auf Kanilierungen achten
und eine Spritze verw enden, um schw er zugangliche Stellen
zu erreichen.

6. Bei normaler Beleuchtung prufen, ob alle sichtbaren
Verschmutzungen von den Instrumenten entfernt w urden.
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7. Falls noch Verschmutzungen sichtbar sind, den oben 4. Die Instrumente in einen geeigneten Korb des Wasch-/
genannten Ultraschallreinigungs - und Spulvorgang Desinfektionsgerats legen und dlkch einen Standard -
w iederholen. Instrumentenzyklus des an& infektionsgerats laufen
8. Uberschiissige Feuchtigkeit mit einem sauberen, saugfahigen, lassen. Die folgenden Mi rameter sind w esentlich fir

einelgrUndIiche Reiniglangun® Des infektion.

fusselfreien Wischtuch abtroc knen.
Kombinierte manuelle/maschinelle Reinigung
Reinigungs- und Desinfektionsanweisungen
1. Enzymatische und andere Reinigungs mittel sollten in der vom 5

Hersteller empfohlenen Verdinnung und mit der empfohlen

Temperatur zubereitet w erden. Frische Losungen sollten
zubereitet w erden, falls vorhandene Lésungen stark

3 i i en in Enzymldsung
verunreinigt sind. \ zehn (15& n Spllen mit katem Leitungswasser (X2)
2. Die Instrumente in enzy matische Lésung eintau , e Zwei (2) "Waschen mit Reiniger und heiiem Lettungswasser
vollstdndig bedeckt sind. Alle bew eglichen Teile en, \ } (64-66
damit die Reinigungs|lésung alle Oberflachep”Ejrei C ’ 6 Fiinfz8hnl(15) Sekunden Spillen mit heiRem Letungswasser
Mindestens zehn (10) Minuten lang einw ei sen. Die
Instrumente vorsichtig mit einer Birste % eiefien

(10) Sekunden Spulen mit Reinwasser und optionalem
Nylonborsten abbirsten, bis alle sichtb erschmut nge
entfernt sind. Es ist besonders auf schw er zuganglich
] n

ittel (64-66 °C)
ieben (7) Minuten Trocknen mit Hei3Iuft (116 °C)
Bereiche zu achten. Besondere Sorgfalt ist bei kantili
Instrumenten erforderlich, w elche mit einer geei
Flaschenburste gereinigt w erden missen. Hi
Verw endung eines Ultraschallreinigers hil

epimit k%tem Leitungswasser

theh mit Enzymldsung mit heiRem

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

: Die \\nweisungen fiir eine maschinelle Reinigung/Desinfektion

r gri.'lnd l@ ¢ Die ausschlieBliche Reinigung mit maschinellen Wasch-/
Trocknungssystemen w ird fir chirurgische Instrumente nicht

Reinigung der Produkte. Schw er zugaggliche Berei
prézise zusammenw irkende Oberflé&u ssen si&t einer empfohlen.

Spritze oder einer Wasserdiise,b

3. Die Instrumente aus der Enzy nehmen%v e Eine maschinelles System kann im Anschluss an eine
manuelle Reinigung eingesetzt w erden.
mindestens eine (1) Minulﬁ%ml deiogfisi asser gung €ing I A
abspiilen e Instrumente sollten vor der Sterilisation griindlich untersucht
’ werden, umeine wirksame Reinigung zu gew ahrleisten.
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STERILITAT: Parameter fir Vorvakuum-Dam pfsterilisatorent

Systemkomponenten kdnnen steril oder unsteril geliefertw erden. A
Siebschalen — Artikelnummegn&Q 80-2340 und 80-2341

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

zu resterilisieren. Wenn eine Verpackung beschéadigt ist, muss 132°C
dieser Vorfall Acumed gemeldet w erden. Das Produkt darf nicht 4 Minuten
verw endet und muss an Acumed zuriickgesendet w erden. — — _
'Trocknung al 3 ‘\Q 30 Minuten
Unsteriles Produkt: Alle Implantate und Instrumente, die % O 30 Minuten
ausdriicklich als steril gekennzeichnet und in einer von A 2
stammenden ungeéffneten sterilen Verpackung geli n, 'Di lle stellen die validierten
mussen als unsteril angesehen und vor der Verw 5@ param et m das erforderliche Sterilisationsniveau
ity Assu Level; SAL) fiir eine voll beladene Siebschale,

das Krankenhaus sterilisiert w erden. ’
e Dabei sind die jew eils aktuellen ,Recommeng

f der alhﬁj korrekt angeordnet sind, zu erreichen.

ractices f
Sterilization in Perioperative Practice Séttings mpfohlen% 2Die Ab dauer ist das validierte Intervall nach
Sterilisations methoden in der periopera mgebun? der Troc auer und vor Handhabung. Dieses Intervall wird fiir

AORN und ANSVAAMI ST79:2010 — Comiprehensive eto € re Handhabung und zur Vermeidung von Kontamination

steam sterilization and sterility assurance in health ] rechnet; siehe ANSI/AAMI ST79:2010 Abschnitt 8.8.1.
facilities (Ausfihrliche Anleitung zur Dampfstegili und
Sterilitatssicherheit in Gesundheitseinrichtu beachten.
¢ Anw eisungen fur bestimmte Sterilisatore
Beladungskonfigurationen sind denscliriftichen Anvfﬂ

des Geréateherstellers zu entnehme \ x
e Die Dampfsterilisation mit Sc w@erdréngﬁw nicht

empfohlen.

e Flash-Sterilisierung wird nic pfohIen@
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ANWEISUNGEN ZUR LAGERUNG: Trocken lagern und
vor Sonnenlicht schiitzen. Die Produktverpackung vor der
Verw endung auf Anzeichen von Manipulation oder
Kontaminierung durch Wasser untersuchen. Die altesten
Lose zuerst verw enden.

y 2N
Gebrauche@ beachten
A J

Vorsich\

oxid steiilisiert

o~ o
D’ hBestrm%st filisiert

ANWENDBARKEIT: Dieses Material enthalt
Informationen Uber Produkte, die mdglicherw eise in
bestimmten Landern nicht erhaltlich sind oder in
verschiedenen Landern unter verschiedenen Marken
vertrieben w erden. Die Produkte w erden mdglicherw eise

in verschiedenen Landern durch staatliche
Gesundheitsbehdérden mit anderen Indikationen oder m
in allen Landern zum Gebrauch freigegeben. @
diesem Material enthaltenen Aussagen datfsals
fur ein Produkt oder fiir die Verw endung € @
auf eine bestimmte Weise ausgelegt w erdep, die . Hersteller
ungesetzlich ist oder gegen die Bestimmungen des

Herstell sdat
Landes verstoft, in dem sich der Leser befindet. $ \(a erstellungsdatum
WEIT ERF UHRENDE INFORMATIONEN: U re
Informationen anzufordern, beachten Sigbitte n

i
diesem Dokument aufgefiihrten Kontah&uationen Q
O S
AP

Verwen

Bes% er
V=
\wennummer

- utorisierter Vertreter in der Europaischen
) =T | P

Gemeinschaft

Nicht wiederverwenden

Oberer Temperaturgrenzwert

@ Nicht erneut sterilisieren
@
'

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

SUoTnHa TOoNnoBETNoNG NAAK®WV NOSOKVNHIKAG 3 0
. &

[lA THN NMPOZQMIKH ENHMEPQ:H TOY QVETT apKHAG TToadTNTA 1 T Ol TN 010U, KaB WG eTTiong N
XEIPOYPIOY NMOY EKTEAEI THN ENEMBAZH KAl guaigPnaoia Twv paAaK(b&'wv A N euaicdnoia oe UK. Edv

, 0a mpétmel va yivouv egetdoeig
vTEVOEIKVUTAI N PO N TWV GUOKEUWV

TQN ZXETIKQN EMAITEAMATIQN YTEIAZ

NEPIFPA®H: To ocUoTnua 1o1r0o8TNONG TTAOKWY TT 0O0KVNUIKAG “

3 mepAauBavel oo TIKEG TTAAKEG, Bideg Kal TTapeAkopeva. To

ouoTtnua £xel oXeOIOOTEN yIa TNV O0TIKA KABARAwoN KaTtay W amwy

TT 000K VNUIKAG, GUUTT EPIAAU BAVO UEVWV KATAYUATWY TN g0V

JI0 e
; ¢ | ..‘- ag ™G ( AIKAG OTAANG.
T EPIPEPIKNG KVARNG KA TNG TTEPAVNG.

N EMOYTEYMATQN: Ta guoutelaTa
@l KATAOKEU Eva aTT O EUTTOPIKG KABapd TITAVIO CUNPWVA UE

ENAHZ=HX: To gUoTnua TOTT00£TNONG TT AOK W\, 000K VA IKNAG
3 mepIAapuBavel 0 pBOTT ESIKA EPPUTEU UATA TTO oTToI00VTAl b T POTU STM FB7 i kpdua KoBaATiou GUPPWVa pE TO
oUpQWva Pe TIG akOAOUBEG evOEitelg: T p6TU F136.

®  TTAEUPIKEG TTAAKEG TTEPOVNG, OTT |090 TTAGKEG TTEPOVAE,

OTHOBIEG £0w TTAGKES T EPIPEPIKAG KVIME, OTrI0BOTIRGYE r@rm«: EX YAIKQN XEIPOYPTIKQN EPFAAEIQN: Ta
€ia eival karaokeuaopéva a6 didgopoug Babuoug

TTAGKEG TTEPIPEPIKAG KVANG KAI €0 W N oA aiv
TTAGKEG T OU TT poopigovTal yia Ty KadriAwon arwv, \u ceidwtou XaAuBa, apylAiou Kal TTOAUPEPWV TTOU €XOUV
glohoynOei yia BloouppatéTnTa.

OO TEOTONWV KAl YEUBAPOBPWOEWV TNG TTEPIP KVAUNG
Kal TNG TTEPOVNG, 18iwg o€ aoBeveig pe ogr VIK6 00T4
o O ayKIOTPWTEG TTAGKEG KOl Ol aykig TEG TTAOKEG ]

0GTEOTOPWV Kal Lpeuéapepdx;s@ piwv BIa0 TACEIG TTEPIOPICOUV Ta PUEYEDN TWV CUCKEUWV EUPUTEUUATOG.

OUNTT EPIAGPBAVOREVNC TNE N al TG TEPOVNC. O xeipou pyég 'ITpé1T’£I va e !Aéf,sl OV TL'JT'TO Kai 1o pévgeog mou
= . . . QVTOTT OKPiVETAl KATA TO KOAUTE PO SUV ATOV OTIG OTT AITATEIG TOU
ANTENAHBZBX: AvTeveicei Xeron @ T paTog eival ) . : 2, ,
. ey o . aoBevoUg yia OTEVN TTPOCAPUOYH Kail 0 TABE pry €5 pac N e ETTOPKN
N Wapouoia evepyou i Aaveavouodg Aoikiwg Tnyaidia, n uttooTPIEN. MapoTI 0 10TPOG Eival O KATAPTIOPEVOG PED AWV

-} acumed’
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METAg U TNG ETAIPEIAG KAl TOU 00BEVOUG, O O NUAVTIKEG IOTPIKEG
TTANPOPOPIES TTOU TTAPEXOV TAI OTO TTAPOV £yypa@o Ba TTPETTEl va
SlafiBadovTal oTov agBevn.

NAHPO®OPIEX XPHX HZX XEIPOYPI'IKQN EPIrAAEIQN:
Ta epyoAgia TTOU TTAPEXOVTOI PE QUTO TO CUC TNUA PTTOPEI Va gival
Miag xpAong n €T avaxpnoIKOTT OINCIUA.

eTTavaypnoiyotTonoigo. Ta epyaAgia piag xpRong
eTMIoNUaivovTal Pe To 0 UBOAOD « NV ETTAVAXPNGCIKOTT OIE
OTT WG TTEPIypaPeTal o TNV evoTNTa EmmegAynon ouuB

T APOKATW.

e Ta epyoAeia piag xpriong T pETTEl va on'roppn'r \%
pia xprion.

e Ta eTavayxpnoIUOTTOIRCIUA £pY OAEia € X0
didpkeia Cwnig. Mpiv kai émerma ammé
ETT AVOXPNOIUOTT OINCITUA € PYAAEia TT PE]
KOTA 1T EPITT TWON, WG TTPOG TV AIXUNPO
evoeielg CNUIGG, Tov KaTAAANAo KaBapiopd, T
TNV AKEPAIOTNTA TWV PNXAVIO HWV OUVOEDNG,
181aiTEPN TTPOCOX O TOUG 0dNYoUg, TIG YUT
KOl TO EPYOAEIQ TTOU XPNOIUOTT OIOL'JVT(XI
EI0AY WY EPUPUTEUPATWV.

o O xpOoTNG TTPETTEI VA AVOTPESET OTNV ETIKETA TOU £pYOAEiou
yla va 1T poadiopicel edv gival hiag xpriong i @/
€l

’@ D pIO' pevr]

WYETPUTT VIV,
oTANT

pouples X!grrou
TnpaT gom)\si

i ps TI‘]V TPV ardTn
B Aéov, on'ro | uvn TOU

XHPOYPIKEX TEXNIKEX: Ala
TTEPIYPAPOUV TIG XPrOEIG TOU 'ITGp
€UBUVN TOU XeIpoupyou va £§0|
PO QUTWV TWV TT POIOVTWV.

£TG armod

XEIPoupyoU va eCOIKEIWOET PE TIG OXETIKEG ONUOCIEUCEIS KOl VA
OIOBOUAEUETAI E ETT EIPOUG OUVEP OXETIKA ME TNV eMEPBaon
eV arrd T xpron. O xslpoug\& KéG elvan dlaBéaiueg aTov
I0TOTOTT O TNG Acumed (acu

M ETA EMOYTEYMATA:
OMOTIKA XPAON TOU € QU TEUPATOG,
ivar a1 § €€0IKEIWPEVOG PE TO

UG £Qa TO €pyoAgia Kal TN

0UPYOG TT p€
upa, TI 00,

pler'] Tt 10 TN ouokeun. H ouokeur] dev

avaav v Karatr évnon Adyw @épTiong

IOTWUEV
cxséléy
pou ng ®op; TePPBOAIKAG dpaoTtnpidTnTag. H

&vn sloavw OUOKEUNG KaTd Tn SIAPKEIa TNG
ong p uénoel v TBavoTnTa XaAdpwo ng A
T mong €1'Va EPIOTATAI N TTPOCO X TOU 00BevoUG, KaTd
onpnon , OXETIKG PE TN XPAON, TOUG TTEPIOPIO YOU G Kal
S nleav |6uur]T£g evépyeleg autoU Tou eueuTel patog. O1

ouomc 000 XS TTEPIANAPBAVOUV TV TTIBAVOTNTA ACTOXIOG
g f g Beparr eiog Adyw xaAapng kabiAwaong f/kai

NG, Kararr évnong, Ut EpROAIKNG dpac TNPIOTNTOG,

%I ng Bapoug i popTiou, 1510iTEPA €GV TO EPPUTEU PO BEXETA

éva @opTtia Ady w KaBuo Tepn PEvNG TTWPWONG,

suéapepwong ] BN TTAARPOUG €TTOUAWONG, KABWG Kal TNV
TIBavoTnTa T POKANONG BAGBNG o€ vel pa A oA oKE popia o€
oxéon €iTe Je XeIPOU PYIKO TPAU Ja €iTE PE TNV TTAPOUCIa Tou
eleuTEUPaTOG. O 00B€EVAG TT PETTEl VA TT POEIBOTT OIEITA OTI N [N
TAPNO N TWV 0dNY IV PETEY XEIPNTIKAG P POVTIdAG PTTOopEi va
TTPOKAAETEI TNV ACTOXia TOU € UQUTEUPATOG /KAl TNG BepaTT eiag.
Ta gueuTel JaTa PTTopolv va TT POKOAECOUV TTapap dppwan f/kai
va guTTodicouv TNV 1T POBOAN TwV AVATOUIKWY OO PWV O TIG
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OKTIVOAOYIKEG T €IKOVioElG. Ta EapTAPATA TWV CUCTNPAT WV emavolapBavopevn KAuywn Twv TTAOKWY PTTopei va e€acBevioel Tn
auTtwv dgv €xouv UTTORANBEI o€ doKINEG GoOV apopd TNV OUOKEUN Kal ITTopEi va 0dnynogl o€ powpn 6 padon Kai
agpdleia, T BEpuavaon f Tn METATOTTION o€ TTEPIBGAAov MRI. Q1T OTUYiO TOU sp(pUTsupuTog‘A& aTai n avapeign
Mapduoia 1 poidvTa € xouv UTTOBANBEI o€ OOKIUES KA €EAPTNUATWY EUPUTEU HATO 0 POPE TIKOU G KOTAOKEUAO TEG
TTEPIYPAPOVTAI WG TT POG TOV TPOTTO a0PAAOUG XPAC NG TOUG ylo uETOAAOUPYIKOU G, Un WKGI Aeroupyikou g Adyous. Ta
KaTd TN JETEY XEIPNTIKA KAIVIKH) a§10Adynan Ye Tn Xprion ocpé a (’) TN XEIPOU Py IR 0€TNON EYPUTEU UATWV UTTOPEi v
ecomAiopou MRI. 100V TIG Kie g TOu aoBevoug i uTTopei va
Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and al e 10 , AITaITW ayaBe wPNTIKK XEIPOUPYIKN
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011. GOT] yiatv aviikaTdoToon You BupuTetpaTog f v
€K )\son eva Ktov srrsu . O1 av aBe wpnTIKEG

MPOEIAOMOIHZEZ ZXETIKA META XEIPOYPIIKA Ipou py| Baoe |g eUpaTa Oev gival acuvhBIoTEC.
EPFAABA: Mo v oo @aAn Kal atT oTEAECHATIKA XPrion V
oTTolI0UdATT OTE €pyoAgiou Acumed, %xs.lpoupyog 'ITpE'IT _EIZ s ME TA XEIPOYPIIKA EPFAAEA:
€COIKEIWPEVOG PE TO EpyaAeio, TN péBodo S(pappoy ouple LiaC XpHONG Sev TTpET €I TTOTE va
CUVIOTWHEVN XEIPOU PYIKN TEXVIKA. MiTopei va 1'rpo cucrn XPFIOIUO IVTQl. Ol 1 OMYOULEVES KATATT OVATEIC
L K(g)(\ucnpmpn T‘;\L)’\ Epyoheiou, KGQ)\UUQ Kai PAGB Q A v Eva sxemu axou NUIOUPYAOEI ATEAEIEG O1 OTT OiEG UTTOPEI VO
:gvm 8;2 UT{JOB(;\ ZT:T'ISS#U:\?E? Tlgaqci(;pﬂa - O'ng r]yr]co 1TOTU Xia pyiag ouokeung. MpoaTtaTteleTe Ta
£V)6(€62I gév wn ﬂ I'In’ n . Pronn Hﬂ EPYOAEI YPATOOUVIEG Kal ydapaipaTa, KaBwg TETolou €idoug

VHEVD XoNon. Hpetrelva E(Pl,omml LTS Oxn TOUS F * ayy €IG KATaTr 6vNONG UTTopoUv va odnyrjoouv o€ aoToxia.
aoBevoUlg, KaTA TT POTINGN YPOTT TWG, O XE TIKE®[IE TOUG KI ug
TTOU OXETICOVTAI PE EPYOAEID QUTWV TwV TOTTWV.

%FHOYM HTEX ENEPI EIEX: O 18avég avet IB0unTeg
- o> pYEIES €ival TTOVOG, duCPOopia i YN PUCIOAOYIKEG AIOBATEIC,
MPO®YAAZEIZ ZXETIKA ME TA EMOYTEY! A: 'Eva KBGC eTTione BAGBN O€ VEUPG 1 HOAOKG pOpIa AGYw T ¢

5“"""“‘:“!’“ Oev mpETel Tr,OTé va ET,r avaxpnc!p efral. O TTapouciag PP UTEU IATOG 1) XEIPOUPYIKOU Tpau paTog. Miropei va
T PONYOUUEVEG KATOTT OVIOEIG avésxemw XOUV dNuIo GUWBET BPAUTT TOU £ QUTEUHATOC AOYW UTT EPBONKAC

aTEAEIEG OI OTT OiEG PTTOPET VO oényr] oty xmk 5 . i . >
pPaC TNPIGTNTOG, TTAPATETANEVNG PO PTIONG TTOU ACKEITAI OTN
OUOKeung. Ta epyaleia Ba gpsn EprUV opdn OuUOKeun, Un ARpoug eTTolAwong | doknong utr epROAIKAG

GNHIG TPIV AT T XpAaT. NOOTATE a E”(P gra amo dUvauNG oTo €U UTEU A KATA TV €10 aywynR. Mimopei va utr dpéel

YPOTOOUVIEG KAl ydapaiuara. U £|60u wcmg . . : . .
KATATT SYNOTIC TTOPODY VG 03Ny RoUY G€ a METATATTION /KO XOAdpwaon Tou ep@utelpatog. Mrropei va
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el@avio Tei euaioBnoia e PETaAAa ) IGTOAOYIKN) | AAAEPYIKA 1)
QvETTIBOPNTN avTidpacT TTOU TT POKUTT TEI aTTO TNV UPUTEUCN EEVou
UAIKOU. MrTopei va 1T pokAnBei BAGRN o€ velpa f poAakd popia,
VEKPWON | 00 TIKA oTToppdPNno N, VEKPWO N TOU I0TOU ] AVETT APKAG
€MoUAWaN AOyw TNG TTOPOUCiag TOU € UPUTEUPOTOG i} AGY W TOU
XEIPOU PYIKOU TpaU HATOG.

KAOGAPIZMOZ:

KaBapiopog ep@utelpatog: Ta eupuTelpaTa dev TTPETTEI VA

@ET IuaoTE
1T 0pPPU
eTavaypnoipotrolouvTal. H Acumed dev ouvio 1@ Tov KaBapigud -
w aTT {

E G Tn Bep
g EvTpwon. @

EUQUTEUPATWY TTOU TTOPEXOVTAI ATTOOTEIPWUEVA. Ta EPQ,

TTOU OEV TTOPEXOVTAI ATTOOTEIP WHEV O KAl OEV €XOUV
XpNoIuoTToINBei, aAAG € xouv AepwBei, Ba TTpétrel v o) Ov
o¢ emegepyania weg €EAG:
lpoe&idomoinosi¢ Kal TPOQYUAdSeIS

owpaTiké uypd/aipa), Tapd povo €av n ow
(SUD) éxel1 utrooTei eTavet e€epyaaia a6 adeiodo
eyKaTdoTaon TTou €xel AGBel KaTAAANAN KavovioT

auTtoU Tou €idoug TV gpyaaia. O Kk aBapio uéd

SUD a@ou €pBel o€ eTTaPr Y avBpwITIvo Ol I0T6 UV

ETTOVETT EEEpyaaia. @
® .

e Mnv XpnOIPOTTOIEITE VA € UQUTE UP T x TTIPAVE I
utTOOoTEl {NUIG. Ta EPQUTEU pmqn% V UTT OOTEI Ba
T PETT €1 VO OTT OPPITT TOVTAI. \ \]

e O xpoTteg Ba mpétmel va olv KOTGAA o@: TOMIKAG
pooTaciag (MAT).

o OAoi ol xpoTeg Ba TpéTel va eival KATAAANAa eKTT AIBEUPEVO
TTPOCWTTIKO PE TEKUNPIWMEVA O EIKTIKA O TOIXE IO TNG
KOATAPTIO NG KO TWV IKAVOTY) . Hkardption Ba mpémrel va

TePIAaUPBAvEl TIG KATEUO 1%( YPOMUEG, TO TTPOTUTTA KAl TIG
VOOOKOUEIOKEG TTO)\ITIK\ I0%0.

Eme§épyaoia pe 1o xé
i §¢: BoupT AOKEG TPIXEG, OUBETEPO EVCUNIKO
PIOTIKO 1) 0UBETE PO noppur@é’us pH<85.

SlgAupa HE P Bpuong Kal
1 kaBapi KOAOUBAOTE TIG OUOTACEIG
U evCUMIKOU KaBapio TIKoU 1 Tou

101QiTEPN TT POTOXI OTO O WO TO XPOVO
ia, TNV TTOI6TNTA TOU VEPOU KaAI TN

4 4
A Q9
23
o Q
3

m%

UVETE TO €UMOA TT POOEKTIKA WE TO XEPI. Mnv

IEITE cUPUA R AEIOVTIKA KOBAPIOTIKA TTAVW OTA

KOAG TO ePQUTEUUA JE OTTIOVIOUEVO R KEKABapuévo
&( PNOIUOTTOIACTE ATTIOVIOMEVO 1 KEKOB apUEVO vEPD YIa TO
6 &€ Aupa.

AEyKpion @ . . . . N .
UOKEUﬁQY\ TEYVWOTE TO EPQUTEU PA PE KaBapd paAakod TTavi xwpig xvoudi

yla va oTT o@UYETE TIG YPOATOOUVIEG TNV ETTIPAVEIQ.
Emeéepyagia umepnxwv
E€otr Aiopdg: KaBapioT g utreprixwv, oudETE PO EVOUMIKO
KaBapIoTIKS ) oudETE PO aTT oppuUTTAVTIKG He pH < 8,5. Znueiwon:
O KOBOPICPOG UE UTTEPAXOU G UTTOPET VA TT POKOAAETEI ETTMTAEOV
{nNMId o€ EPPUTEU JOTA OTA OTT oI £ XEI AdN TTPOKANBEI Cnuid oTnv
EMIPAVEIQ.
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1. EtopdoTe éva didAupa pe Ceo 16 vepd BpUong Kal

EAax10mTn

EAMNnv kd —EL / ZEAIAA 40

A 5 5 5 - EAdxioTog X : Tomog
OTT OPPUTTAVTIKG 1 KGGGpIO‘:I’IKO. AKO)\OUGI’I]O'TE TIG GUOTAOEIG KukAog ) 8¢, “okpaoia/ AT PPUTIAVTIKOG
XPAONG TOU TTAPACKEUATTH Tou €vCUpIKOU KaBapio TIKoU A Tou pEES
OTT OPPUTT AVTIKOU BivOVTaG 1IB10IiTEPN TT POCOXI) OTO WO TO XPAVO MpdmAuon 2 BUO vEPS BPUoTC Aev 10K Vel
€kBeong, Tn Beppokpaaia, TNV TToIdTNTA TOU VEPOU Kal TN \\' T corovens Ouse oo
. PR €0TOV PO UBETEPO EVEUPKO
OUYKEVTPWOT). Ev Quiiki TAGon Q‘ Bpuonc pe pH<85
2. KoBopioTe Ta € UQUTEUPATA PE UTTEPHXOUG VIO TOUAAXIOTOV
15 A P . HO H H PNXOUG Y X 4 n I £0TOV PO ATTOPPUTTOVTIKO JE
ETTA. uene > 40°C) pH<85
3. =& AUveTe KAAG TO EQPUTEUUA UE ATTIOVIOMEVO | KEKOBAP UEV v * PR,
VEPOG. XpNOIUOTTOINOTE ATTIOVIGUEVO I KEKOB ap HEVO VEPO vla A 2 ¢ Kg(aeqppgo Dev 10X UEl
TEAIKO EETTAupQ. \ vepo (> 40°C)
4. ZTeYVWOTE TO EPPUTEU A PE Eva KaBapd POAaKS TTan @ :b 90°C Aev 10x0sl

XvoUdI YIO va OTT OQUYETE TIG YPOTO OUVIEG OTNV ETTIPO
Mnxavikn eme§epyaaia é
E€otr Aiopdg: Zuokeur TAUoNg/atroAUuavol po sv(up
KOBapIoTIKS ] OUBETE PO ATT OPPUTT AVTIKO ;@ $

3

R
X2)
A\ s\O&

I'Ipos:6

A

oMOg s% v: Ta epyaheio KAl TO TTAPEAKOUEVA TNG
aBapiovTan dIEE0BIKA TTPIV aTTd KEBE €K VEOU
ncn, ou«&?wv TOG TIG TTAPOKATW 0dnyies:
EIC KAl TPOPUAASeIc
QVON TWV ETT QVOXPNCIMOTTOINCIMWY £PYOAEILY 1
eV WV TT PETTEI VO TTPOY UOTOTTOIEITAI AUEC WG META TNV
npwon Mg XePoupy KNG eméuoong. Mnv aprive® Ta
OAUC VA EpyOAEIa VO OTEYVWOOWV TTPNV ToV KOBapIo uo/myv
emoverTegepyaoio. Hrepiooeia aipatog A UTTOAEIMPATWY BaTTpETTEl
VO OKOUTTIETAI, WOTE VA UNV EEPaBEi TTAVW O TV ETIPAVEIQ.
‘OAMol o1 xprioTeg Ba TpéTmel va eival KATAAANAQ EKTT AIBEUPEVO
TTPOCWTTIKS JE TEKUNPIWPEVA OTT OOEIKTIKA O TOIXE IR TNG
KATdpTIo NG KAl TwV IKAVOTATWY Toug. Hkardption Ba 1 pétmel va
TEPIAAUPBAVEI TIG KATEUBUVTA PIEG YPAMUEG, TO TTPOTUTTA KAl TIG
VOO OKOWMEIOKE G TTOAITIKEG O€ 10XU.
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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. TIPoETOINEaTE TOUG EVIUNIKOUS KARK OB apIoTIKOUS TT ApayovTE G
e XpnoIyoTrolgiTe KB APIGTIKOUG TTAPAYOVTEG UE oTnv apaiwon XprRong Km.T& KPao ia TTOU OUVICTWVTAI
ETTIPAVEIODPAOTIKEG OUT iEG XAUNAOU @ pIo pou yia ToV aTT 6 TOV TTAPACKEUAOTH. ETT €1 VA ETOINACOVTAI 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

JJata oTav Ta UWC&T £€XOUV EP@AV WG POAUVOEI.
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.

o 210 gpyaAgia NG Acumed dev Ba TTPETTEI va XPNO IMOTT OI0UVT
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 KB apIaTIKOi
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 a: YeHioTe TIQ)!\(S'.)I)\OTI’]TSQ’ He acpeeovo’élaf\ruya
QT OTETTETAI O O Y HATIC HOC TKOU PIG, ARG GV Kabap, lo v eKTTAUVETE TUXGV aKkaBapaieg. TpiyTe TNV
KOTOAOKEUAZovVTal aTT 6 avogeidwTo XAA @ ARG TTOIOTNTA ml € W folpToa VI TRIYILO YId VA GQAIPECETE OAeg
! G akaBapaieg ammé TNV TTIPAVEIA K I TIG KOIAOTNTEG.
i

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

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

€
Tl

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

. 0 . A AG 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 KABaAPIOTIKA KAl O % e . . .

) , . . d!% ) ; PIYYQ Y10 VO EKTTAUVETE TIG SUCTT POCITE G TT EPIO XEG.
TTOU TTEPIEXOUV 1WI0, XAWPIO Ghata geTOAR@V. i . i R
Emiong, o¢ SloAUpaTa pE Tlué§é@3\0ﬁps 611, 4. TorroBeTAO TE Ta epyaAeia, TTARPwWG epPUBIO péva, o€ pia
3 1\va

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 - Oy 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(
OI16AU pa. KivAoTe OAa Ta KivoU peva uéEn, wose To
EpparrTioeTe y1a TOUAGXIO TOV 6a|<
Mia vaihov poAakn BoupToa %
£wg OTOou 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 £pBs1 o€ etTagn 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 TwV OTEVA £(P
p£

oesT
Auong/u
6|0(6|K

UKGAI. Znueiwon: H xprion
0 0 X0AaoTIKS KaBapio ud
Sn pIyyag 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@ avaon.

1

x (2) Aerr a1 p&ITAUo NG pE KpUovepd Ppiang

2 w(ZO) AeTTé evQUPKOG WeKao pog pe CeaTd vepd Bpdong
ﬁcx (1) Aerr16 epPUBONG o€ evupKO didAupa
AekarrévTe (15) deurepdAerTTa EET AU pe KpUo vepo Bplong (X2)

5 Auo (2) AerrTdTAUG NG HE ATTOPPUTTAVTIKG HE (eaTOV €PS Bplong
(64-66°C/146-150°F)

6 Aekarrévte (15) deurepdAertTa EET AU Pe (eoTOVEPS Bplong

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

8 Emrd (7) AemTd oTéw wyua pe Ceotd aépa (116°C/240°F)

Snueiwon: AKoAoubnote emakpIfwWS TiS 00nyieg TOU KATAOKEUAOTN NG
ouoKeung mAvong/amAduavong.
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03nyisc autéuarou kabapiopou/amoAduavongs 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 Xelpoupyka  TTOOTEIDWUEVA N LN OTTOOTE &
epyaAcia.

¢ ‘Eva QUTOJOTOTTOINUEVO OUC TN A WUTTOPEI va xpnoipotrondsi wg ATrog,
METETT ETa S1adIKAC o HETA TOV KABapIo Pd PE TO XEP!. (o} 5 ™ 860N amw@ yéaupa 25,0 kGy. HAcumed dev
e Ta gpyaleia Ba TpETTel va e IBewpoUvTal SIECODIKA TTPIV OTTO & gmava 0N TTPOIOVTWY O ATT OOTEIPWHEVN
eudoia. Eqv Tslpwpa BUOKEUOOT ia £ XEI UTTOOTEI

TNV OTTOOTEIPWAN YIa va €§a0QANIOTE O OTT OTEAECUATIKOG
KaBAPITHOC. TO OUY e1va ava@epfel oy Acumed. To T poidv
o} Trperr Y |po1-r om € @ PETTEI VA ETTIOTPAPEI O TNV

cumed.

O @:lpmpt@lov Ex 106 Kai &v UTTAPXE! ELPAVIG
Afavon OTI T VTQ €iVAI OTT OO TEIP WUEVA KAl TT APE XOVTAl
€I0TH aTT wusvn ouokeuagia amoé v Acumed, 6Aa Ta
puTE upcx KOl To € PYOAEiQ TT PETT €1 VO BEWPOUV Tall Un
O cm 00Tel KC(I Va 1T OO TEIP WVOVTAI ATT O TO VOGOKOWEIO TT pIV

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

$ G AORN ka1 1o mpotutro ANSVAAMI ST79:2010 — MARpNng
0dnyo66 yia TNV oTTooTeipwan e aTud Kai TN dlao@AAion
@ oTeEIPOTNTAG O€ EYKATAOTACEIG UYEIOVOUIKAG TT €PIB aAywng.
e YUMPBOUAEUTEITE TIG ypaTTTEG 0DNYIEG TOU KATAOKEUAG TA 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

IPWHEVO 1'rpo'|'o:')v&>g TTOOTEIPWHEVO TTPOIOV EXEI EKTEDET

BaputnTag.
e Agv OUVIOTATAI N UTTEPTAXEIO ATTOOTEIPWON.
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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 AeTrTa
Xpoévog &rpavong: 30 AeTTG
Xpoévog wiéng2: 30 AeTTTG
101 TIpéG O€ QUTOV TOV TTIVAKA AVIITTPOCWITEUO UV TI Teg

AN pw¢ popTwévo 8ioKo e OAa Ta e€ap

owara.

20 xpovos WUéng mepIypAQel T ETTIKUPWUE VO O1AaTN
XpPOvo Enpavang kai Tpiv armmd 10 XEIPITUO. AuTé TO
repiAauBaverar yia rov ac @aAn xeipioud Kai tnv
uoéAuvong, BA. ANSI/AAMI ST79:2010 EvEtnr

O
W s\OK

esrnuev

TTAP auUETPOUS TTOU EXOUV ETTIKUPWOET yia TNV € C)
armraIToUpUEVOU ETMITTE OOU dIaoPAAIonS oTEIpII L), yia &

L 4
TO

el
n

.\ \\'Q

: ®\

&

)

e &

&

%
X\
>

%
>

N

3
SO

PKGI-79-F Effective 03-2019

EAMnvkd —EL/ ZEAIAA 44
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OAHINEX ®YAA=HEX: duAhdooeTal o dpooepd Kail Enpod
MEPOG Kal HOKPIA aTTd TO ApECO NAIaKO gwg. lMpiv atro
XPAON, ETIOEWPNOTE TN GCUOKEUATIA TOU TT POIOVTOG YIa
TUXOV evoeitelg TTapaBiaong A HOAuvong aro vepod.

XpNo IHOTT OIEITE TIG TT OAQIOTEPE G TT APTIOEG TT PWTA.

o
SUHBOUA &\ nyieg xenong
‘\\

Hpooo&\

E®APMOI H: To apdv UAIKO TTEPIEXE TTANPOYOpiE G Q&anévo p’s\xpr’]on o&1diou Tou a1BuAeviou
A

OXETIKA PE TA TTPOIOVTA TTOU WTTOPEI va gival i va pnv givail - 4 -
OI00£0IMa O€ PIa CUYKEKPIUEVN XWPa A UTTOpEi va gival Q ERLE| R s’ GTEIPUJUM}\GH akmvoBohag

Ol00éaipa e dIaQOPETIKAG € UTTOPIKA CAUOTA O€ +

OI0POPETIKEG XWPEG. Ta TT poidvTa PTTOopoUv va eyKpivovTal V Huepou \MQ

N va adelodoTouvTal atr 6 KuBePVNTIKOUG PUB IO TIKOU G O Apl% aA6yoU

opyaviopoug yia TTWANon i xpron He dIa@OPETIKEG
Q 1@:@ TTopTIdag

€VOEIEEIG I TTEPIOPIOPO UG O€ DIAPOPETIKEG XWPEG. T,
TT POIGVTA UTTOPEi VO pNV gyKpivovTal Yo Xpron

€ouai080mMpuEvog QVTITTPOCWTTOG OV
Eupwrdiki KoivomTta

TIG XWpPEG. Kavéva aToixeio 1o TTOPOV UAIKO

4
TTPETT €1 VO EPUNVEUETAI WG TTPOWONC N 1| TT PEGE C
€vOIOQPE POVTOG VIO OTT OIODNTT OTE TT POIOV N m Xpnon
OTT OIOUBATT OTE TT POIOVTOG PE OUYKEKPIPEVONQOITO TTOU O *

ETTITPETT ETAI OTT 6 TOUG VOUOU G KAl TOUG KAVOVIO JOUG T
XWPOG G TNV OTT 0l BPICKETAI O AvayV WO TNG. \(

NEPAITEPQ NMAHPO®OPIEZ: Tava Cmr’]o@
TTEPIOCTOTEPO UAIKO, TTAPOKOAAOUUE QVATPESTE O TOIXEIQ
ETTIKOIVWVIag TTou avaypdagovTal 0 To 11‘0\ 3 ypacpo.\

"9

-

Koraokeuoomg

Huepopnvia KATaoKEUR g

Mnv £TTQVOTTOCTEIPWVETE

Mnv eTTavayxpnoiyoTolEiTe

P
=~ ®®| L

AvwTepo 6pio Beppokpaciag

lpoooxn: Movo yia erayyeApATIKA Xpron.
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Sistema de placas para tobillo 3

SO
X\anibilidad del tejido blando o

calidad insuficiente del ;
al majerial. Si se sospec sensibilidad al material, deberan
e pruebas an mplante. Estos dispositivos estan

re
S
. . . S capaces de las instr.
DESCRIPCION: El sistema de placas para tobillo 3 de Acumed pos erator%b dispositiveNo estan indicados para el

contiene placas 6seas, tornillos y accesorios. H sistema esta oplamient fijacion @ illos a los elementos
disefado para brindar fijacion en fracturas de tobillo, incluidas las Wposterior iculos) devla&secciones cervical, toracica o
de tibia y peroné distales. Q lumb olumn %

INDICACIONES: El sistema de placas para tobillo d IFICACI E LOS MATERIALES DE LOS
incluye implantes ortopédicos con las indicaciopes Siguigntes: ANTES: implantes estan fabricados con titanio puro de
e Las placas laterales para peroné, placas Iaterales Qalidad cofhercial conforme con la norma ASTM F67 o aleacién
para peroné, placas posteromedialesgpa 4 distal, pl% de titani rme con la norma ASTM F136.
posterolaterales para tibia distal y pI

ediales

et st coustiz pirsoronot ) eglibeaciones o Los waremaLEs o
tibia y peroné distales, especialmente en hues eopénic . UMENTA!‘ .QUIRUR.GICO: Los mstrqrneptos estan .

ricados con distintas calidades de acero inoxidable, aluminio

® Las placas ganchoy las placas gancho ¢ avija de polimeros de los que se ha evaluado |la biocompatibilidad.

bloqueo estan concebidas para la fijaci acturas, @

d

osteotomias y fracturas no consoﬁd% ehues ,
pequeﬁos’ incluidos la tibia y el pey\ OQ INFORMACION DE USO DE LOS IMPLANTES: Las
. 6 \ dimensiones fisiolégicas limitan los tamafios de los dispositivos
\ & de implantes. El cirujano deberd seleccionar el tipo y el tamafio
que mejor se adapte a los requisitos del paciente para que se
CONTRAINDICACIONES: Las raindicagi ara el adapte estrechamente y se asiente firmemente con el soporte
sistema son: infeccién activa o latente; septicemia; cantidad o adecuado. Aunque el médico es el intermediario experto entre la
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empresa y el paciente, la informacién médica importante que se
proporciona en este manual debe hacerse llegar al paciente.

INFORMACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
Los instrumentos que acompafan a este sistema pueden ser de

de emplearlo. Puede consultar Ias técnicas quirurgicas en el sitio
web de Acumed (acumed.net)

ADVERTENCIAS SOBR %PLANT ES: Para utilizar de
forma segura un m‘plante UJano debera conocer a fondo

un solo uso o reutilizables. dichg implante, los aplicacion, el instrumentaly la

e Elusuario debera consultar la etiqueta del instrumento para  tg€ni urgica r ada para el dispositivo. El dispositivo
determinar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable. ta disefigdo p mitir la t¢nSigrrque supone soportar
Los instrumentos de un solo uso estan etiquetados con el eso,’soportargarga o la actividadexcesiva. Una insercion
simbolo "no reutilizar" que se describe en la seccidn ingorrecta de SltIVO u implantacion puede
Simbolos y leyendas, mas adelante en este docu ment mentar |b|I|dad ojamiento o migracion. Se debe

e Los instrumentos de un solo uso se deberan dese advert ente p& mente por escrito, acerca del uso,
después de un solo uso. I|m| es y posib, cto.s .a.dversos de este |mplant.e. Es_te_ls

. s . Y iones inc posibilidad de que fracase el dispositivo

e Los instrumentos reutilizables tienen una V|da Tanto tamlentg%‘o fesultado de una fijacion deficiente y/o de
antes como después de su uso, los |nstru tlllzable |Oja mientg, tensidh, actividad excesiva o por soportar peso o
se deben |nspecc!onar para comprobgr N ' , ¢l arga e |aI cuando el implante soporta cargas excesivas
deSgaStg’ los pos'bl,e,s danf)s, la limpd P cta yla debido traso en la unién, una consolidacion deficiente o
presencia de corrosion, asicomo lai Jad de Ios

mecanis mos de conexién. Se debe presta C|on
a los controladores, las brocas y los instrumentos\empleados
para cortar o para insertar implantes.

TECNICAS QUIRURGICAS:
disponibles en las que se describe el Usgge este sist
responsabilidad del cirujano famlllarl N: el pro N
antes de usar estos productos. , €S responsa bifidad del
cirujano familiarizarse con las public ]

consultar con colegas experi

Existen té nica&xrglcas @

@I incompleta, asicomo la posibilidad de dafios en el
n& | tejido blando relacionados con traumatis mos
@ icos o con la presencia del implante. Se debe advertir al
iente de que no seguir las instrucciones de cuidados
osoperatorios puede ocasionar el fracaso del implante y/o del
tratamiento. Los implantes pueden distorsionar o incluso bloquear
la visualizacién de las estructuras anatémicas en las imagenes
radiograficas. Los componentes de estos sistemas no se han
sometido a prueba en cuanto a seguridad, calentamiento o
migracion en un entorno de IRM. Se han probado productos
similares y se ha descrito la forma en que pueden emplearse de
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forma segura en evaluaciones clinicas posoperatorias con
equipos de IRM1.

Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonarce Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

ADVERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:

Para utilizar de forma segura y eficaz todo instrumento de
Acumed, el cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el
método de aplicacién y la técnica quirdrgica recomendada. El
instrumento puede romperse o danarse o bien se pueden lesio
los tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades

excesivas, huesos densos, un uso incorrecto 0 un uso pa W
no esta indicado. Se deberéa advertir al paciente, preferij @

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

PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE:

reutilizarse nunca. Las tensiones anterior:
generado imperfecciones, que pueden ha
falle. Antes de usar el instrumental, este se debe ins
para comprobar el desgaste o los posibles dafios.
implantes frente a rasgufios y muescas. Tales ¢
de estrés pueden hacer que el producto falle. Si
placas varias veces, el dispositivo se puede

elimplante se podria fracturar y dejar d @ionar
prematuramente. No se recomienda E& compon&' de

implantes de fabricantes distintog?® tivos de tipo
metalurgico, mecanico y funcional. entajas de
implante pueden no satisface xpectati @
verse mermadas con el tiempo, lo que haria‘fecésa

a cirugia de
baciente o
ria la cirugia

c ension
rfeccione ,quguﬁden hac
S i trumen@g arasgusf

ciones \
doblan la

de revision para sustituir el implante o llevar a cabo
procedimientos alternativos. Las cirtigias de revision de los
implantes no son poco frecug .

PRECAUCIONES DEL I@IENTAL QUIRURGICO: Los
inst tos quirargic solo uso no se deberan reutilizar

ores pueden haber generado

e €l dispositivo falle. Proteja
muescas, ya que estas
hacer que el producto falle.

cohcentracio estrés

'%e los posibles efectos secundarios
modidad o sensaciones anémalas y
jidos blandos debido a la presencia del

se tran: dol

% erviosos

C‘a nte o altr tismo quirdrgico. Puede producirse una
f

i€ no deb

eden haber

ctura debimplante a causa de actividad excesiva, carga

prolon ga%( e el dispositivo, curacion incompleta o ejercer
una f cesiva en el implante durante la insercion. Se puede
p L@na migracion o aflojamiento del implante. Puede tener
&ensibilid ad al metal, o una reaccién histolégica, alérgica o
chazo a un cuerpo extrafio como resultado de la

lantaciéon de un material extrafo. Pueden producirse dafios
nerviosos o en tejidos blandos, necrosis 6sea o resorcion 6sea,
necrosis del tejido o curacién inadecuada como resultado de la
presencia del implante o del traumatis mo quirurgico.

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

Advertenciasy precauciones

e No se debe llevar a cabo la reesterilizacion de los implantes si

contacto con tejidos biolégicos, como fluidos corporales o

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

limpiador. Siga las recomendaciones de uso del fabricante del
limpiador enzimatico o el d nte y preste especial atencion

al correcto tiempo de ex & , temperatura, calidad del
agua y concentracion.
. e gnanualmente te con cuidado. No utilice lana de

limpio, suave y sin pelusa para

impiado sivos con los implantes.
i . ¥Aclare bien el ir@e cona sfonizada o purificada. Use
elimplante entra en contacto con contaminacién (por ejempl% a desio da, O purific a el aclarado final.
. >

sangre) salvo que el dispositivo de un solo uso se haya V

procesado por un centro autorizado que cuente con Ig
permisos regulatorios para tal fin. La limpieza de un @ tivo
t o

de un solo uso después de que haya entrado e a0
sangre o tejidos humanos supone un reprocesamiéntd.
da. Lo

¢ No utilice un implante cuya superficie esté eﬁ S

implantes que hayan sufrido dafios debemdesecharse. %
e Los usuarios deben usar equipos de p @ on pe E‘

rsonal (
adecuados.
e Todo usuario debera ser personal cualificado qu ite su

formacion y competencias. La formacién debera ir las
pautas actualmente vigentes, las normas y icas

hospitalarias. @
Procesamiento manual * \g
Equipo: Cepillo de cerdas suaves, li % nziméti& tro o

detergente neutro con un pH < 8,5 %

9

la superf%
ro nto ultrasoni:
E i ]

mpiador @ ico, limpiador enzimatico neutro o
n pH < 8,5. Nota: La limpieza ultrasdnica

tehgente neu%
e proyocar 0os mayores a los implantes cuya superficie ya
té dafa

a solucién con agua del grifo tibia y detergente o

li - Siga las recomendaciones de uso del fabricante del
or enzimatico o el detergente y preste especial atencién

@ rrecto tiempo de exposicion, temperatura, calidad del

gua y concentracion.

. Limpie con ultrasonidos los implantes durante un minimo de

15 minutos.

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

4. Seque el implante con un pafio limpio, suave y sin pelusa para
evitar arafiar la superficie.
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Procesamiento mecanico
Equipo: Lavavajillas/desinfectadora, limpiador enzimatico neutro o
detergente neutro con un pH < 8,5.

pautas actualmente vigentes, las normas y las politicas
hospitalarias.

No utilice cepillos metéliccs@wadillas abrasivas durante

el proceso de limpieza m \

e Para la limpieza manualutilice productos de limpieza con
tefisigactivos de baj@ para que pueda ver los
Prelavado 2 Agua del grfofria N.A tos de solucién de limpieza. Los productos
Lavado ) Agua del grifo Enzimatico impieza deb%ier aclar, dcilmente en los
enzimatico tibia neutro, pH < 8,5 inStrument arg evitar qu en residuos.
Lavadoll 5 Agua del grifo Detergente con D nlosj ntos dg\ d no se debe usar aceite
caliente (>40°C) pH=85 minera bricantes % ona.
Agua desionizada / e P | lar el inst I reutilizable, se recomiendan
Aclarado 2 o purficada ca- N I@es enzifigtices o productos de limpieza de pH neutro.
liente (> 40°C) f‘ ) ! .
Q uy import utralizar y aclarar bien los productos de
Secado 40 90°C npieza alcali del instrumental.
L i ) ) 0 El instrufmental quirdrgico se debe secar bien para evitar que
Limpieza del instrumental: Los instru 0 esorios d@ se oxi que esté fabricado con acero inoxidable de alta
Acumed se deben limpiar bien antes de r @ rlos, siguigndo cali

pautas siguientes: ¢

&

enhte despu

Advertenciasy precauciones

La descontaminacion de los instrumentos o
reutilizables se debe llevar a cabo inmedi

finalizar la intervencién quirurgica. No%nq ue se sqe

instrumentos contaminados antes \ pieza ox

reprocesamiento. La sangre Xcesivos se deben
’Qn\ re la su&e.

| cualifi

limpiar para evitar que se seq
@» > acredite su
formacion y competencias. La formacion e incluir las

Todo usuario deberé ser p

. X los instrumentos se deben inspeccionar para comprobar
las superficies, juntas y luces estén limpias, que funcionen
orrectamente y que no exista desgaste ni rasgaduras antes

de la esterilizacion.

El aluminio anodizado no debe entrar en contacto con ciertas

soluciones de limpieza o desinfectantes. Evite el uso de

limpiadores o soluciones de limpieza o desinfectantes fuertes,

o soluciones que contengan yodo, cloro o ciertas sales

metalicas. Asimis mo, en soluciones con un pH superior a 11,

la capa de anodizado puede disolverse.
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Instrucciones de limpieza/desinfeccion manual

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

2. Coloque el instrumental en la solucién enzimatica y sumérjalo
por completo. Accione todas las piezas moviles para que el
detergente entre en contacto con todas las superficies.
Manténgalo en remojo durante al menos veinte (20) minutos
Utilice un cepillo con cerdas de nailon suaves para frotar con
suavidad los instrumentos hasta que se haya eliminado
cualquier residuo visible. Preste especial atencion a
de dif icil acceso. Preste especial atencion a todos Io
instrumentos canulados y limpielos adecuada
cepillo para botellas. En el caso de resortes
flexibles expuestas: Aplique abundante so
las hendiduras para eliminar toda la sucieda
superficie con un cepillo de fregar parz @ artoda la
suciedad visible tanto de la superficie comodde las h uras
Doble las zonas flexibles y frote la superficie con u de
fregar. Haga girar estas piezas mientras las frot ra
garantizar que se limpia cualquier hendidura.

es)y piezas

3. Retire el instrumental y aclarelo bien en a rriente d e
un minimo de tres (3) minutos. Prest atenC|o s
canulaciones, y utilice una jeringa p Iarar cu a
de dif icil acceso.

4. Coloque el instrumental, total mergldo n una unidad

de ultrasonidos con solucig
piezas moviles para que el

impieza. odas las
ente e ntacto con

. Retire el instrumental y aoJa

@' mpieza acl?
ote la

todas las superficies. Realice la limpieza con ultrasonidos del
instrumental durante un minjmo dlez (10) minutos.

agua desionizada durante
hasta que todos los signos de
paremdo en el flujo de aclarado.
s canulaciones y utilice una
U|er zona de dificil acceso.

un minimo de tres (3) mi
sangre o suciedad ha

ste especial ate

ra aclar

speccion tr mentos uﬂqlnamon normal para
probar sg aya eI| Ia suciedad visible.
i todav serva su replta los pasos de limpieza
por ultr idos y acl nterlores

i exceso d& dad de los instrumentos con un
0 bsorbent que no gotee.

7automatizada
mpieza y desinfeccién

ucci
Prepa I roductos de limpieza y enzimaticos a la
ion y temperatura recomendadas por el fabricante.
as soluciones existentes se hayan contaminado
vamente, se deberan preparar soluciones nuevas.

oque el instrumental en la solucion enzimatica y sumérjalo

or completo. Accione todas las piezas moviles para que el
detergente entre en contacto con todas las superficies.
Manténgalo en remojo durante al menos diez (10) minutos.
Utilice un cepillo con cerdas de nailon suaves para frotar con
suavidad los instrumentos hasta que se haya eliminado
cualquier residuo visible. Preste especial atencién a las zonas
de dif icil acceso. Preste especial atencion a todos los
instrumentos canulados y limpielos adecuadamente con un
cepillo para botellas. Nota: El uso de un bafio de ultrasonidos
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ayudara a limpiar bien el instrumental. El uso de una jeringa o

sistema de inyeccion de agua mejorara el enjuagado de las
zonas de dificil acceso y las superficies préximas.

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

4. Coloque el instrumental en una cesta adecuada para
lavavajillas/desinfectadora y procéselo a través de un ciclo
estandar de lavado/desinfeccion. Los siguientes son los

! Ve : A terl izacig pa
parametros minimos esenciales para una correcta limpieza y,
desinfeccion.

Paso Descripcion

1 Dos (2)minutos de prelavado con agua del grifofria

2 Veinte (20) segundos de rociado enzimatico con agu ,
caliente

3 Un (1) minuto de inmersion enzimatica

4 Quince (15) segundos de aclarado con aguia del
5 Dos (2)minutos de lavado con detergente c.&'ﬁua del grifo

(64-66 °C/146150 °F)

6 Quince (15) segundos de aclarado con agua del grﬁ c

7 Diez (10) segundos de aclarado con agua purif on lubricante

opcional (64-66 °C/146-150 °F)

8 Siete (7) minutos de secado al aire caie‘ 16°C/240°F

Nota: Siga estrictamente las mstrucc:ones d
desinfectadora.

_@»

e Se

Espafiol — ES / PAGINA 52

Instrucciones de limpieza/desinfeccién automatizada

e Los sistemas de lavado/sec, d
recomiendan como unico

quirargico.

omatizados no se
Ilmpieza del instrumental

ede utilizar eI ssN automatizado como un proceso de

anual.
en |nsp cmonar bien antes de su
antlzar |eza eficaz.

PKGI-79-F Effective 03-2019
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ESTERILIDAD: Parametros de prevacio del esterilizador por vapor
Los componentes del sistema pueden suministrarse estériles o no A
estériles. Numeros de referendia de la b‘an%\) 80-2340 y 80-2341

Producto estéril: El producto estéril se ha expuesto a una dosis
minima de 25,0-kGy de radiacion gamma. Acumed no
recomienda la reesterilizacion de productos con envase estéril.
Si el envase estéril aparece dafado, es necesario notificar el
incidente a Acumed. El producto no debe usarse y debe
devolverse a Acumed.

Producto no estéril: Salvo que estén claramente etiquét .

como estériles y Acumed los suministre en un envasg, e 0

abierto, todos los implantes e instrumentos deben ¢onsiderarse
ntes

no estériles y deberan esterilizarse en el hospitaing SU USO , por sus Si en inglés), correspondiente a una bandeja
« Siga las actuales “Practicas recomendadas ; n&eﬁcargada con todas las piezas colocadas de
a p . .

Estado: \\\ Envuelto

i de vacio: |3
73
aén/ N 132°C (270 °F)
o (\' 4 minutos
O\O‘ 30 minutos
: \ 30 minutos
&

o

esterilizaciéon en un entorno perioperat RNy la d%
norma ANSIVAAMI ST79:2010 — Guia ex Stiva para . 2F] ti lo) refrigeracién describe el intervalo validado posterior
esterilizacién por vapor y garantia de la 8terilidad en\Gehtros 3&2 e secado y anterior a la entrega del material

de atencion sanitaria. ilizado. Se incluye este intervalo para una entrega segura del
N ; ; ; ; rial y para evitar la contaminacién. Consulte la normativa
caUipo para conocer s matruscionse de .f@&}y de \%’/AA M1 ST7:2010 Secoion 8.6.1
configuracién de carga. @
¢ No se recomienda la esterilizacion po%or con Q
desplazamiento de gravedad. \ \
e No serecomienda la esteriliz »@anténea.&
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO:
Almacénese en un lugar fresco y seco y manténgase
alejado de la luz solar directa. Antes del uso, inspeccione
el envase del producto para ver si hay signos de
alteracion o contaminacion por agua. Utilice primero los
lotes mas antiguos.

e o
Consultar¢& N iones de uso
e =
Precau&)

o] medlante 6xido de etileno

r|||zado W\admaon

APLICABILIDAD: Esta documentacion contiene
informacion acerca de productos que pueden o no

encontrarse disponibles en un pais determinado o que / =
pueden estar disponibles bajo marcas comerciales Fecha d
distintas segun el pais. Los productos pueden estar NG catalogo

aprobados o autorizados por los organis mos regulador:
gubernamentales para su venta o uso con indicaci :

restricciones distintas segun el pais. Es posible g

1_@!0 de lote
productos no estén aprobados para su uso e

C epresentante autorizado en la Comunidad
paises. Nada de lo que contenga esta docuan < , | Ec [ RER) Europea
debera interpretarse como una pro mociéc ud de v

cualquiera de los productos ni para justifi so de 0 () Fabricante

cualquiera de los productos de un modo determlnado @ Fecha de fabricacién
autorizado bajo la legislacion o la normativa del pa a

donde esté ubicado el lector. $ @ No reesterilizar
INFORMACION ADICIONAL: Para soliafar ® No reutiizar

documentacion adicional, consulte la i |n ion de ® ,l, Limite méaximo de temperatura

contacto que figura en este docu mel%

N\~

Precaucién: Para uso profesional exclusivamente.
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Systéeme 3 de plaques pour cheville

.\\‘»

DOCUMENT SPECIFIQUEMENT DESTINE AU CONTRE-INDICATIONS : & re-indications & I'utilisation du
CHIRUGIEN CHARGE DE L’OPERATION systéme sont les suivan& fection active ou latente ; sepsis ;
ET AUX AUXILIAIRES MEDICAUX m seuse de qu de quantité insuffisante, et

ou allergie au matériau. En cas de

. . e concerpant llergie aufmatéfiau, des tests doivent étre
DESCRIPTION : le systéme 3 Acumed de plaques pour cheville réali8és avant¥a misé en plage implant. Les patients ne
contient des plaques osseuses, des vis et des accessoires. Le uhaitant pas ofrincapable conformer aux consignes
systéme est congu pour les stabilisations des fractures de | postopér@s e sont diqués pour ces dispositifs. Ces
cheville, y compris les fractures du tibia et du péroné. V dispo sont pa s pour une ostéosynthése avec
an@ fixatiol &is aux éléments postérieurs (pédicules)
I@cique ou lombaire.

INDICATIONS : le systéme 3 Acumed de plaques o ille d is cervic
comporte des implants orthopédiques pour les ipdicatio
suivantes : C)ARACTNS‘E,TIQUES DU MATERIAU DE L’ IMPLANT : les
e Les plaques latérales pour pérone, leg"plag postéro- implant% briqués en titane pur a usage commercial selon
latérales pour péroné, les plaques pa % édiales pour lan TM F67 ou dans un alliage de titane selon la
tibia, les plaques postéro-latérales po bia et les e$ TM F136.
médiales et anti-glissement sont destinées a étre\utilisées
pour les fractures, les ostéotomies et les abs de ACTERISTIQUES DU MATERIAU DE L’ INSTRUMENT

S,OUdl,"e fju. tibia et du peroné, notamment e HIRURGICAL : les instruments sont fabriqués dans différentes
d'ostéopénie. BN ; L X X R
N . / qualités d’acier inoxydable, d’aluminium et de poly méres évalués
e Les plaques a crochets etll_es [_)Ia(w a crochets ver] pour assurer la biocompatibilité.
sont congues pour la stabilisation tures,
ostéotomies et des absencesyd re des gs d ite . .
taille, notamment le tibia et : ) INFORMATIONS CONCERNANT L’IMPLANT : les dimensions
physiologiques limitent la taille des implants. Le chirurgien doit
O choisir un implant dont le type et la taille correspondent le mieux
aux besoins du patient pour obtenir une meilleure adaptation et
-} acumed
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une assise ferme avec un support adéquat. Bien que le médecin
soit I'intermédiaire averti entre la société et le patient, les
informations médicales importantes contenues dans ce document
doivent étre relayées au patient.

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

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

e Les instruments a usage unique doivent étre j
lutilisation.

e Les instruments réutilisables ont une dureed
Avant et aprés chaque utilisation, le
doivent étre inspectés, le cas échéa @ vérifier le A
précision, leur niveau d’'usure et d’endo magem@r
propreté, 'absence de corrosion et le parfait état ‘de
meécanis mes de connexion. Une attention pasti

étre portée aux guides, embouts de foret
utilisés pour l'incision ou la mise en pla

.
TECHNIQUES OPERATOIRES : les \X@s opér&e
décrivant les utilisations de ce syStg nt dispongbles.
chirurgien doit se familiariser avem vention %d’utiliser
ces produits. Avant de procé chirurgi r ailleurs se
familiariser avec les publications correspon t prendre

instruments a usage unique portent une étiquette avecw

Q

res

i
of

4 € Iimi@lée. aiteme|
s réutilis de contrAi

lavis de collégues expérimentés concernant I'intervention. Les
techniques opératoires peuvent étréxconsultées sur le site Internet
d’Acumed (acumed.net).

ISSEMENTS COI&\}ANT LES IMPLANTS : pour une
i implant, le chirurgien doit avoir une
mplant, des méthodes d’application,
echniq 3ratoire recommandée pour
ispQsitif n'est paggoncu pour supporter les

a mise & i, la charge en charge ou une

i ceserronée du dispositif durant
le risque de descellement ou de

d dalités d’utilisétion, des limitations et des effets
égirables évﬁe associés a cet implant. Ces mises en
rtent la possibilité d'échec du dispositif ou du
lant d'une fixation lache et/ou d'un descellement,

ise
a

rge, notamment sil'implant supporte des charges
ues a un retard de consolidation osseuse, une absence
oudure ou une consolidation osseuse incompléte, ainsi que la
sibilité de Iésions au niveau des nerfs ou des tissus mous

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

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

Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonarce Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’INSTRUMENT
CHIRURGICAL : pour une utilisation sire et efficace de tout
instrument Acumed, le chirurgien doit avoir une parfaite
connaissance de l'instrument, de la méthode d’application et de |
technique opératoire recommandée. Une cassure ou un

peut se produire lorsque l'instrument est soumis a des charg
des vitesses excessives, un os dense ou encore une ut
incorrecte ou inappropriée. Le patient doit étre infor;‘:’, de

endommagement de l'instrument, mais aussi une lésion tiss%
O

préférence par écrit, des risques associés a ces ty
d’instruments.

implant ne
jamais étre réutilisé. Les contraintes subie ravant ent
avoir créé des imperfections, ce qui peut entrainer uné u
dispositif. Les instruments doivent étre inspectés a cherche
de traces d’'usure ou d’endommagement avant I'ytili n
Protéger les instruments contre les rayures et

telle concentration de contraintes peut se tra
Les cintrages multiples en sens opposé

vent affaib!
dispositif et entrainer une fracture et pré mat& e
limplant. Des considérations 'a@es, mécapiqueset

PRECAUTIONS CONCERNANT L’IMPL@:

fonctionnelles déconseillent le a

X

e compo ts
implantaires de fabricants di . Les bé ' la chirurgie
implantaire peuvent ne pas répondre aux a du patient ou

5% INDESI
g‘ leur, I'inc

diminuer avec le temps, ce qui nécessitera une chirurgie de
reprise pour remplacer I'implant ou pour effectuer d’autres
interventions. Les chirurgies d isg des implants ne sont pas

rares. \\
TIONS CON ’\PNT L’INSTRUMENT

PRE
nts chirurgicaux a usage unique ne

AL : le m’e
%t mais, étre%ﬁse’s. Le rdintes subies auparavant
euvent avoir chee des imperfeeti

, Ce qui peut entrainer un
éghec du dis Protégeér | truments contre les rayures et
s entaill telle co x
échec. {%

lon de contraintes pouvant se
S : les effets indésirables possibles sont
t ou des sensations anormales et des Iésions

niveau x;tﬂarfs ou des tissus mous dues a la présence d’un
daires a un traumatis me post-chirurgical. Une

exdhe mis en charge prolongée du dispositif, une
c ion osseuse incompléte ou I’exercice d’une force
Ive sur l'implant durant la mise en place peuvent provoquer

%cture de I'implant. Une migration et/ou un descellement de
plant peuvent se produire. Une allergie au métal, une réaction

histologique, allergique ou négative a un corps étranger découlant
de I'implantation d’'un matériau xénogénique peuvent se produire.
La présence d’un implant ou un traumatis me post-chirurgical
peuvent entrainer des lésions au niveau des nerfs ou des tissus
mous, une nécrose ou une résorption osseuse, une nécrose
tissulaire ou une consolidation osseuse inadéquate.
NETTOYAGE :
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Nettoyage de I'implant: les implants ne doivent jamais étre
réutilisés. Acumed déconseille le nettoyage des implants fournis
stériles. Les implants fournis non stériles et qui sont souillés sans
avoir été utilisés doivent subir un traitement selon les indications
suivantes :

Avertissements et précautions

e Larestérilisation des implants ne doit pas étre réalisée si
limplant entre en contact avec des sources de contaminatio
(p- ex. contact avec des tissus biologiques, tels que liquides
biologiques/sang), a moins que le dispositif a usage uniq@g ait
été retraité par un établissement agréé en possessiop/de
lautorisation réglementaire appropriée. Le nettoyag
dispositif a usage unique aprés son entrée en ¢ ctaveC du
sang ou des tissus humains constitue un retrait:

¢ Ne pas utiliser un implant dont la surface

nt
mmagée.

Les implants endommagés doivent étreg .
o Les utilisateurs doivent porter un équipg de protection
individuelle (EPI) approprié.

justifier

4

nettoyage enzy matique ou du détergent, en s’attachant tout
particulierement au respect des ifdications concernant la durée
d’exposition, la températu;ek ¢ de l'eau et les
concentrations.

2. Laver soigneusement \a la main. Ne pas utiliser de

ettoyage abrasifs sur les implants.

plant avec de I'eau distillée ou de
stilléé ou de I'eau purifiée pour

T
S 0 a laide’ ’l@iffon doux, propre et non
peluche uxX pour éviter r la surface.

a ultrasox
ekiel ¥ nettoyeu sons, agent de nettoyage enzymatique
ou déte% tre avec un pH <8,5. Remarque : le
yage a ultr s peut provoquer des dommages
ires aux implants dont la surface est endommageée.
ne solution a base d’eau chaude du robinet et de
ou d’'un agent de nettoyage. Suivre les
andations d’utilisation du fabricant de I'agent de
yage enzy matique ou du détergent, en s’attachant tout

M

1. Prép
g

e Tous les personnels utilisateurs doivent étre qualifi
d'une formation et de compétences diment d tees. I-a\@;rticuliére ment au respect des indications concernant la durée

formation doit porter sur les recommandationsjn es et

protocoles hospitaliers applicables en vig .
Traitement manuel . \e
Matériel : brosse a poils souples, age, N ttoyage \?
enzymatique neutre ou déterge %vec un pkl <8,5¢
1. Préparer une solution a b%&c aude d i
e

détergent ou d'un agentd yage. S @
recommandations d’utilisation du fabrican agentde

d’exposition, la température, la qualité de I'eau et les
concentrations.

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

3. Rincer abondamment I'implant avec de I'eau distillée ou de
leau purifiée. Utiliser de I'eau distillée ou de 'eau purifiée pour
le ringage final.
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4. Sécher I'implant a I'aide d’un chiffon doux, propre et non
pelucheux pour éviter de rayer la surface.

Traitement mécanique

Matériel : appareil de lavage/désinfection, agent de nettoyage

enzymatique neutre ou détergent neutre avec un pH <8,5.

Nettoyage de l'instrument: les instruments et ac |res
Acumed doivent étre méticuleusement nettoyés toute \
réutilisation en suivant les recommandations_c SOuS :

Avertissements et précautions

La décontamination des instr me sm\?

es acc
réutilisables doit avoir lieu im N nt apre%fln de
lintervention chirurgicale. laisser géa
|tement

instruments contaminés avant

nettoya

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

Tous les personnels utlllsat@ent étre qualifiés et justifier

d’'une formation et de co es diment documentées.

La formation doit porteb&u recommandatlons normes et

p ogoles hospitali cables en vigueur.
tiliser d s métalliques ou de tampons a récurer
rs du processus de net ‘manuel.
Prélav age 2 Ea‘:‘gg‘i’ri]‘é? du S.0. Ut iser de nis de nett nsioactifs peu moussants
our le e manue pouvoir apercevoir les
Lavage Eauchaudedu | Agentenzymai \ |nstru dans las e nettoyage. Les agents de
enzy matique 2 robinet neutre pH /8, oivent tre facilement éliminés des
nts pour les dépbts residuels.
Lavage Il 5 rggi‘égthg”gg%) DEter % as utiliser rifiants a base d’huile minérale ou de
v 0 cone sur struments Acumed.
Rincage ) E?gecggl;i?ifci!:etll- @ Les ag & nettoyage et les produits enzy matiques avec un
(>40°C) { pHn nt conseillés pour le nettoyage des instruments
yag
Sechage 20 90°C \ SO ‘ s. Il est fondamental que les agents de nettoyage

re%
xa soient méticuleusement neutralisés et éliminés de la
ce des instruments.

es instruments chirurgicaux doivent étre soigneusement
séchés pour éviter la formation de rouille, y compris lorsqu’ils
sont fabriqués dans de I'acier inoxydable de qualité supérieure.
Tous les instruments doivent étre inspectés pour vérifier la
propreté des surfaces, des jonctions et des orifices, le bon
fonctionnement et 'usure avant la stérilisation.
L’aluminium anodisé ne doit pas entrer en contact avec
certaines solutions nettoyantes ou désinfectantes. Eviter les
agents de nettoyage et les désinfectants fortement alcalins ou
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les solutions contenant de I'iode, du chlore ou certains sels
métalliques. A noter par ailleurs que la couche d’anodisation
peut se dissoudre dans des solutions qui présentent des
valeurs de pH supérieures a 11.

Instructions concernant le nettoyagefla désinfection manuels

1. Préparer les produits enzy matiques et les agents de nettoyage
en respectant les valeurs d’utilisation-dilution et de température
recommandées par le fabricant. Renouveler |la préparation des
solutions lorsque les solutions existantes sont fortement
contaminées.

2. Déposer les instruments dans la solution enzy matique 'u%

leur immersion totale. Remuer toutes les piéces mobi
permettre au détergent d’'imprégner toutes les surfa

Laisser tremper pendant vingt (20) minutes au rdoi ter
délicatement les instruments a l'aide d’'une bgesse a poils
souples en nylon jusqu’a ce tous les débri soient

instruments cannelés que I'on nettoiera
prévu a cet effet. Pour les ressorts, bobines ou élé
flexibles découverts : asperger abondamment le

i
‘%{" les instrume
pehdant tro§3)

particuliere aux cannelures et utiliser une seringue pour rincer
les zones difficiles d’acceés.
4. Placer les instruments, totak% mergés, dans une unité a
ultrasons contenant une iom de nettoyage. Remuer toutes
les pieces mobiles pou& ttre au détergent d’imprégner
les surfaces. instrument aux ultrasons pendant
inutes .

etrince

—+

avec’de I'’eau déminéralisée

races de

s souillures visibles.

ier I'élimin
0 des souil sont encore visibles, recommencer les étapes
d

éliminés. Préter une attention toute partietig @
difficiles d’accés. Préter une attention @ articuliere aux

e sonication et de ringage ci-dessus.
8. Essu% édent d’humidité sur les instruments  I'aide d'un
chi orbant, propre et non pelucheux.

Inx' ns concernantle nettoyage/la désinfection
els/automatisés

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

tes ave @
la solution de nettoyage pour rincer toute trac ouillure. \ éparer les produits enzy matiques et les agents de nettoyage
Frotter la surface avec une brosse a récure r éliminer
etdes

toutes les souillures visibles de la surface
partie flexible et frotter la surface a e brosse a récu
Tourner la piéce tout en frottant p ssurer que&
fentes sont bien nettoyées. ¢ %

3. Retirer les instruments et %}nda &au courante
pendant trois (3) minutes au S. R‘é&@tention toute

recommandées par le fabricant. Renouveler la préparation des
solutions lorsque les solutions existantes sont fortement
contaminées.

2. Déposer les instruments dans la solution enzy matique jusqu’a
leur immersion totale. Remuer toutes les pieces mobiles pour
permettre au détergent d’'imprégner toutes les surfaces.
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Laisser tremper pendant dix (10) minutes au moins. Frotter
délicatement les instruments a l'aide d’'une brosse a poils
souples en nylon jusqu’a ce tous les débris visibles soient
éliminés. Préter une attention toute particuliére aux zones
difficiles d’accés. Préter une attention toute particuliere aux
instruments cannelés que I'on nettoiera avec un goupillon
prévu a cet effet. Remarque : l'utilisation d’'un appareil a
ultrasons contribue au nettoyage en profondeur des
instruments. L'utilisation d’'une seringue ou d’un jet d’eau
améliore le ringage des zones difficiles d’accés et des surfa
de contact réduites.

3. Retirer les instruments de la solution enzymatique et
avec de I'eau déminéralisée pendant une (1) minute
4. Déposer les instruments dans le panier d’'un app@réi
lavage/désinfection approprié et procéder au tra

t par le

paramétres minimaux suivants sont essgati
d’'un nettoyage et d'une désinfection e

rque Suil mstructlons du fabricant de I'appareil de lavage/
< Eesmfectlx la lettre

\

1 Prélavage al'eau froide dg i ant deux (2)minutes
2 Pulv érisation enzymath chaude du robinet pendant vingt

(20) secondes
V'

mersion dans uz h enzymatique pendant une (1) minute
4 cage a le. u robinet endant quinze (15) secondes (x2)

Lav ageya I'eau'@haude du robirfét (6: 66 C/146 a 150 °F) avec un
déter engdant deui (2

6 Rm 2 eauchau;Wt pendant quinze (15) secondes

7 Ngage a feau p % 466°C/146 & 150 °F) pendant dix (10)
nd&s avec | n option

116 C/240 °F) pendant sept (7) minutes

échage a{

Instr concernantle nettoyagefla désinfection

ses

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

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

e Les instruments doivent étre soigneusement inspectés avant la
stérilisation pour confirmer l'efficacité du nettoyage.

\%&systemes de lavage/séchage automatisés sont
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STERILITE : 1Les valeurs indiquées dans ce tableau reflétent les paramétres
Les composants du systeme peuvent étre fournis stériles ou non A N
stériles. Numéro de référence des plat & ¥

p ‘EA \v 80-2340 et 80-2341

Dans un emballage

Conditionnement: \\
Produit stérile : le produit stérile a été exposé au rayonnement - -
gamma, & une dose minimale de 25,0-kGy. Acumed déconseille f’; ignement: |3

la restérilisation de produits ayant été conditionnés de maniére 132°C (270 °F)
stérile. Si un emballage stérile est endommagé, I'incident doit étre

signalé & Acumed. Le produit ne doit pas étre utilisé et doit étre 4 minutes
renvoyé a Acumed. 30 minutes
: 30 minutes
Produit non stérile : a moins d’étre clairement étiquetés
et d’étre livrés dans un conditionnement stérile intac Q , . , i
Acumed, tous les implants et instruments doivent &fr Sfderes ™M ux v tieindre le niveau d assurance de sterilite
comme non stériles et stérilisés par I’hopital avang, I'utilisation. requis | P Iat’e au est entiérement rempli et que tous
i i les instrui ts y Sont placés correctement.
e Respecter les recommandations en vig ueu@

AORN « Recommended Practices for 8 ) 4 ;omatlo a duré%‘/"&roidissement désigne la période d’attente validée
Perioperative Practice Settings » ainsi @ normes ANS olr manip uler | {nstrum'ent une f01§ le séchage
AAMIST79 : 2010 — Comprehensive guid&to stea e ette période est prévue afin de sécuriser la

sterilization and sterility assurance in health care f

e Consulter les instructions écrites du fabricant
obtenir des instructions spécifiques a la confi nde
stérilisation et de chargement.

o La stérilisation a la vapeur a déplace tde gravité&
déconseillée. \ \
o La stérilisation d’'urgence est 3@@&
Aa K INSTRUCTIONS DE CONSERVATION : conserver dans un

Parameétres de stérilisation a la'Vapeur a&g\,ide1 endroit frais, a l'abri de 'humidité et de I'ensoleillement direct.
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INSTRUCTIONS DE CONSERVATION : conserver dans
un endroit frais, a 'abri de 'hnumidité et de I'ensoleille-
ment direct. Avant l'utilisation, inspecter le conditionne-
ment du produit a la recherche de signes d’altération ou
d’infiltration d’eau. Utiliser les lots les plus anciens en
premier.

DOMAINE D’APPLICATION : ce document contient des
informations relatives a des produits qui peuvent étre
commercialisés ou non dans un pays spécifique ou étre
commercialisés sous différentes marques de commerce
dans différents pays. Les produits peuvent étre approu-
vés ou autorisés par les organismes de réglementation

(gouvernementaux) en vue de leur commercialisatign o
de leur utilisation avec différentes indications

oure -
tions dans différents pays. L'utilisation des pr
ne pas étre approuvée dans tous les pays Je u
de ce document ne constitue aucunemen @ ublicité
ou une sollicitation en faveur de tout prod de l'utili-
sation particuliere de tout produit qui n’est pas autorisg

(e) par les lois et les réglements du pays dans lequ
lecteur réside.

sulter le

~\

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES,; pﬁen ir
des documents supplémentaires, veu "TK Q
coordonnées figurant dans ce dogur%

N\

N%
o

G

\
®\

Consulterd& u

Voir la %‘

SQ@:paroxyde d'éthyiéne
S

[ STERILE | : ilisation par ifgadiation
3 Utiliser |
) )
Re’f%du catalogue
~ 235\,
\ 1\Wrodelot
‘\r =

=7

.Représentant autorisé dansla Communauté
européenne

Fabricant

P

Date de fabrication

Ne pas restériliser

Ne pas réutiliser

il
&
®
T

Limites de température

Mise en garde : Réservé a un usage professionnel.
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Sistema di placche per caviglia 3 0

CHIRURGO E DEL PERSONALE SANITARIO oppogiuno eseguire dei t ma di procedere con l'intervento.
DI SUPPORTO i

.
ALL’ATTENZIONE PERSONALE DEL materiale. Se si sospett@| 5 al materiale dellimpianto, &

uesti disposi ntroindicato nei pazienti non

L'u
posti @/non in gr, ttenersi alle indicazioni terapeutiche
) ) L pOstoperatorig. Questi dispositivi sbno intesi per I'attacco o il
DESCRIZIONE. Il sistema di placche per caviglia Acumed 3 < fissdggio tra@viﬂ gli ele MNosteriori (peduncoli) della

contiene placche ossee con relative viti e accessori. Il sistema e lonna vert cervicA\ ica o lombare.

progettato per fornire il fissaggio nel caso di fratture della cawiglia,
DEL Mﬁie LE DI IMPIANTO. Gli impianti sono

rcialmente puro secondo la norma

iin titanio@
F67 o in | titanio secondo la norma ASTM F136.
include impianti ortopedici con le seguenti indicazi

incluse le fratture della tibia distale e del perone. Q
INDICAZIONI. Il sistema di placche per caviglia Ao@

ont.
Rgf Byrone . @gPECIFEﬂMEL MATERIALE DEGLI STRUMENTI

e Le placche per perone laterali, le placche
postero-laterali, le placche per tibia di
le placche per tibia distale postero-la
anti-scorrimento mediali sono intese pé

A' Ie elgzgr?em CHIRU I. Gli strumenti sono composti da vari tipi di acciaio
' P alluminio e polimeri valutati per la biocompatibilita.

sere utili &i |nos® ’
fini del fissaggio di fratture, osteotomie e mancat ni \,
della tibia distale e del perone, in particolare@enza RMAZIONI PER L’UTILIZZO DELL’IMPIANTO. Le
di osseo osteopenico. nsioni fisiologiche limitano le dimensioni dei dispositivi
e Le placche di aggancio e le placche di a@o con pe impiantabili. Il chirurgo dovra selezionare il tipo e la dimensione
bloccante sono intese per il fissaggiagi fratture, oste, Q) piu adatti in base alle esigenze del paziente per consentire un
e mancate unioni di ossa piccole, t %a tibia %e. adattamento preciso e un posizionamento stabile con sostegno
. \ & adeguato. Sebbene il chirurgo con la sua preparazione

, . ) ) rappresenti il collegamento tra I'azienda e il paziente finale, &
CONTROINDICAZIONI. L'uso déls ae C° icato in importante che trasmetta al paziente le informazioni mediche

presenza di infezioni attive o sepsi, @ D0 qualita fornite nel presente documento.
insufficiente dell’osso, sensibilita del tessuto &0 sensibilita al

PKGI-79-F Effective 03-2019
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PRECAUZIONI PER L’ IMPIANTO. Per un utilizzo sicuro ed

INFORMAZIONI PER L’UTILIZZO DEGLI STRUMENTI efficace dellimpianto, il chirurgo deV% conoscere lo strumento,
CHIRURGICI. Gli strumenti forniti con il sistema possono essere | metodi di applicazione, gli sfr ti £ la tecnica chirurgica
monouso o riutilizzabili. raccomandata per il disposi vx ispositivo non & stato

. progettato per essere sot to%a carico o peso o0 a un’attivita

TECNICHE CHIRURGICHE. Sono disponibili le

del chirurgo essere a conoscenza della proc

L'utilizzatore dovra fare riferimento all'etichetta di ciascuno va. Un inserim idoneo del di itivo nel cor
strumento per stabilire se si tratti di un dispositivo monouso SCC 4 ) uoszu y a c?sseit?ilitg di?ﬁgitan?en?ocg o
o riutilizzabile. Gli strumenti monouso sono etichettati con il ra deI 7 pnt ve venire informat

simbolo "non riutilizzare", come descritto nella sezione sui a_ . el0 SiQS _pa © . X g (_a_ e O_'T?O’ .
simboli qui di seguito osSibilmente$n forma scritta, d ush, limiti e possibili effetti
Glist i ’ d titi avyersi dell’i d. Tali pre ohi devono includere la
Sir'go'l'gﬁl?z'zrgonouso evono essere smaltiti dopo un ssibilita spositiv mento non abbia esito positivo

a caus issaggio o e/o allentamento, tensione,
Gli strumenti riutilizzabili hanno una durata limitata % attivita Ivi, in particolare se I'impianto viene
e dopo ogni utilizzo & necessario controllare gli N s iori a causa di una unione ritardata, una
riutilizzabili, ove applicabile, per verificarne I’a%; a a uarigione incompleta, cosi come la
presenza di usura o danni, la corretta pulizi ventdali segpi D i nervi o al tessuto molle associati a trauma
di corrosione e l'integrita dei meccanis mi gamento, irurgico oalla presenza dell'impianto. Il paziente deve essere
avvisato i ncato rispetto delle indicazioni terapeutiche

impianti. tr 0. Gli impianti possono causare distorsione e/o

i ire la visualizzazione di certe strutture anatomiche sulle
i gini radiografiche. | componenti del sistema non sono stati
ta

necessario rivolgere particolare attenzione er, punt
trapano e strumenti ditaglio o usati p % erime$ . post@ e pud comportare un fallimento dell'impianto e/o del

ambiente di risonanza magnetica. Sono state condotte delle prove

chirurgiche che descrivono gli utilizzi del siste = sponsa%’ ita ti per la sicurezza, il riscaldamento o la migrazione in un

utilizzare i prodotti. Inoltre, il chirurgo w\&or:oscere I% con dei prodotti simili per determinare come potessero essere
hi

pubblicazioni pertinenti in materia, no 3 sultare
gia esperti in merito alla procedura %
tecniche chirurgiche sono dispo &

(acumed.net). &O

utilizzati in sicurezza in una valutazione clinica postoperatoria che

usare i proddtti. Le faccia uso di apparecchiatura RM1.
& di Acumed Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and

paging Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
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AVVERTENZE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI. Per un utilizzo Precedenti sollecitazioni potrebbero avere creato imperfezioni tali

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

PRECAUZIONI PER L’IMPIANTO. Un impianto non deve Iw

essere riutilizzato. Precedenti sollecitazioni potrebbero aveé
creato imperfezioni tali da provocare il malfunzionamento

da graffi e incisioni, in quanto sollecitazioni e
causare un malfunzionamento. Piegando ripe
placche si pud indebolire il dispositivo e ¢ @
prematura e il malfunzionamento dell'impianto

combinare componenti di impianti di produttori diversi
metallurgici, meccanici e funzionali. | vantaggi otteniki
intervento di impianto possono non corrisponder:
del paziente o possono deteriorare con il temp!

cessitand
cosidiintervento di revisione per sostitujre |'i to o inter@
con procedure alternative. Gli intervenbi Mg ici di rev@

caso diimpianto non sono infrequenti \
*

PRECAUZIONI PER GLI ST.

% CHIRU Gli
vono i riutilizzati.

strumenti chirurgici monouso no

da provocare il malfunzionamento dispositivo. Proteggere gli
strumenti da graffi e incisionj, i nio sollecitazioni eccessive
possono causare un malfu i& ento.

EFF.

AVVERSI. L@Xﬁili reazioni avverse comprendono

anomale, nonché danni ai nervi o al

‘impianto o a trauma

or dio o se|
essuto lle dovutihalla*presenzafde
hirurgico. La frattura“dell'impianto\guo avere luogo in presenza di

atfivita eccess o sul dispositivo, guarigione
ercitata sull'impianto durante

na mig el/o allentamento dell'impianto sono
0 avere &una reazione di sensibilita al metallo o
allergica o avversa da corpo estraneo

a
to di un materiale estraneo. A seguito diun

riassorb

0 0sseo, necrosi tissutale o guarigione inadeguata.

de urfa,réazione isto
i Jmpianti sQeiata all'imgpi
POSSONO trauma chikurgico 0"a causa della presenza dell’'impianto possono
te le @ erificar%ai nervio al tessuto molle, necrosi ossea o

izia dell’im pianto: gliimpianti non devono essere riutilizzati.
cumed non raccomanda la pulizia degli impianti che sono forniti
sterili. Gli impianti forniti non sterili che non sono stati usati, ma si
sono sporcati, vanno trattati conformemente alle indicazioni
riportate di seguito.

Avvertenze e precauzioni

e Gliimpianti che sono entrati in contatto con materiale
contaminante (ad esempio tessuto biologico, come i liquidi
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corporei o il sangue) non vanno risterilizzati, a meno che il
dispositivo monouso sia stato ritrattato da una struttura
autorizzata e appositamente preposta dalle normative vigenti
a tale scopo. La pulizia di un dispositivo monouso, dopo che
questo € entrato in contatto con sangue o tessuto umano,
viene intesa come un ritrattamento.

e Non utilizzare un impianto la cui superficie € stata danneggiata.
Gli impianti danneggiati vanno s maltiti.

o Gli utilizzatori sono tenuti a indossare apparecchiatura di
protezione personale idonea.

e Tutti coloro che usano i dispositivi devono essere qualificw

dotati di apposito documento comprovante la for mazij
competenza. La formazione deve prevedere lo studic
linee guida attualmente vigenti, cosicome delle fior
protocolli ospedalieri in uso.

Trattamento manuale @

Apparecchiatura: spazzola a setole morbide, detésgente

enzimatico neutro o detergente neutro co & 8,5.

1. Preparare una soluzione di acqua calda di rubinett
detergente. Attenersi alle istruzioni fornite dal pr
dellagente enzimatico o del detergente, pres
attenzione ai tempi di esposizione, alla tem
qualita dellacqua e alla concentrazione.

4. Asciugare 'impianto con un panno pulito, morbido e privo di
filacci per evitare di graffiare, la sUperficie.

Trattamento con ultrasuoni @

Apparecchiatura: deterge t

neutro detergente neutr
uItr 0 pud causar
nni in s

1. Ryeparare
e ergente

nico, detergente enzimatico
p < 8,5. Nota: il detergente
r| dannia un impianto che gia

fda di rubinetto con
i fornite dal produttore

ruar3| aIIe i
atlco 5 ergente, prestando particolare
i tempi d| izione, alla temperatura, alla
acqua e{ centrazione.
ltrasuoni per almeno 15 minuti.

ntemente I'impianto con acqua deionizzata

Zi ned| acqua

Q cquare %x
urlflc ta. zare acqua deionizzata o purificata per il
&lnale

I'impianto con un panno pulito, morbido e privo di

nto meccanico

recchiatura: strumento di pulizia/disinfezione, detergente
imatico neutro o detergente neutro con pH < 8,5.

2. Con attenzione, lavare a mano I’ |r'r‘p| . Non usa nti
abrasivi 0 spugnette in lana di accij impia nt
3. Sciacquare abbondantement T o con acgua de onizzata

o purificata. Utilizzare acqua zata

risciacquo finale.

a per il Pulizia degli strumenti: gli strumenti e gli accessori Acumed
devono essere puliti attentamente prima del riutilizzo, attenendosi

alle istruzioni riportate di seguito:
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e Per la pulizia manuale, utilizzare agenti detergenti con
surfattanti poco schiumogenij in Mgdo che gli strumenti

Acquatfredda di rimangano vis ibili nella soJuzi ergente. Gli agenti
Pre-lav aggio 2  binetto Non pertinente detergenti devono poter X acilmente risciacquati dagli
strumenti onde evitare zione diresidui.
L . A Idadi Detergente
enaz\{r?'ng?i?o 2 Ccrlb’giggu: ! enzimatico neutro ilizzare 0|IO lubrificanti in silicone sugli
conpH<8,5 i Acume
L ol 5 Acqug_calt?a di Detergente con er 1a pulizia de ment| r| ablh si consiglia I. uso di
avaggio fg "1%9000 pH<85 4 agenti enzi icig deterge neutro E essenziale
( ) eutralizz Imenté ti detergenti alcalini e
Acqua deionizzata o \ pleta g i stru menti durante il risciacquo.
Risciacquo 2 urificatacalda Non perti
a P (> 40°C) P ? ﬁ ti chlrur no asciugarsi completamente per
forma rugglne anche quando sono fabbricati

Asciugatura 40 90 °C Nnew

Avvertenze e precauzioni

di alto grado
ima della Azzazione ispezionare tutti gli strumenti per

verlflca'K: le superfici, le giunture e i lumi siano puliti,
ilizzabili (% funzu@ rrettamente e non presentino segni diuso e di

La decontaminazione di strumenti o acge

avere luogo immediatamente dopo il ce efamento della

procedura chirurgica. Non permettere ché=gli strumen x inio anodizzato non deve entrare in contatto con alcune
contaminati si asciughino prima della pulizia/del rit ento. zioni detergenti o disinfettanti. Evitare soluzioni detergenti
Il'sangue o il particolato in eccesso devono esge liti per \ disinfettanti altamente alcaline cosicome le soluzioni

evitare la loro essiccazione sulla superficie de umento. contenenti iodio, cloro o alcuni sali di metallo. Inoltre, nelle

Tutti coloro che usano i dispositivi devon qualific soluzioni il cui pH & superiore a 11, lo strato di anodizzazione si
dotati di apposito documento comprp te laTormazi pud dissolvere.
competenza. La formazione deve pg e lo stu Istruzioni per la pulizia/disinfezione manuali

linee guida attualmente vigentisc deIIe{; dei 1. Preparare gli agenti enzimatici e detergenti secondo la

protocolli ospedalieriin uso. diluizione d’uso e la temperatura raccomandate dal produttore.
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Preparare delle soluzioni fresche quando quelle esistenti particolare attenzione alle cannulazioni e usare una siringa per
diventano molto contaminate. irrorare eventuali aree difficilmente raggiungibili.
2. Collocare gli strumenti nella soluzione enzimatica fino a 6. Ispezionare gli strumenti so uce normale per rimuovere

immergerli completamente. Azionare tutte le parti mobili per eventuali tracce di sporc M
permettere al detergente di entrare in contatto con tutte le 7. Nelgaso in cui si rilevinGracce di sporco visibili, ripetere le
superfici. Immergere per un minimo di venti (20) minuti. Usare razioni di sonica risciacquo di cui sopra.
una spazzola in nylon a setole morbide per pulire Ri re 'umi ccesso dagli strumenti, usando un
delicatamente tutti gli strumenti fino a rimuovere ogni traccia nno puli as%nte e pri@lﬁcci.

v/a

visibile di particolato. Prestare particolare attenzione alle aree i i
difficilmente raggiungibili. Prestare particolare attenzione a ombinazio ocedurg "g utomatica
] ia e disi e
. li age nti& ici e detergenti secondo la

eventuali strumenti cannulati e pulire con un apposito scayolino
per bottiglia. Per le molle e le spirali esposte o le parti W

irrorare le fessure con quantita abbondanti di soluzio eratura raccomandate dal produttore.
detergente per rimuovere ogni traccia di sporco. irena arare dell ioni fresche quando quelle esistenti
superficie con una spazzola abrasiva per rimuo%ni ntano moltd, céhtaminate.

traccia di sporco visibile dalle superfici e d 3 . Hegare@ |Ioca%iftr menti nella soluzione enzimatica fino a
spazzola @ ; r

larea flessibile e pulire la superficie con mpletamente. Azionare tutte le parti mobili per
abrasiva. Ruotare la parte mentre si st

pulire tutte le fessure.
3. Rimuovere gli strumenti e risciacquare abbondant
acqua corrente per almeno tre (3) minuti. Presta
attenzione alle cannulazioni e usare una sirin
eventuali aree difficimente raggiungibili.

icl. Immergere per almeno dieci (10) minuti. Usare una
la in nylon a setole morbide per pulire delicatamente

S
rti olare@rgli strumenti fino a rimuovere ogni traccia visibile di
a

*
in

rticolato. Prestare particolare attenzione alle aree
difficiimente raggiungibili. Prestare particolare attenzione a

4. Collocare gli strumenti, completamente,im i, inun’ i@ eventuali strumenti cannulati e pulire con un apposito scovolino
ultrasuoni con la soluzione detergem&onaret it i per bottiglia. Nota: 'uso di un sonicatore aiutera a ottenere una
mobili per permettere al detergente=di are in co on pulizia profonda degli strumenti. L’uso di una siringa o di un
tutte le superfici. Sonicare perl %no didieci?(10) minuti. getto d’acqua aiuta a ottimizzare I'irrorazione delle aree

5. Rimuovere gli strumenti eisci kre in ac ionizzata difficilmente raggiungibili cosi come delle superfici accoppiate.
per almeno tre (3) minuti o fi lacqua cquo non 3. Rimuovere gli strumenti dalla soluzione enzimatica e
mostra piu alcuna traccia di sangue o sporct, Prestare sciacquare in acqua deionizzata per almeno un (1) minuto.
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4. Collocare gli strumenti in un cestello idoneo per la pulizia/ e E possibile avvalersi diun sistema automatico come metodo
disinfezione e trattare con un ciclo standard. | parametri addizionale alla pulizia manuale.
seguenti sono i parametri minimi imprescindibili per garantire e lIspezionare attentamenteg nti prima della

una pulizia e una disinfezione complete. sterilizzazione per assicu siano effettivamente puliti.

Fase Descrizione

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

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

Un (1) minuto di immersione enzimatica

Quindici (15)secondi di risciacquo in acqua diri

Due (2) minuti di lav aggio con detergente e
(64-66 °C) A

Al P |WIN]| -~
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Dieci (10) secondi di risciacquo in acqua purificatacon |
opzionale (6466 °C)

8 Sette (7)minuti di asciugatura ad aria calda (116 “‘

Nota: attenersi rigorosamente ale istruzioni del produ strun”ent
di lavaggio/disinfezione.

Istruzioni per la pulizia/disinfezio matlca STERILITA
o |sistemi per la pulizia/disinfe omatica sono | componenti del sistema possono essere forniti sterilio non
raccomandati come unico per la || @ istrumenti  sterili.

chirurgici.
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Prodotti sterili. Un prodotto sterile & stato esposto a una dose
minima di 25,0 kGy di radiazioni gamma. Acumed non

raccomanda la risterilizzazione di un prodotto confezionato sterile.

Se la confezione sterile viene compromessa, informare Acumed.
Il prodotto non va utilizzato e va restituito ad Acumed.

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

e Attenersi alle pratiche raccomandate dal’AORN

"Recommended Practices for Sterilization in Perio
Practice Settings" cosi come indicato dalla nor m@ti

(SAL, Sterility Assurance Level) richiesto, per un vassoio a pieno

\) 80-2340 e 80-2341

Avvolto

Codid prodotto dei vassoi:

Condizione:

3
132°C

*4 minut

30 minuti

30 minuti

i
t

:rﬁj,\iltgn-rlrtj jg s11?r a n(gg T]pgigﬁﬂsé\;? egfu ;c(i:::tt_o at on essivq,al tenpo di asciugatura e precedente alla
owment e. Tale intervallo é indicato per garantire la
¢ Consultare le istruzioni scritte fornite daFpradttiére massim ezza in fase di movimentazione e la prevenzione
dellapparecchiatura per le istruzioni .% allo specifi o della maz:one consultare ANSI/AAMI ST79:2010

sterilizzatore e alla configurazione del catie®.

o La sterilizzazione a vapore a spostamento di g@
consigliata.
o La sterilizzazione flash non & raccomanda@
ea vapor@
rametr/ /&m/
s:cur v4 rilita

Parametri di prevuoto per lo stgrnl

1] valori riportati nella tabella nﬂ
convalidati per raggiungere i
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ISTRUZIONI DI CONSERVAZIONE. Conservare in un
luogo fresco e asciutto, lontano dalla luce diretta del sole.
Prima delluso, ispezionare la confezione del prodotto per
assicurarsi che non presenti danni di manomissione o
contaminazione da acqua. Usare dapprima i lotti piu
vecchi.

APPLICABILITA. | presenti materiali contengono
informazioni sui prodotti che possono essere disponibili 0
meno in determinati paesi o che possono essere
disponibili con marchi diversi nei vari paesi. | prodotti
possono essere approvati o autorizzati dagli enti
governativi preposti ai fini della vendita o dell'utilizzo co
indicazioni o restrizioni diverse nei differenti paesi.
prodotti potrebbero non essere tutti approvati per,I' i
tutti i paesi. Nessun elemento contenuto nei i
materiali va inteso come intenzione a promue
sollecitare un prodotto o l'uso di un prodo @ 0

modalita non autorizzate dalle legislazioni'e,nofmative
vigenti nel paese del lettore.

INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI. Per richi &
ulteriore materiale, consultare le informazionj tatto
riportate nel presente documento.

N
N
\2

€ o
Consultar\?@ perl'uso

-
AttenziN
7> \

0 con ossido di etilene

—

? A, o
Si ilizzato Ma}oni
o

Datad%
Nur%' talogo

ice lotto

Europea

appresentante autorizzato nella Comunita

Produttore

Data di fabbricazione

Non risterilizzare

Non riutilizzare

=~ @B D

Limite di temperatura massima

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.

-} acumed’



Enkelplaatsysteem 3

botplaten, schroeven en accessoires. Het systeem is bestemd
voor fixatie van enkelfracturen, met inbegrip van fracturen v

patiépt overgevoelig is v t materiaal, moeten voorafgaand
den uitgevoerd. Deze implantaten
atiénten die instructies met

QO
voor het materiaal. Wan rgee N&ermoeden bestaat dat een

n

racale of lumbale w ervelkolom.

bétrekking tot posteperatieve zo t kunnen of willen
BESCHRIJVING: Het Acumed enkelplaatsysteem 3 bevat @v gen. Dezi Iptiddelenzija\giet bedoeld voor
de (

distale tibia en fibula. O
INDICATIES: Het Acumed enkelplaatsysteem 3 o

orthopedische implantaten met de volgende |%§S >

ng of fixaﬁg e posterieure elementen

@ de cervic%

ALSPE TIES IMPLANTATEN: De implantaten
vaardigd mmercieel zuiver titaan in
eens% t ASTM F67 of een titaanlegering in

pedikels

Laterale fibulaplaten, posterolaterale fibu , vereenstémming met ASTM F136.

posteromediale distale tibiaplaten, postere le distale@

tibiaplaten en mediale platen ter vool &3 van afglijden A L SPECIFICATIES CHIRURGISCHE

zijn bedoeld om te w orden gebruikt voorHet fixeren I ENTEN: De instrumenten zijn gemaakt van
fracturen, osteotomieén en non-unions van de di ibi :

fibula, met name bij osteopenie.
Platen met haken (Hook Plates) en platen,met €en haak voor

een stabiliserende pen (Locking Peg H es) zijn . .
bedoeld voor fixatie van fracturen otomedn GEBRUIKSINFORMATIE IMPLANTATEN: De fysiologische
unions van kleine botten, met inbe’(&n de tib fiblla. afmetingen beperken w elke maten van de implantaten kunnen

N % worden gebruikt. De chirurg dient een type en maat te selecteren
. die het best overeenkomen met w at bij de patiént nodig is voor
CONTRA-INDICATIES: Contra-i N S voor steemzijn een nauw keurige passing en een stevige plaatsing met
actieve of latente infectie; sepSisigen onto oeveelheid  \oldoende ondersteuning. Hoew el de arts de deskundige
of kw aliteit van het bot en overgevoeligheid weke delen of  gchakel is tussen het product van het bedrijf en de patiént, dient
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de belangrijke medische informatie die in dit document w ordt
gegeven te worden medegedeeld aan de patiént.

GEBRUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN:

Instrumenten die bij dit systeem w orden geleverd, kunnen

bestemd zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor

hergebruik.

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

gebruik w orden w eggegooid.
e  Herbruikbare instrumenten hebben een b

levensd
Voor en na elk gebruik moeten herbriikb areisStrumenten,
indien van toepassing, w orden gecol €

dop sch te‘
slijtage, beschadiging, juiste reiniging, corrosie er@act
zijn van de verbindings mechanis men. Er moet

aandacht w orden besteed aan indraaigeree

en instrumenten die w orden gebruikt voor
of het inbrengen van implantaten.

eenmalig gebruik zijn voorzien van een symbool voor 'n
opnieuw gebruiken' zoals beschreven in de Verklari
symbolen hieronder.

e Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten r%na ig

.
CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er "\xﬁgische& jeken
beschikbaar w aarin het gebruik i'systeem w opdt
beschreven. Het is de verantw o m eid van %rurg om
voorafgaand aan het gebruik ze proddct rirouw d te
zijn met de ingreep. Het is bovendien de ver rdelijkheid van

de chirurg om voorafgaand aan het gebruik op de hoogte te zijn
van relevante publicaties en eryareficollega’s te raadplegen
aangaande de ingreep. De chi che technieken kunt u vinden

op de w ebsite van Acu med\i\ .net).

WA FFENDE IMPLANTATEN: Voor

HUWINGEN@
i effecti ik van dit implantaat dient de chirurg
ropdig Vertrouw dte zijir met het,j ntaat, de
%

epassings methoden, de inst| ten en de aanbevolen
chirurgische t i

k voor middel. Het hulpmiddel is niet

estand g tegen &g door belasting met het
(volledj aamsge et dragen van lasten of overmatige
acti or onjui &atsing van het hulpmiddel tijidens de
i atie word s op losraken of migratie ervan groter. De
t dient, bij rkeur schriftelijk, op de hoogte te w orden

et gebruik, de beperkingen en de mogelijke
n dit implantaat. Deze w aarschuw ingen omvatten
de mo id dat het hulpmiddel of de behandeling faalt omdat
h th@l el niet goed is gefixeerd en/of los is gaan zitten, of
v&% spanning door overmatige activiteit, belasting vanw ege

ichaamsgew icht of het dragen van lasten, in het bijzonder als

ljw erkin

implantaat in hogere mate w ordt belast als gevolg van

boorbit\
S den/za% ertraagde consolidatie, geen consolidatie (non -union) of

onvolledige genezing, en verder de mogelijkheid van schade aan
zenuw en of weke delen gerelateerd aan ofw el operatietrauma

ofw el de aanw ezigheid van het implantaat. De patiént dient ervoor
te worden gew aarschuw d dat door het niet opvolgen van de
instructies betreffende postoperatieve zorg het implantaat en/of
de behandeling kan falen. Door de implantaten kunnen
anatomische structuren op radiologische beelden vervormd
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worden w eergegeven en/of niet zichtbaar zijn. De componenten
van deze systemen zijn niet getest op veiligheid, opw arming of
migratie in een MRI-omgeving. Vergelijkbare producten zijn w el
getest en daarvan is beschreven hoe zij op veilige wijze kunnen
worden gebruikt in postoperatief klinisch onderzoek w aarbij MRI-
apparatuur gebruikt w ordt?.

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

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE
INSTRUMENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van

Acumed-instrumenten dient de chirurg vertrouw d te zijn - e
instrument, de toepassings methode en de aanbevolen
chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade,
weefselschade, kunnen optreden bij een te hoge b
gebrwk

bij voorkeur schriftelijk, op de hoogte te wgrde steld van d
risico's die aan dergelijke instrumenten :& en zij
VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET §
IMPLANTATEN: Een implantaat mag nooit opnieu
gebruikt. Door eerdere belasting/spanningen kun
onvolkomenheden zijn ontstaan, w aardoor het del kan
falen. Instrumenten dienen voorafgaand aa rutk te wor@
geinspecteerd op slitage en beschadi |g| n. Zorg erv

er gee @gen

e verzw_ akki

geen krassen op het implantaat kome
in het implantaat w orden gemaaks d W,
otplaten \%vuldig te
t kan leid @b'dig breken
m'plant ineren van

snelheid van een instrument, bij dicht botw eef nJ
of gebruik voor andere dan de beoogde doele atiént d|®

kunnen leiden tot implantaatfale
buigen kunnen ze verzw akk
van het implantaat en falen van h

implantaatcomponenten van verschillende fabrikanten w ordt om
metallurgische, mechanische en fufigtionele redenen afgeraden.
Het is mogelijk dat de voordg] plaatsing van het
implantaat achterblijven bij achtingen van de patiént of

met de tijd minder w orde &oor revisiechirurgie nodig is om
het ipiplantaat te verval lternatieve ingrepen moeten

w egricht. R% raties bu |mpIa ntaten zijn niet
ew

TREG E VERBAND MET
INSTR N: Chirurgische instrumenten

nooit opnieuw worden gebruikt.

n krasseﬁe n instrument komen en dat er geen
epmgen&;n strument w orden gemaakt; dergelijke

zw ak unnen leiden tot instrumentfalen.

INGEN Mogelijke bijw erkingen zijn pijn, ongemak of
le gew aarwordingen en schade aan zenuven of weke delen
volg van de aanwezigheid van het implantaat of als gevolg van
ratietrauma. Bij overmatige activiteit, langdurige belasting,
onvolledige genezing of uitoefening van overmatige kracht bij het
inbrengen kan het implantaat breken. Het implantaat kan los gaan
zitten of (langzamerhand) van positie veranderen. Door implantatie
van lichaamsvreemd materiaal kunnen overgevoeligheid voor metaal,
een histologische reactie, een allergische reactie of een ongewenste
vreemlichaamreactie optreden. Aanwezigheid van een implantaat of
een operatietrauma kan schade aan zenuwen of weke delen,
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botnecrose of botresorptie, weefselnecrose of slechte genezing tot
gevolg hebben.

REINIGING:

Reiniging van implantaten: Implantaten mogen niet opnieuw
worden gebruikt. Acumed raad reiniging van steriel geleverde

implantaten af. Implantaten die niet steriel w orden geleverd en
niet zijn gebruikt maar vuil zijn gew orden, moeten volgens de

volgende aanw iizingen w orden behandeld:

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

e Hetimplantaat mag niet opnieuw worden gesteriliseefd
in contact is gekomen met verontreinigend materiaal(b

contact met biologisch w eefsel, zoals lichaamsvjoei n/
bloed), tenzij het hulpmiddel voor eenmalig I D) is
herverw erkt door een bevoegde instelling oor de jui

vergunning heeft ontvangen. Reiniging /e D nada
in contact is gekomen met menselijk bw eefsel
impliceert herverw erking. ¢
e Gebruik geen implantaat als het implantaatoppervl
beschadigd. Beschadigde implantaten dienen n
weggegooid.
e Gebruikers dienen geschikte persoonlijke @
beschermings middelen (PBM) te dra%
o Alle gebruikers dienen bevoegd p N te zijn n@
documenten w aaruit de juiste en voldognde
bekw aamheid blijkt. De opleidipgdient ook d &ge, van
toepassing zijnde richtlijne tandaar@e huidig

ziekenhuisbeleid te omvatten.

e() spoelinm

Handmatige herverwerking

Benodigdheden: Een zachtharij e@el, een neutraal

enzymatisch reinigings middel & eutraal detergens met een

pH < 8,5.

1. Bereid een oplossing rx rmleidingw ater en een detergens
eiptigings middel. aanbevelingen van de fabrikant

nzymatj nigings middel of detergens voor het

ervan; besteeéd daarbij§pecidle aandacht aan de
telingstijd, t@ tuur, w aterkw aliteit en
.

r

/ng
cotrecte bl
oncentrat
. Was h@)lantaat v@(ig met de hand. Gebruik nooit
s

ipigings middelen voor het reinigen van

sta chure
i taten.
@ | het im;@grondig met gedeioniseerd (DI) of

zuiverd w Gebruik DI- of gezuiverd w ater voor de laatste

4. Droo plantaat met een schone, zachte, pluisvrije doek
r@ n op het oppervlak te voorkomen.

(]

ne herverwerking

@digdheden: Een ultrasoon reinigingsapparaat, een neutraal
nzymatisch reinigings middel of een neutraal detergens met een

pH < 8,5. Opmerking: Ultrasone reiniging kan verdere schade

toebrengen aan implantaten w aarvan het oppervlak is

beschadigd.

1. Bereid een oplossing met w armleidingw ater en een detergens
of reinigings middel. Volg de aanbevelingen van de fabrikant
van het enzymatische reinigings middel of detergens voor het
gebruik ervan; besteed daarbij speciale aandacht aan de
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correcte blootstellingstijd, temperatuur, w aterkw aliteit en
concentratie.

2. Reinig de implantaten ultrasonisch gedurende minimaal
15 minuten.

3. Spoel het implantaat grondig met gedeioniseerd (DlI) of
gezuiverd w ater. Gebruik DI- of gezuiverd w ater voor de Iaatste
spoeling.

4. Droog het implantaat met een schone, zachte, pluisvrije doek
omkrassen op het oppervlak te voorkomen.

M echanische herverwerking

Benodigdheden: Reinigings -/desinfectieapparaat en een W
enzymatisch reinigings middel of een neutraal deterge ne

pH < 8,5.
Voorwassing 2 Koud Ieidingéter
Enzy mwassing 2 Wam leidingwater
: Wam leidingwater
Wassingll 5 (> 40°C)
Wam D ‘
Spoeling 2 gezuiv etd water
PN
Droging 40 \‘\@ M nv.

Reiniging van instrumenten: Instrumenten en accessoires van
Acumed dienen voorafgaand aan héggebruik grondig te w orden
gereinigd, volgens de richtlijae@jer:

Waarschuwingen en voor. aatregelen

. On metting van herbr e instrumenten of accessoires

t ze w ordlengéreinigd/herverw erkt.

irectna afron@ de chirurgische ingreep plaats te
Q erontreinigde instrumenten niet
ofandere ienen van de instrumenten
komen dat die op het

eegd o

opperv drogen.
AII ers dle %oegd personeel te zijn met
ten wa Jmste opleiding en voldoende
aamheld e opleiding dient ook de huidige, van
passmg rlchtlljnen en standaarden en het huidig
ziekenh@isbeleid te omvatten.
Gebr metalen borstels of schuursponsjes gedurende

tige reinigingsproces.

Q’x voor handmatige reiniging reinigings middelen met
rvIa kte-actieve stoffen die w einig schuim vormen zodat de
trumenten in het reinigings middel zichtbaar zijn.

Reinigings middelen dienen gemakkelijk van de instrumenten

afgespoeld te kunnen w orden zodat er geen resten van

reinigings middelen op de instrumenten achterblijven.

Mineraalolie of silicone s meermiddelen mogen niet op Acumed
-instrumenten w orden gebruikt.

e Enzymatische en reinigingsmiddelen met neutrale pH w orden

aanbevolen voor reiniging van herbruikbare instrumenten. Het is
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erg belangrijk dat alkalische reinigingsmiddelen grondig w orden
geneutraliseerd en van de instrumenten w orden afgespoeld.

e Chirurgische instrumenten dienen grondig te w orden gedroogd
omroestvorming te voorkomen, zelfs als ze zijn vervaardigd uit
hoogkw alitatief roestvrij staal.

e Alle instrumenten dienen voorafgaand aan sterilisatie te
worden geinspecteerd op reinheid van de oppervilakken,
verbindingen en lumina, juiste w erking en slijtage.

e Geanodiseerd aluminium mag niet in contact komen met

L. O .
bepaalde reinigings - of desinfecterende oplossingen. Vermij(@wn"naaI mlnuten

sterk alkalische reinigings- en desinfecterende middelen
oplossingen die jodium, chloor of bepaalde metaalzo
bevatten. Ook kan de anodisatielaag in oplossingen @
pH-w aarde boven 11 oplossen.

Handmatige reiniging/desinfecti e-instructi@
1. Bereid enzy matische en reinigings mid @\ de door d@
g en

fabrikant aanbevolen gebruiksverdunn

eegbare d
zodat het detergens met alle opperviakken ontact kan@
komen. Laat gedurende minimaal tw jntig (20) minut .
Gebruik een borstel met zachte n rén omde
instrumenten voorzichtig te rejri %datalde ichtbare

resten zijn verw ijderd. Bestee le aan an moeilijk

flessenborstel. Voor blootliggende veren, spiralen of flexibele

vormdelen: giet een ruime hoev eid reinigings middel over
de tussenruimtes om al hgt& te spoelen. Reinig het
opperviak met een geschi stel om al het zichtbare vuil
van het oppervlak en tussenruimtes te verw ijderen. Buig

ibele gebied het opperviak met een geschikte
. Roteer he c@deel tijldens het reinigen omer zeker
i a%senruimt orden gereinigd.
menten uit de g en spoel ze gedurende
dig af onder stromend w ater.
Bestee ctiale aar?& adn kanalen en gebruik een
injecti itom alle k' bereikbare plekken te spoelen.

instrur@) , volledig ondergedompeld, in een

oon reinigi paraat met reinigings middel. Activeer alle
b eegbarag%n zodat het detergens met alle opperviakken
in contagh kan kodmen. Reinig de instrumenten gedurende
mini Kp (10) minuten in het ultrasone reinigingsap paraat.

. Vel r)de instrumenten en spoel ze minimaal drie (3)

m in gedeioniseerd w ater of totdat in het spoelw ater
kenen van bloed of vuil meer aanw ezig zijn. Besteed
iale aandacht aan kanalen en gebruik een injectiespuit om
e moeilijk bereikbare plekken te spoelen.

. Controleer de instrumenten onder normaal licht voor de

verw ijdering van zichtbaar vuil.

7. Als er nog vuil is te ontdekken, herhaal dan de hierboven

beschreven stappen voor de ultrasone reiniging en het spoelen.

8. Verw ijder het overmatig vocht van de instrumenten met een

schone, absorberende, niet-pluizende doek.
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Gecombineerde handmatige/geautomatiseerde

reiniging en desinfectie-instructies

1. Bereid enzy matische en reinigings middelen met de door de
fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur.
Verse oplossingen dienen te w orden bereid w anneer
bestaande oplossingen sterk verontreinigd zijn.

. Plaats de instrumenten in de enzy matische oplossing totdat ze
volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle bew eegbare delen
zodat het detergens met alle opperviakken in contact kan
komen. Laat gedurende minimaal tien (10) minuten w eken.
Gebruik een borstel met zachte nylonharen omde
instrumenten voorzichtig te reinigen totdat al de zichtb@ V
resten zijn verw ijderd. Besteed speciale aandacht aa @ lijk
bereikbare plekken. Besteed speciale aandacht
gecanuleerde instrumenten en reinig met ee i
flessenborstel. Opmerking: Gebruik van e
reinigingsapparaat draagt bij aan een grongi niging v
instrumenten. Met een injectiespuit of tr al kunnen
moeilijk bereikbare plekken en dicht aanegp§luitende .
oppervlakken beter w orden gespoeld.

. Haal de instrumenten uit de enzy moplossing i
één (1) minuut in gedeioniseerd w ater.

. Plaats de instrumenten in een geschikt mangdj r een reinigings
-/desinfectieapparaat en stel het reinigi -/desinfectieap, I‘%'
op een standaard cyclus. De volgendegh'f le par. rs'zijn

ec

essentieel voor grondige reiniging @ tering{

if tien (15) Kg’spoelen met koud keidingwater (x 2)
5 Tweey(2) mi en wassen ma@e’ns met heet leidingwater (64-
% . fa\

<o

Q)

S

1 Twee (2) minuten voorw:

«
eloud leidingwater

2 Twintig (20)secondenw ien met enzymenmet heet

leidingwater
£

Eén (1)minuut m enzymoplossing

seconden Wnet heet leidingwater
>3

7 W10) secon leh met gezuiverd watermet een optioneel
é \neerm iddel (64266

Zeven (7k alzrogen met hete lucht (116 °C)
?verking: % instructies van de fabrikant van het reinigings-/

esim‘ect%mra auwgezet

Gea erde reiniging/desinfectie-instructies

. mmatiseerde systemen voor reiniging en droging w orden

aanbevolen als enige reinigings methode voor chirurgische

trumenten.
Een geautomatiseerd systeem kan w orden gebruikt als een
vervolgstap op handmatige reiniging.

¢ De instrumenten dienen voorafgaand aan sterilisatie grondig te
worden geinspecteerd omervoor te zorgen dat ze effectief
worden gereinigd.
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STERILITEIT: Parameters voor een stoomsterilisator met voorvacuiim 1
De componenten van het systeem kunnen steriel of niet-steriel N
worden geleverd. Onderdeelnummers trays: . @40 en 80-2341

Conditie: \ ewikkeld

Steriel product: Een steriel product is blootgesteld aan een
minimale dosis van 25,0 kGy gammastraling. Acumed raadt
opnieuw steriliseren van steriel verpakt product af. Als de steriele
verpakking is beschadigd, moet het incident aan Acumed w orden fen
gemeld. Het product mag dan niet w orden gebruikt en moet ?
worden teruggestuurd naar Acumed. roogfijd: * . minuten

Afkoeltijd?; 30 minuten
Niet-steriel product: Alle implantaten en instru mente
q
d

reidende vacui 3
@»

132°C

niet-steriel te w orden beschouw d en voorafgaand aan
door het ziekenhuis te w orden gesteriliseerd, tenzij
aangegeven dat een implantaat steriel is en het_i

ongeopende steriele verpakking van Acumed
rwijst naar de gevalideerde tijd die volgt op de

¢ Volg de huidige “Recommended Practig 0 rilization @ 2De afk
Perioperative Practice Settings” van de @ en ANS§A droogti oorafgaat aan gebruik. Deze tussentijd is

n in dez vertegenwoordigen de minimale
a ters die zijj @/deerd voor het bereiken van het vereiste

iiteitsgaran eau (Sterility Assurance Level, SAL), voor een
en tray waarin alle onderdelen juist zijn geplaatst.

ST79:2010 — Comprehensive guide to steriliz n voor Vei/ig gebruik en Voorkoming van

sterility assurance in health care facilities. s %e/niging; zie ANSI/AAMI ST79:2010 paragraaf 8.8.1.
e Raadpleeg de schriftelijke instructies van de f van uw

apparatuur voor specifieke instructies voor isator en

w ijze w aarop die moet w orden geladen. @

e Gebruik van stoomsterilisatie met zw aartekrachtver
wordt niet aanbevolen.

e Gebruik van flash-sterilisatie @anbev@_\'
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INSTRUCTIES VOOR BEWARING: Op een koele, droge
plaats bew aren en niet blootstellen aan direct zonlicht.

Inspecteer voorafgaand aan gebruik de
productverpakking om te controleren of de verpakking

"2
b anwijzing

Raadplee\‘%

intact is en er geen w ater in is doorgedrongen. Gebruik
oudere partijen eerst.

-
Letop \
7>

werd met ethyleenoxide
A o
t G eﬁlisee%rhjdel van bestraling

’ .
4 Y s Uiterst(%\bkdatum
Cat mmer

-

%@wde

emachtigd vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap

TOEPASSELIJKHEID: Dit materiaal bevat informatie

over producten die niet noodzakelijkerw ijs in alle landen
verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder

verschillende handels merken verkrijgbaar zijn. In

verschillende landen kunnen de producten door V
regelgevende overheidsinstanties goedgekeurd of O
vrijgegeven zijn voor verkoop of gebruik voor

verschillende indicaties of met verschillende restricties.

Het kan zijn dat de producten nietin alle lande i

goedgekeurd voor gebruik. Niets in dit matesiaalidie

worden beschouw d als promotie of een p! % ot

verkoop van producten of als een aanmoediging tot

gebruik van producten op een bepaalde wijze die niet
goedgekeurd onder de w et- en regelgeving van het

waar de lezer zich bevindt.

Fabrikant

Productiedatum

Y

Niet opnieuw steriliseren

Niet opnieuw gebruiken

*
verstrekte contactgegevens voor het aa nvan

NADERE INFORMATIE: Zie de in dit d@

|| ®|[ =

Bovengrens van de temperatuur

aanvullend materiaal. . %\

Let op: Uitsluitend voor professioneel gebruik.
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Ankelplatesystem 3

TIL OPERASJONSHJELP FOR
KIRURGEN OG STATTENDE

HELSEPERSONELL

BESKRIVELSE: Acumeds ankelplatesystem 3 inneholder
beinplater, skruer og tilbehgr. Systemet er designet for flkserlng
av ankelbrudd, inkludert brudd i distale tibia og fibula.

INDIKASJONER: Acumeds ankelplatesystem 3 in klude@
ortopediske implantater med falgende indikasjoner;

e Laterale fibula-plater, posterolaterale fibul
posteromediale distale tibia-plater, postel Ie distal

distal tibia og fibula, seerlig ved lav b asse.

e  Krokplater og krokplater med lasetapp brukes t' ng av
brudd, osteotomier og nonunioner i smé bei ert tibia

og fibula.

e
tibia-plater og mediale anti-forskyvning r bereg ne@»
brukt til fiksering av brudd, osteotom @ onun |on$v

i ibi i i ei

KONTRAINDIKASJONER: Kontraindlk ner for sy

aktiv eller latent infeksjon, sepsis, util g belnm& e Ier -
kvalitet, samt blgtvev- eller mat et. Hvisgdet

mistanke om materialfglsomhet, ska te teste,

e av stand til
ert for disse

implantasjon. Pasienter som i villige
a falge postoperative pleieinstrukser, er kontraj

0@:&“

Norsk—NO/SIDE82

enhetene. Enhetene er|
rvikal, torakal eller lumbal

@é skrus fast eller fikseres til
e

IMPLANTATER
ielt ren titan ihnt. ASTM F67
er tltan ht AST

QSJON E
plantaten det av kp’@
NER FOR KIRURGISKE
sfrumentene er laget av rustfritt stal,

er av diverse kvaliteter, somalle er vurdert
mpatibilitet.

nium og

d tank bio

RMASJON FOR IMPLANTAT: Fysiologis ke

er begrenser sterrelsen pa implantater som kan

. Kirurgen ma velge den typen og sterrelsen sombest
dsstiller pasientens behov for tett tilpasning og stabil
ssering med tilstrekkelig stette. Selv om legen er det erfarne

mellomleddet mellom selskapet og pasienten, bgr viktig

medis insk informasjon gitt i dette dokumentet formidles til

pasienten.

BRUKSINFORMASJON FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:
Instrumentene som leveres med dette systemet, kan vaere for
engangsbruk eller gjenbruk.

PKGI-79-F Effective 03-2019
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e  Brukeren ma lese merkingen pa instrumentet for 8 se om bivirkninger av dette implantatet. Disse advarslene skal inkludere
instrumentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter  muligheten for at enheten svikter el at behandlingen mislykkes
tii engangsbruk er merket med et « Ma ikke gjenbrukes» - somfglge av lgs fiksering og/ heten lgsner, slitasje,
symbol, som beskrevet i symbolforklaringen nedenfor. overdreven aktivitet, vektbe eller at enheten er

e Instrumenter til engangsbruk skal kastes etter at de er brukt  lastbeerende, spesiett hvi atet opplever gkt belastning pa
én gang. grunpfav, forsinket bel y nonunion eller ufullstendig

e  Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Far og il » TU|'Eh s erveskader elllertslt<atder pa blgtvev
etter hver gangs bruk ma gjenbrukbare instrumenter tllst enten Kir raume ejleg implantatets

inspiseres for skarphet, s litas je, skade, riktig rengjering, vaerels Pas ten ma res om at unnlatelse av a
ﬁlelelns n fare til at implantatet
eehandlin kkes. Implantatene kan

korrosjon og man ma kontrollere koblings mekanis menes 2lge postope
instrumenter som brukes til skjeering eller implantatj forars o engning % lokkere visningen av anatomiske
stru a regntgenb omponentene i disse systemene har
river

integritet. Ta spesielt hensyn til drivenheter, bor og ikter og/

|k stet for t, oppvarming eller migrasjon i MR-
KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknlkker gnende p r er testet og beskrevet i forhold til
bruken av dette systemet, er tilgjengelig. Det e, ansvar an de ka n&es sikkert i postoperativ klinisk evaluering
a veere kjent med prosedyren fer bruk av dISS ktene | ed MR-utStyr 1.
tillegg er det kirurgens ansvar a vaere kJe ante 7Shellock lerence Manual for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and
publikasjoner og radfgre seg med erfarn ger om pro. dy Dewc dition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
fer bruk. Kirurgiske teknikker finnes pa Ac d-nettste
(acumed.net). MSLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER: For at

menter fra Acumed skal kunne brukes pa en trygg og

ADVARSLER FOR IMPLANTAT: For at |mp| t skal kun ektiv rréte, méa kirurgen kjenne til instrumentet, bruks maten og
brukes pa en trygg og effektiv mate, ma kiru nne den anbefalte kirurg iske teknikken. Hvis etinstru ment. utse.ttes _for
implantatet godt samt bruks maten og (ie nbefalte k|r overdreven belastning, for hgy hastighet, kompakt bein, feilaktig
teknikken for enheten. Enheten er ikk ert for bruk eller bruk som ikke er tiltenkt, kan det fare til at instrumentet
vektbelastning, veere lastbeeren ev | overdr |V|tet. knekker eller tar skade, eller til skade pa vev. Pasienten skal
Feilaktig innsetting av enheten u Ianterln n (z:ke varsles, helst skriftlig, om risikoene forbundet med denne typen
muligheten for at den Igsner igrerer. s‘\ ma instrumenter.
advares, helst skriftlig, om bruk, be rensnlng ulige
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FORHOLDSREGLER FOR IMPLANTATER: Implantater skal
ikke gjenbrukes. Tidligere slitasje kan ha fert til defekter som kan
medfere at en enhet svikter. Instrumenter skal kontrolleres for
slitasje eller skader fer bruk. Beskytt implantater mot riper og
hakk. Slike slitasjepunkter kan fare til enhetssvikt. A bgye plater
flere ganger kan svekke enheten, og kan fere fil fertidig
implantatbrudd og svikt. Av metallurgiske, mekaniske og
funksjonelle grunner anbefales det ikke at man blander
implantatkomponenter fra ulike produsenter. Fordelene ved
implantatkirurgi vil muligens ikke mate pasientens forventninge
eller kan svekkes over tid, noe som ngdvendiggjer revisjon

for & erstatte implantatet eller utfere alternative prosedy
Revisjonskirurgi for implantater er ikke uvanlig. O

FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INST

Instrumenter til engangsbruk ma aldri brukes Ilgere
slitasje kan ha fart til defekter somkan med enhet
svikter. Beskytt instrumentene mot riper o . ttersom sI|k

slitasje punkter kan fere til enhetssvikt.

BIVIRKNINGER: Mulige bivirkninger er smerte, u
uvanlige fornemmelser og skade pa nerver eller
av implantatets tilstedevaerelse eller kirurgiskt
implantatet kan oppsta pa grunn av over e ivi
vektbelastning av enheten, ufullstendig &g eller
overdreven kraft pa implantatet qu tting.
Implantatmigras jon og/eller

Metallfglsomhet, histologisk, %
fremmedlegeme som faglge av i

ntas jon mmed

irurg

l@sner kﬁore omme.
ller n g ksjon pa

materiale kan forekomme. Implantatets tilstedeveerelse eller
kirurgisk traume kan medfgre skadéNpa nerver eller blgtvev,
beinnekrose eller beinresorpgjo, Wevsnekrose eller utilstrekkelig

tilheling.

J RING:
Ian tren jQrI Iantat I aldri gjenbrukes. Acumed
ler ikke ng av | t r som leveres sterile.
Iantater S eres u y som ikke har veert brukt, men

r blitt m@ ?skal pr s i henhold til felgende:
for 3?9

ntater ber ikke utfgres dersom
inert (for eksempel av biologisk vev slik

reprose&r;s av et autorisert anlegg som har fatt riktig

regul% odkjennelse for dette. Rengjering av en

en het etter at den kommer i kontakt med humant blod
| ppsvev, utgjer reprosessering.

&k ikke implantatet dersom overflaten er skadet. Skadde

plantater skal kasseres.

Brukere skal bruke egnet personlig verneutstyr.

o Alle brukere skal veere kvalifisert personell med dokumentert
oppleering og kompetanse. Opplaering skal inkludere gjeldende
retnings linjer, standarder og praksis pa sykehuset.

Manuell prosessering

Utstyr: Myk berste, negytralt enzymatisk rengjerings middel eller

ngytralt vaskemiddel med pH < 8,5.
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. Forbered en lgsning med varmt springvann og vaskemiddel

M ekanisk prosessering

eller rengjerings middel. Felg bruksanbefalingene fra Utstyr: Vaskeenhet/desinfektor, n It enzymatisk
produsenten av det enzy matis ke rengjerings middelet eller rengjerings middel eller ngytw% iddel med pH < 8,5.
vaskemiddelet og veer spesielt oppmerksom pa riktig N
eksponeringstid, temperatur, vannkvalitet og konsentrasjon. N,

2. Vask implantatet forsiktig for hand. lkke bruk stalull eller .
skuremidler pa implantater. as Kaldt springvann /A

3. Skyllimplantatet grundig med deionisert eller destillert vann. 2 mvask Var,@&ann Neytral enzymatisk
Bruk deionisert eller destillert vann for siste skylling. . o~ pH <85

4. Tark implantatet med en ren, myk, lofri klut for & unnga riper i / Vask | \ 5 ¢ kris‘l%ripgvann Vaskell_'in'ggeémed
overflaten. V 4@ \ ) pH<8,

i Varmt deionisert
Ultralydprosessering I K “1 elier destillertvann VA
Utstyr: Ultralydrengjerer, ngytralt enzymatis k rengjgpi I N\ N f) (>40°C)
eller ngytralt vaskemiddel med pH < 8,5. Merk: Ult%gjaring Tork ] 90°C A
kan fore til ytterligere skade pa implantater so r ar A

overflateskader.

1.

. Rengjer implantater med ultralyd i minst 15
. Skyll implantatet grundig med deionisgert el estillert
Bruk deionisert eller destillert vann R&te skyllin
1%l

. Terk implantatet med en ren, rwk%

produsenten av det enzy matis k rengjerings middel
vaskemiddelet og vaer spesielt oppmerksom pa rj
eksponeringstid, temperatur, vannkvalitet og

Q

ut for a un er i

9

overflaten.

A\

Q&
strum
Forbered en Igsning med varmt spring % g Vaskemidde

eller rengjerings middel. Fglg bruksanbefalingene fra *

joring: Acumed-instrumenter og -tilbeher skal
rengj ﬂre%nd ig fer gjenbruk ifglge retningslinjene nedenfor:

Ags@r og forholdsregler

ntaminering av gjenbrukbare instrumenter eller tibeher

asjon \ al skje umiddelbart etter at den kirurgiske prosedyren er
' u

lifgrt. lkke la kontaminerte instrumenter terke far rengjering/
reprosessering. Overskytende blod eller vevsrester skal tarkes
av for & hindre at det terker pa overflaten.

o Alle brukere skal veere kvalifisert personell med dokumentert
oppleering og kompetanse. Oppleering skal inkludere gjeldende
retningslinjer, standarder og praksis pa sykehuset.

o |kke bruk metallbgrster eller skuresvamper under den manuelle
rengjeringen.
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e Bruk rengjgrings midler med lavtskummende tensider for smuss er fjernet. Vaer spesielt oppmerksom pa vanskelig
manuell rengjering slik at du kan se instrumentene i tiigjengelige omrader. Veer s esiélt oppmerksom pa eventuelle
rengjerings middelet. Rengjerings midler ma lett kunne skylles kanylerte instrumenter og se med en passende
av instrumentene for & unnga rester. flaskeberste. For ekspon rer, spoler eller fleksible

« Mineralolie eller silikonbaserte s mgremidler skal ikke brukes pa ~ Mekanismer: Spyl alle med store mengder
Acumed-instrumenter. r

e Enzymatiske og andre rengjerings midler med ngytral pH er
ngdvendig for rengjering av gjenbrukbare instrumenter. Det e

sveert viktig at alkaliske rengjgrings midler blir grundi adet og'skrub erflate d en skrubbeberste. Roter
9 gjering g g elen und Bbing for t alle sprekker og hulrom

jgringslgsning f e ut eventuell tils mussing. Skrubb
med en s@ebzrste for a fjerne all synlig
en

ing fra og allesquirgm. Bay det fleksible

ngytralisert og skylles godt av instrumentene.

e Kirurgiske instrumenter ma terkes grundig for a hindre .
rustdannelse, ogsa nar de er laget av hgyverdig rustf ntene grundlg under rennende vann |
spe5|elt oppmerksom pa

e Alle instrumenter ma inspiseres for rene overflat
inger o sproyte til & spyle eventuelle vanskeli
lumen, riktig funksjon sant slitasje fgr de sterllls% Qengel%e @e pray py g

e Anodisert aluminium ma ikke komme i kont

egg in mentene i et ultralydapparat med
rengjerings- eller desmfekspnsl@snlnger terke rengj i snlng helt under vaeskeoverflaten. Betjen alle
alkaliske rengjerings - og desmfekspn < I(asnlng beve deler slik at rengjerings middelet kommer i kontakt
som inneholder jod, Klor eller visse me er. | I@snsn é m overflater. Rengjer instrumentene med ultralyd i minst
med pH-verdier over 11, kan det anodiserte laget o minutter.

Instrukser for manuell rengjering/desinfeksjon
1. Forbered enzy matiske og andre rengjgrings mi

@"ern instrumentene og skyll dem i deionisert vann i minst tre
3) minutter, eller til det ikke lenger ses tegn pa blod eller

fortynningsforhold og temperatur somanbe av tismussing i skyllestrammen. Veer spesielt oppmerksom pa
produsenten. Man ber lage nye |03n| er ksisterend kanyleringer og bruk en sprayte til & spyle eventuelle vanskelig
lzsninger blir grovt forurenset. tiigjengelige omrader

2. Legg instrumentene |enzymat|sk elt und 6. Kontroller instrumentene under normal belysning for synlig
vaeskeoverflaten. Betjen alle e deler sli tils mussing.
rengjerings middelet kommer i kt me rflater. 7. Hvis synlig tils mussing foreligger, skal ultralydrengjeringen o
La ligge i vaesken i minst tju ) minutt n my k ' yn'o 9 gger Y gering 9

skylletrinnene ovenfor gjentas.
nylonberste til & skrubbe instrumentene forsiktig inntil all synlig ky a
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8. Fjern overflagdig vaeske fra instrumentene med en ren,

absorberende, lofri kiut. A
1 To (2) minutters forv ask m@ingvann.
Kombinerte instrukser for manuell/automatisk 2 | Tjue (20) sekunders G”X ray medv armt springv amn
. 1 v
rengjoring og desinfisering 3 | Ett (1) minutts bletleggipg ienzym

1. Forbered enzy matiske og andre rengjerings midler iht.
fortynningsforhold og temperatur som anbefales av
produsenten. Man ber lage nye lgsninger nar eksisterende
lgsninger blir grovt forurenset.

2. Legg instrumentene i enzymatisk Igsning, helt under = 776) Sekunders o
vaeskeoverflaten. Betjen alle bevegelige deler slik at V & %
rengjerings middelet kommer i kontakt med alle overfila a \ - - S S
Iigggeji vaegsken i minst ti (10) minutter. Bruk en rste P11 (T)minuljesys Ngng medvarmbit (116 "CI2407F)
til & skrubbe instrumentene forsiktig inntil all sy ss er * Falg produs ser for vaskeenhet/desinfektor grundig
fjernet. Vaer spesielt oppmerksom pa vans jengelige Q ~
omrader. Veer spesielt oppmerksom pa eve kanylert strukser&fautomatisk rengjoring/desinfeksjon
instrumenter og rengjer disse med en passe Iaskebar%  Autorfiatiserte vaske-/tarkesystemer anbefales ikke som

Merk: Bruk av et ultralydapparat vil hjed adoppa er@ gjerings metode for kirurgiske instrumenter.
grundig instrumentrengjering. Det & bruke"en sprayte . matisert system kan brukes somen oppfalging etter
vannstrale vil forbedre spylingen av vanskelig tilgje
steder og eventuelle tett motliggende overflat

3. Fjern instrumentene fra enzy migsningen og
deionisert vann i minst ett (1) minutt.

Q effektiv rengjering.
4. Plasser instrumentene i et egnet vas het-/desinfekto

og Kjer gjennom en standard vask desinfeki@rsklus.

Fglgende minimumparametr %ende for grun

rengjering og desinfeksjon. O

ped destilert vann og eventuelt

€ uell rengjering.
. \ strumenter skal kontrolleres ngye for sterilisering for a sikre
mi
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STERILITET: Parametre for dampsterilisator med forvakuum1
L N

Systemkomponenter kan leveres sterile eller usterile.
Delenummer for instrumentbret&\) 80-2340 0g 80-2341
&

Sterilt produkt: Sterilt produkt ble utsatt for en minimumsdose p&4 | Tilstand: \\ Innpakket

25,0 kGy gammastraling. Acumed anbefaler ikke resterilisering av Va ébandling: 3

sterilt pakkede produkter. Hvis den sterile emballasjen er skadet,
132°C (270 °F)

ma hendelsen rapporteres til Acumed. Produktet ma ikke brukes
og skal returneres til Acumed. ¢ | 4 minutter

Q 30 minutter

Usterilt produkt: Med mindre produktet er tydelig merket som -

sterilt og leveres av Acumed i en uapnet steril emballasje % 30 minutter

alle implantater og instrumenter betraktes som usterile

steriliseres pa sykehuset fer bruk. j gjenspeiler minimumparametre som er

e Folg gieldende AORN «Recommended Practic a v
Sterilization in Perioperative Practice Settin @V O alle deler er plassert riktg.
AAMI ST79:2010 — Comprehensive guide @“ sterilizati 2Avkjolingstiden beskriver validert intervall etter tgrketid og for
and sterility assurance in health care f3 Bs @ handteri e intervallet er inkludert for sikker handtering og
konta@e imgsforebygging, se ANSI/AAMI ST79:2010 pkt. 8.8.1

o Uinnpakket dampsterilisering anbefales ikke&
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LAGRINGSINSTRUKSER: Skal oppbevares pa et kjglig,
tert sted og holdes unna direkte sollys. Far bruk skal
produktpakken inspiseres for tegn pa tukling eller
vannforurensning. Bruk de eldste varepartiene forst.

ANVENDELIGHET: Dette dokumentet inneholder
informasjon om produkter somenten er eller ikke er
tigjengelig i bestemte land, eller som kan veere
tilgjengelig under ulike varemerker i forskjellige land.
Produktene kan veere godkjent eller klarert av statlige
regulatoriske organisasjoner for salg eller bruk med ulike
indikas joner eller restriksjoner i ulike land. Produktene vi
muligens ikke veere godkjent for bruk i alle land. Ingenti
angitt i denne dokumentasjonen skal oppfattes so
kampanje for eller oppfordring til kjgp av noe pr [
for bruk av noe produkt pa en mate som ikke i
henhold til lover og regler i det landet hvor
befinner seg.

.
MER INFORMASJON: Bruk kontaktopplysningene
oppgitt i dette dokumentet for 4 be om mer inforn@

N%

Se bmm{.&}b‘

Forsikti

X\

>

| SEERILEJEO] St '@ed bruk av etylenoksid
isert me in
| STERLE| R N '~
= &
>¢ oldbarhew
-
Kat gibﬂer
‘- N
\ iflummer

*utorisert representanti EU

Produsent

Produksjonsdato

Skal ikke re steriliseres

N\

Ma ikke gjenbrukes

@vre temperaturgrense

OBS: Kun til profesjonell bruk.
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Ankle Plating System 3

&ensmllldade ao material,

material. Em caso de su
devepn ser realizados tes% tes do implante. Os pacientes

qu estejam disp sejam incapazes de seguir
de cuid -operatorlos estdo contra-indicados

- . pasa a utilizagéo te dlSpOSlt 0 es dispositivos ndo se
DESCRICAO: O Sistema de placas para tornozelo 3 da Acume < des ama in flxag arafusos nos elementos

contém placas 6sseas, parafusos e acessorios. O sistema foi ,, Iares a cervical, toracica ou lombar.
concebido para garantir a fixagéo para fracturas do tornoze
incluindo fracturas da tibia e perdnio distais.

_(

COES @ERIAL DO IMPLANTE: Os

sao fab em titdnio comercialmente puro em
INDICAC OES: O Sistema de placas para tornozeld'3 d idade co rma ASTM F67 ou em liga de titanio em
: ormdade?esa norma ASTM F136.
e As placas para perénio lateral, placas pa

'ta;e“ﬂ ‘t"a;cas tparalt"tbia T”Sta' p?Ste 2 ESPEC%\ OES DO MATERIAL DO INSTRUMENTO
dl Iahz |sma nF;OS der?[ma :‘:a eas F;a?.ﬁz A 'Sfi(n - Os instrumentos sao fabricados em ago
eslizamento destinam-se a ser utlizadas na fixa I emaluminio e polimeros de diversos graus médicos
fracturas, osteotomias e n&o-unibes da tibiae p
dos quanto a biocompatibilidade.

distais, particularmente em osso osteopénic
ORMA(;OES PARA UTILIZAGAO DO IMPLANTE: As

* Asplacas de gancho e as placas com cayj quuelo dimensoes fisioldgicas limitam os tamanhos dos dispositivos dos
destinam-se a ser utilizadas na fixagdo turas implantes. O clrurg iao deve seleccionar o tipo e ta mzn ho que
osteotomias e ndo-unides de ossg quenos, |n P 9 P q

tibia e o perénio. melhor se adequ_a aos requis it(_)s do paciente para uma
adaptacao aproximada e encaixe seguro com um suporte
% adequado. Embora o médico seja o intermediério informado
CONTRA-INDICAGOES: As con e\ cacdes do tema séo entre a empresa e o paciente, as informacdes médicas
infeccao activa ou latente; se uantida ’a idade importantes fornecidas neste documento devem ser trans mitidas
insuficiente de osso e sensibilidade do te0|d €ou ao ao paciente.

-} acumed’



INFORMAGOES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema
podem destinar-se a uma uUnica utilizagéo ou podem ser
reutilizaveis.

e O utilizador deve consultar o rétulo do instrumento para
determinar se o instrumento se destina ou ndo a uma Unica
utilizagéo ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma Unica
utilizagao estao identificados com um simbolo "nao reutilizar"
conforme descrito na secgéo Legenda de simbolos em baixo.

Os instrumentos para uma Unica utilizagdo devem ser

eliminados ap6s a respectiva utilizagao.
d L

Os instrumentos reutilizaveis possuem um tem util
limitado. Antes e depois de cada utilizagao, o mentos
reutilizaveis devem ser inspeccionados,

I
s re
aplicavel, a fim de verificar se estéo afia tos,
danificados, devidamente limpos e sefapfe am corro
e para verificar a integridade dos me % os de ligagao.
Devera prestar-se especial atengao aos=d recciong&,?as
r

brocas e aos instrumentos utilizados para cortar a
insergéo do implante.

TECNICAS CIRURGICAS: Estdo disponiveis té irdrgicas que
descrevem as varias utilizacdes deste sistemank z,
responsabilidade do cirurgido estar famiﬁa%) comop i (o]
antes de utilizar estes produtos. Adiciona , éda
responsabilidade do cirurgido estarJa@do com u&s
lizeldas relati nte ao
ntrar as

relevantes e consultar equipas es
procedimento antes de utiliza dutos. e
técnicas crurgicas nowebsite da med (ac t).

itagées@‘
V alertas

ADVERTENCIAS RELATIVAS, AO IMPLANTE: Parauma
utilizagao segura e eficaz dosi o cirurgido deve estar
familiarizado com o implant s métodos de aplicagao,

instrumentos e com a técnica‘girdrgica recomendados para o
i i concebido para suportar excesso

. O dispositi a
d gas ou me excessiva. A introdugéo incorrecta
&p itivo dura@ mplanta ogde aumentar a
ossibilidade de o implante se so ou migrar. O paciente deve
sep alertado, @ e’ncialm\en scrito, para a utilizagao,
eis efej dVersos deste implante. Estes

a possibi de falha do dispositivo ou do
trata tona sequ uma fixagéo frouxa e/ou de o
i e'se soltar, ¢O, actividade excessiva ou peso ou

cipalmente se o implante suportar cargas

unido retardada, ndo-unido ou cicatrizagao

impl
r excessﬁ
rioresdevi
incompl possibilidade de danos nos nervos ou tecido mole

et

relacion %c mtrauma cirdrgico ou coma presenga do
impl aciente deve ser advertido de que o ndo seguimento
dasi ¢des de cuidados pds -operatérios pode causar a falha
implante e/ou do tratamento. Os implantes podem causar
r¢éo e/ou bloquear a vista de estruturas anatémicas em

gens radiograficas. Os componentes destes sistemas nédo
foram ainda testados quanto a seguranga, aguecimento ou
migrag@o no ambiente de RM. Produtos semelhantes foram
testados e descritos emtermos de como podem ser utilizados
emseguranga numa avaliagao clinica pos-operatoria utilizando
equipamento de RM!.

Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
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ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO PRECAUGOES RELATIVAS RU MENTO CIRURGICO:
CIRURGICO: Para uma utilizagdo segura e eficaz de qualquer Os instrumentos cirurgicos & nica utilizagdo nunca
instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado com  devemser reutilizados. Esf teriores podem ter criado
o instrumento, com o método de aplicagdo e coma técnica |mperf icbes, que podem r a falha do dispositivo. Proteja
cirdrgica recomendada. Pode ocorrer a quebra ou danos no oS i ntos contra mossas, dado que tais
instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um cohc es det dem conduzir a falha do dispositivo.
instrumento é sujeito a cargas excessivas, a velocidades & Q
ﬁggessw_as, a(;)sso _denso, a utilizagao |n_deV|da (f)u a ut_lllzagao FEITOS AD SO Os b efeitos adversos sao dor,
prevista paciente deve ser advertido, preferencialmente confort sagoes is e lesBes NoS Nervos ou
por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos de ecido mo ido a pre e um implante ou devido a
instrumentos. tra co. A fra& implante pode ocorrer devido a
actl XCESSiV, a prolongada sobre o dispositivo,
PRECAUGOES RELATIVAS AO IMPLANTE: U ¢ao inco ou forgca excessiva exercida sobre o
nunca deve ser reutilizado. Esforgos anteriores crlado te dura introdugcdo. Podera ocorrer a migragao e/ou
imperfeigdes, que podem conduzir a falha do 't|vo Os rouxameﬁ) implante. Podera ocorrer sensibilidade ao metal,
instrumentos devem ser inspeccionados g sgaste o® reacgao dgica alérgica ou adversa a corpos estranhos,
danos antes da sua utilizagdo. Proteger o @ antes cont result %implante de um material estranho. A presenca de
riscos e mossas. Tais concentragdes de es 0 podem ata te ou trauma cirdrgico pode resultar em lesées nos

falha do implante. Dobrar as placas diversas vezes p
o dispositivo e podera conduzir a fractura e falha pi
implante. Por razdes metalurgicas, mecanicas e
se recomenda a utilizagao simultdnea de co

tes de
implante de diferentes fabricantes. Os benefici®s da cirurgi @
implante podem n&o cumprir as expec s do paci %
podem deteriorar-se como tempo S cesséria% irurgia
de revis&o para substituir o impl allzar pr: ntos

alternativos. E frequente realizar C|rur ia V|sao com LIMPEZA:
implantes. K

|I|zar u tecido mole, necrose do 0sso ou reabsorgéo do osso,
se do tecido ou cicatrizagdo inadequada.
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Limpeza do implante: Os implantes ndo devem ser reutilizados. enzimatico, prestando atengao ao tempo de exposigao,

A Acumed ndo recomenda a limpeza de implantes fornecidos temperatura, qualidade da agua &concentragéo correctos.
esterilizados. Os implantes fornecidos néo esterilizados que ainda 2. Com cuidado, limpe o im é@uamente. N&o use palha
n&o foram utilizados mas apresentam sujidade devem ser de aco ou agentes de |i % rasivos nos implantes.
processados de acordo com o seguinte: 3. Enxague completamequ’ plante com agua desionizada ou
Adverténcias e precaugées ifigada. Utilize & onizada ou purificada para o

o A reesterilizagdo dos implantes ndo deve ser realizada se o en i

implante ficar contaminado (por ex., contacto com tecidos

mento
npian i ! ( 4.'8eque o implantewtilizando unf{ pago’limpo, suave e sem pélos
biologicos, tais como fluidos corporais/sangue), excepto se o para evitar area superfici
<'< ¢ L

dispositivo de utilizagdo Unica tiver sido reprocessado por um
instituicdo autorizada com aprovagéao regulamentar aproggiada . )
a ultra-sonico, agente de limpeza

para o reprocessamento. A limpeza de um dispositivosde Equipap #Agente S :
utilizago Unica que entrou em contacto com sangue @ ido ©nZ! eutro oy defergente neutro comum pH <8,5. Nota:
humano constitui o seu reprocessamento. A e uItra-sor@ e causar danos adicionais aos
i es quea am danos na superficie.
e N&o utilize um implante se a superficie estiv ificdda. Os q % ~ N i P L.
implantes danificados devem ser eliminad 0 epareyyma solugao utilizando agua corrente tépida e
« Os utilizadores devem ; bam . deterg ou agente de limpeza. Siga as recomendagdes de
_ Z'u'd al ?EISIS evem usar equipame ceao utilizagae%l o fabricante do detergente ou do agente de limpeza
individual ( - )- . * er@ 0, prestando atengcado ao tempo de exposigao,
e Todos os utilizadores devem ser pessoal qualificad m atura, qualidade da agua e concentragéo correctos.

evidéncias documentadas de formagéo e compefé ifpe os implantes por via ultra-sénica durante pelo menos
mas e \ 5 minutos

formacédo deve abordar igualmente as directri
politicas hospitalares actualmente aplicavei i , , L

. Enxaglie completamente o implante com agua desionizada ou
@ purificada. Utilize agua desionizada ou purificada para o

Processamento manual
Equipamento: Escova de cerdas maci&%m?te deli enxaguamento final.
enzimatico neutro ou detergente n% mpH<8g. 4. Seque o implante utilizando um pano limpo, suave e sem pélos

1. Prepare uma solugao utilizan 3 : orrente idae para evitar riscar a superficie.
detergente ou agente de ljmpeza. Siga as_re dagobes de
utilizagao do fabricante do ente ou te de limpeza .
Processamento mecéanico
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Equipamento: Equipamento de lavagem/desinfeccéo, agente de
limpeza enzimatico neutro ou detergente neutro com um pH <8,5.

formacédo deve abordar igualmente as directrizes, normas e

politicas hospitalares actualmentg,aplicaveis.
Nao utilize escovas metalicas. o esfregdo durante o

Limpeza dos instrumentos: Os instrumentos e acessorios .
processo de limpeza ma
o Utilize agentes de li om tensioactivos com pouca
Pré-lav agem 2 Agua correntefria N/A f. h Ilmpez~a mam.]al para poder
i s na solugdo de limpeza. Os agentes
Lavagem 2 Agua corrente pH<85 &i faciime xaguados dos
enzimatica tépida enzimatico neutro inStrumentoSypara preve nir ulacdo de res iduos.
Lavagem Il 5 tég_léa Cgrzgrgtg Deteﬁte;ﬂg 5com ofNaoser dg a util e lubrificantes de 6leo mineral
pida ( ) pri=25 ou de eem |nst% s Acumed
Enxaguamerto ) égnggiﬂg%g N o a-se a utilizagéo de a_gentes de Iimpezglepzimti,cos
tépida (> 40 °C) ,. . eutro pa pezade |nstrqmentos reut!llzavels_. E
importa os agentes de limpeza alcalinos sejam
Secagem 40 s0°C @mpletame eutralizados e enxaguados dos instrumentos.

Acumed devem ser completamente limpos

reutilizagao, seguindo as directrizes abai

Adverténcias e precaugées

e A descontaminagéao de instrumentos ou acessorio
reutilizaveis deve ocorrer imediatamente apds a
procedimento cirurgico. Nao permita a secag
instrumentos contaminados antes da limp

reprocessamento. O sangue ou residuos ermexcesso \@
ser limpos para impedir que sequerh uperficie
)
r ao

instrumentos.

e Todos os utilizadores devem
evidéncias documentadasede

al qualifi€ado com

eg@ cia. A

Os instr@tos cirtrgicos devem ser completamente secos
a formacéo de ferrugem, mesmo que sejam
a partir de aco inoxidavel de qualidade.

Y g
& os instrumentos devem ser inspeccionados quanto a
e

za de superficies, articulagées e limens, funcionamento

lusdo d ' C s
\ dequado e desgaste antes da esterilizagao.

O aluminio anodizado n&o deve entrar em contacto com
determinadas solugdes de limpeza ou desinfectantes. Evite a
utilizagéo de agentes de limpeza e desinfectantes comelevado
teor alcalino ou solugbées com iodo, cloro ou determinados sais
metalicos. Além disso, em solugbes comvalores de pH
superiores a 11, a camada de anodizagao pode dissolver-se.
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Instrugées de limpeza/desinfec¢cdo manual

1. Prepare agentes de limpeza e enziméaticos a diluigdo e
temperatura de utilizagdo recomendadas pelo fabricante.
Quando as solucées existentes estiverem amplamente
contaminadas, devera preparar solugdes novas.

2. Coloque os instrumentos numa solugdo enzimatica até estarem
completamente submersos. Desloque todas as pegas mbveis
para permitir que o detergente entre em contacto comtodas as
superficies. Mergulhe os instrumentos durante, no minimo, vint
(20) minutos. Utilize uma escova de cerdas suaves de nylon par

residuos visiveis. Preste especial atengao a areas de dj
acesso. Preste especial atengdo a quaisquer instrume
canulados e limpe com um escovilhdo apropriado
expostas, espirais ou caracteristicas flexiveis:
com quantidades abundantes de solugéo d
qualquer sujidade. Esfregue a superficie
eliminar toda a sujidade visivel da supe
a areaflexivel e esfregue a superficie com
peca enquanto esfrega para assegurar que limpa to
as fendas.

3. Remova os instrumentos e enxague complet

esfregar cuidadosamente os instrumentos até eliminar todo%
8

atengao a canulagdes e utilize uma seringa
quaisquer areas de dificil acesso. *

4. Coloque os instrumentos, complet \submersos,
unidade ultra-sonica com solu¢a eza. Desloque todas as

pecas moveis para permitiregQue '@ d rger@ contacto

comtodas as superficies. Coloque os instrumentos no aparelho

de ultra-sons durante, no minijmo, degz (10) minutos.
. Remova os instrumentos ¢ &J Je com agua desionizada

durante, no minimo, trés N tos ou até nao observar
quajsquer sinais de sangue,oU sujidade no fluxo de

cial atengao a canulagdes e utilize
uaisquer areas de dificil acesso.

&

. dpspeccione os ntos ninag&o normal para
remover to syjidade vis el

loque novamente o

ctar suji
instru no aparel ltra-sons e repita os passos de
en nto acir&

a humid excesso dos instrumentos utilizando
ano limp rvente e que n&o largue pélos.
eza e desinfeccao

ucbesde
anual/ dtica combinada
1. Pre entes de limpeza e enzimaticos a diluigéo e
te@a ura de utilizacdo recomendadas pelo fabricante.

0 as solugdes existentes estiverem amplamente
aminadas, devera preparar solugdes novas.

loque os instrumentos numa solugao enzimatica até estarem
completamente submersos. Desloque todas as pegas moveis
para permitir que o detergente enfre em contacto comtodas as
superficies. Mergulhe os instrumentos durante, no minimo, dez
(10) minutos. Utilize uma escova de cerdas suaves de nylon para
esfregar cuidadosamente os instrumentos até eliminar todos os
residuos visiveis. Preste especial atengao a areas de dificil
acesso. Preste especial atengdo a quaisquer instrumentos
canulados e limpe com um escovilhdo apropriado. Nota: A
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utilizagdo de um aparelho de ultra-sons ajudara a efectuar uma
limpeza minuciosa dos instrumentos. A utilizagdo de uma seringa
ou de um jacto de agua melhorara a irrigagao de areas de dificil
acesso e de superficies acopladas.

3. Retire os instrumentos da solugdo enzimatica e enxagie com
agua desionizada durante, no minimo um (1) minuto.

4. Coloque os instrumentos no cesto de uma unidade de lavagenv
desinfecgao apropriada e execute um ciclo de lavageny
desinfecgdo padréo. Os parametros minimos que se seguem sa
essenciais para uma limpeza e desinfecgdo minuciosas.

Descricdao

[SETE]
Pré-lav agem de dois (2) minutos com agua correntefr%h '

2 Pulv erizagdo enzimética devinte (20) segundos com
quente

Impregnagdo enzimética de um (1) minuto

Enxaguamento de quinze (15) segundos (gr;m ag corrertefria‘(XZ)
Lavagem de dois (2)minutos com detergel gua corrent e‘|
(64-66 °C) \

6 Enxaguamento de quinze (15) segundos com agua uente

7 Enxaguamento de dez (10)segundos de agua p acom

lubrificante opcional (64-66 °C)
8 Secagem a quente desete (7) minuto$ °C)
R
Nota: Siga rigorosamente as instrugdes dg f: da unidade d m’

desinfecgdo 4 A K

Portugués — PT / PAGINA 96

Instrugées de limpeza/desinfec¢cao automatica
e Os sistemas de lavagem/segagemautomaticos ndo sdo
recomendados como o Unic o de limpeza para

instrumentos cirurgicos.

Podera ser utilizado umma automatizado como processo
uimento da li anual.
O@mento

ser min mosamente inspeccionados

tes da e?erl ,afim d as urar uma limpeza eficaz.

PKGI-79-F Effective 03-2019
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ESTERILIDADE: Parametros do esterilizador a vapor pré-vacuo?
Os componentes do sistema podem ser fornecidos esterilizados —

ou ndo esterilizados. Numeros de pega das caixas ‘1@5 80-2340 e 80-2341

Condigéo: \ Acondiconado

Mdidonamento: 3

Produto esterilizado: O produto esterilizado foi exposto a uma
dose minima de 25,0 kGy de radiagdo gama. A Acumed nao

s de vacuo antes

recomenda a reesterilizacdo de produtos fornecidos em 132°C
embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificada, (\0 4 minutos
o incidente deve ser notificado a Acumed. O produto ndo deve N -
L s 30 minutos
ser utilizado e deve ser devolvido a Acumed.
30 minutos

Produto néao esterilizado: Excepto se inequivocamen
etiquetado como esterilizado e fornecido numa emb 0

esterilizada fechada pela Acumed, todos os implanfe . gLA '
instrumentos devem ser considerados como n Lo terility Assurance Level), para um tabuleiro
devendo ser esterilizados pelo hospital antes%utlllzaga [
e Siga as “Recommended Practices for 8 Z nin %

Perioperative Practice Settings” (Praticas reg omendadg 2O te arrefecimento descreve o intervalo validado entre o

esterilizag&o no cenario da pratica peri-opératoria) da secagem e o manuseamento. Este intervalo é incluido

a norma ANSIVAAMI ST79:2010 — Comprehenswe
steam sterilization and sterility assurance in h

facilities (Guia abrangente para a esterilizaga por e
garantia de esterilidade em instituigdes d os de s@

e Consulte as instrugbes do fabricante &qﬂuipamentq' ﬁ

acesso a instrugdes especfficas pa \ figurag&
unidade de esterilizagao e da car

o A esterilizagdo a vapor com desl ento d idade néo é

recomendada.
o A esterilizagao flash ndo é recomendada.

manuseamento seguro e para prevengao de
\%ﬁmmaqao consulte ANSI/AAMI ST79:2010 Secgéo 8.8.1.
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INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO: Armazene num
local fresco e seco e mantenha afastado da luz solar
directa. Antes de utilizar, inspeccione a embalagemdo
produto quanto a sinais de manipulagado ou contaminagao
da agua. Utilize os lotes mais antigos em primeiro lugar.

APLICABILIDADE: Estes materiais conté m informagdes
sobre produtos que podem ou n&o estar disponiveis num
determinado pais ou que podem estar disponiveis sob

diferentes marcas comerciais emdiferentes paises. Os

produtos podem ser aprovados ou autorizados por

organizagdes regulamentares governamentais para V
venda ou utilizagdo com diferentes indicagdes ou O
restricbes emdiferentes paises. Os produtos pode 3

estar aprovados para utilizagdo emtodos os paises® 9
Nada nestes materiais deve ser interpretado C
promogao ou solicitagdo de qualquer produteyo

utilizagdo de um produto de uma determi Or ma nao

autorizada ao abrigo da legislacéo e regulamentacao d
pais onde o leitor se encontra.

INFORMAGOES ADICIONAIS: Para solicitar §
adicional, consulte as informagdes de contacto das

neste documento. .

V SN
Consultar{%gs de utllizacio

Ateng,él’M N

0 com 6xido de etileno
A};A
Esterilizado Mi 80

*
- '>__< Prazod W
Refégén

1_@!'0 do lote

epresentante autorizado na Comunidade
Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Nao reesteiilizar

Nao reutilizar

Limite maximo de temperatura

2

Atencao: Apenas para uso profissional.
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Nilkan tukilevyjarjestelma 3

LMKINTAALAN implaptointia. Potilaat, jo &t halua tai kykene noudattamaan
TUKIHENKILOSTON HUOMIOON leikKa

SO
LEIKKAAVAN KIRURGIN JA herkkyyttd materiaalille, @tulee testata ennen

ikiinnitykseen taj aatioon,foka Kohdistuu kaularangan,

enjalkeis ia h@ eita, ovat my6s vasta-aiheisia naille
tellle. Maita laitt mole tarkoitettu kaytettavaksi
rutly ik fi
KUVAUS: Acumedin nilkan tukilevyjarjestelma 3 sisaltaa luulev rintatangan t nnefangan p@ ribiin osiin (pedikkeleihin),

ruuvit ja lisdvarusteet. Jarjestelma on suunniteltu nilkkamurtumi .
murtumat. ‘@ATERIAA@KNISET TIEDOT: Implantit on
i aupaIIiSeﬁ)s aasta titaanista standardin ASTM
) . Q Fi isesti tai@ eoksesta standardin ASTM F136
KAYTTOAIHEET: Acumedin nilkan tukilevyjarjest ltaa i
ortopediset implantit seuraaviin kayttdaiheisiin: % @ A
*  Pohjeluun sivulevyt, pohjeluun p°‘°.‘ter°a%t levyt, QIRUR NSTRUMENTIN TEKNISET TIEDOT:
slaarlluun alatosaln tpostTrorple;dlatqllse % t filuun @ Instrum n valmistukseen on kdytetty ruostumatonta terasta,
alaosan posterojateraalset ‘evytja it gse * Iur@ poly meereja, joiden bioyhteensopivuus on arvioitu.
liukumisenestolevyt on tarkoitettu saarileen alaosa K

pohjeluun murtumien, osteotomioiden ja yhdist ien . . .
litosten fiksaatioon, erityisesti osteopenisissa t ksissa. ANTIN KAYTTOON LIITTYVAT TIEDOT:
ustetut plantointilaitteen koko maaraytyy fysiologisten mittojen

e  Koukulla varustetut ja koukulla ja lukitustapil s . . s . -
levyt on tarkoitettu pienten luiden murtumERy steoto“’"@ mukaan. Laakarin on valittava laitteen tyyppi ja koko niin, etta se

fiksaatioon, mukaan lukien saariluiden alaosan ja pohjeluunV

ja yhdistyméttomien litosten fiksaatigen, aan luki soveltuu parhaiten hoidettavan potilaan tarpeisiin, asettuu
saariluu ja pohjeluu. \K % paikalleen turvallisesti ja tukee riittavasti. Vaikka l&a&kari onkin
. Q \' yhtién ja potilaan valinen asiantuntija, tdssa asiakirjassa
L . ) L . iimoitetut tarkeat laakinnalliset tiedot tulisi valittaa potilaalle.
VASTA-AIHEET: Jarjestelman vast eita ova V|nen tai
latentti infektio, sepsis, riitta 0 un maaga % atu seka

pehmytkudoksen tai materiaalin herkkyys. Jos\epdillaan

-} acumed’
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KIRURGISTEN INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT
TIEDOT: Jarjestelman mukana toimitetut instrumentit saattavat
olla kertakayttoisia tai uudelleen kaytettavia.

e  Kayttajan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko
kyseessa kertakayttdinen vai uudelleen kaytettava
instrumentti. Kertakayttdisissa instrumenteissa on merkinta
"ei saa kayttaa uudelleen” (katso symbolin kuvaus tdman
kayttéohjeen osasta Sy mbolien selitys).

o  Kertakayttdiset instrumentit on havitettava yhden
kayttdkerran jalkeen.

e  Uudelleen kaytettévien instrumenttien kayttdaika on rajoitettu.
Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys, kuluneisuis, Via
kunnollinen puhdistus, syépyminen ja litosmekanis %
on tarkastettava soveltuvin osin ennen jokaista okeftda ja
jokaisen kayttokerran jalkeen. Erityista huomji
kuljettimiin ja poranteriin seké leikkauksee
sisdanvientiin kaytettaviin instrumentteibi

antin

KIRURGISET TEKNIIKAT: Saatavissa on

eekKiinnittaa

O

yhdisty
oL para

1a loon lii
@g isuus. Poti

laitteelle suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan. Laitetta ei ole
suunniteltu kestamaan painon, kuor tai liiallisen aktiviteetin

aiheuttamaa rasitusta. Laitteep vi@ara sisaanvienti implantoinnin
aikana saattaa lisata irtoami iirlymisen mahdollisuutta.

Potilasta tulee varoittaa, "éabkirjallisesti, taman implantin
Q sista haittavaikutuksista. Naihin

kaytosta, rajoituksista ja
iingsisaltyy @uus laitteen tai hoidon
3 misesta%av'ssatap sissa: 16ysa fiksaatio ja/tai
0 inen, rdsitus, liallinen akti @painon tai kuorman
nttiin kohdistuu liiallista

st silloin, k@
) % aa tapahtua myds viivastyneen

ormitust, ?
1 ttdmyyden tai epataydellisen
a%d kirurgiseen fraumaan tai implantin

- tai pehmytkudosvaurioiden
lee varoittaa siita, etta leikkauksenjalkeisten
ttamatta jattd minen saattaa aiheuttaa implantin
adonnistumisen. Implantit saattavat aiheuttaa
enteiden vaaristymista ja/tai nakyvyyden estymista
a. Naiden jarjestelmien komponentteja ei ole testattu

ront i
N@ristéssé turvallisuuden, kuumentumisen tai siirtymisen

Samantapaisia tuotteita on testattu ja kuvattu littyen niiden

-ohjeiden n
tai hoido

anatomi

*
an jérje@n
kayttda kuvaava kirurgisten tekniikoiden kuvaus. Kirurgi
vastuussa toimenpiteeseen tutustumisesta enne liseen kayttdéon leikkauksenjalkeisissa klinisissa arvioinneissa
a

tuotteiden kayttda. Lisaksi kirurgin vastuulla o rata ja tunte
tarkeét julkaisut seka kysya neuvoa kokenei goilta
toimenpiteeseen littyen ennen kayttoa, Wis teknii
Acumedin verkkosivustolla (acumed .nel\

*
IMPLANTTIIN LITTYVAT VARO
tehokkaan kayton edellytyksen inase, efta ari on
perehtynyt implanttiin, sen kayttdmenetelmaan; Omentteihin ja

lHaitteistoa kayttaen?.

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

KIRURGISIA INSTRUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:
Acumed-instrumenttien turvallisen ja tehokkaan kayton
edellytyksena on aina, ettad 1aakari on perehtynyt instrumenttiin,
sen kayttdmiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.

-} acumed’



Liian suuri kuormitus, liilan suuret nopeudet, tihea luukudos tai
virheellinen tai tahaton kayttd saattavat aiheuttaa instrumentin
rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran.
Potilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin
littyvista riskeistd, mieluiten kirjallisessa muodossa.

IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET: Implanttia ei saa koskaan
kayttda uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat saattaneet aiheuttaa

HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdollisiin haitallisiin vaikutuksiin

sisaltyy kipua, epamukavuutta tai e tavaII|S|atuntemuk3|a seka
implantista tai kirurgisista vamk htuvia hermo- ja
pehmytkudosvaurioita. Imp urtuminen on mahdollista
liiallisesta aktiviteetista, p@;esta laitteen kuor mittamisesta,
gydellisesta paran tai implanttiin sisdanviennin
s@sta vonmasta johtuen. Implantti

i istetusta lii
0s surty Ja 1 oysty raan materiaalin implantointi
aa a alheu herkky

muutoksia, jotka saattavat johtaa laitteen toimintahairidan. lille, histologisia,

Instrumentit tulee tarkastaa ennen kayttoa kulumien tai vaurioiden aligrgisia tai eglneen.al halttavalkutuk5|a

varalta. Suojaa implantit naarmuilta ja kolhiintu miselta. Tallals plantln tai klrur ' mmatsaattavat johtaa hermo-

rasitekeskittymét saattavat johtaa toimintavikaan. Jos Ievy Ja peh vaur|0| kroosiin tai luun resorptioon,

taivutellaan useita kertoja, laite saattaa heikentya, jolloin s Ksena kudo osiin ta' r|| maan parantumiseen.

saattaa olla implantin ennenaikainen haurastuminen j T AMIN

vikaantuminen. Eri valmistajien implanttiko mponenttie

yhdistelemista ei suositella metalliteknisista, mek @ sist&ja L i

toiminnallisista syista. Implanttikirurgian antagaat,Wodyt eivéat eh plantm dlstamme.n.. Implantteja ei saa kéyttaa uudelleen.
Acumed ittele steriloituina toimitettujen implanttien

vastaa potilaan odotuksia tai ne saattavatv @ a ajan myota
jolloin tarvitaan tarkistusleikkaus implantin vaihtamiseksi taigj
toteuttamaan muita vaihtoehtoisia toimenpiteita. Implantti
tarkistusleikkaukset eivat ole epatavallisia.
KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LITTYVAT
Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja ei saa ko

n kayttaa
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat saattapeet a ttaa mu @
jotka saattavat johtaa laitteen toimintahéﬁ&uojaa i I

hankautumiselta ja nirhautumiselta, sillatama yyppim’a‘x
kuormituksen keskittyminen saatt itteen tojmintahdiridon.

s\O

. Steriloimattomina toimitetut implantit, joita ei ole

puhd i
k@utta jotka ovat likaantuneet, voidaan kasitella seuraavasti:

kset ja varotoimet

%planttien uudelleensterilointia ei tule suorittaa, jos implantti

joutuu kosketuksiin kontaminaation kanssa (esim. biologiset
kudos kosketukset, kuten kehon nesteet ja eritteet/veri), paitsi
niissa tapauksissa, joissa kertakayttdinen laite on kasitelty
uudelleen valtuutetussa laitoksessa, joka on saanut tahan
tarvittavan asianmukaisen hyvaksynnan. Kertakayttéisen
laitteen puhdistaminen sen jouduttua kos ketuksiin ihmisveren
tai -kudoksen kanssa vaatii uudelleenkasittelya.

-} acumed’



o Al kdyta implanttia, jos sen pinta on vaurioitunut. Vioittuneet saattaa aiheuttaa lisdvahinkoa implanteille, joissa on

implantit tulee poistaa kaytosta pintavaurioita.

o Kayttdjilld tulee olla asianmukaiset henkildsuojaimet. 1. Valmista liuos kayttamalla.l johtovetta ja pesu- tai

« Kaikkien kayttéjien tulee olla patevyysvaatimukset tayttavia puhdistusainetta. Noudat ymlpuhdlstusalneen tai
henkil6ita ja heilld taytyy olla dokumentoitua nayttoa pes alneen valmistajanka tt uosituksia ja kiinnita erityisesti
koulutuksesta ja patevyydesta. Koulutuksen tulee sisélta hybmiota oikeaan a aan, lampétilaan, veden laatuun ja
voimassaolevat sovellusohjeet, standardit ja sairaalakaytannot. akevyy

Manuaalinen késittely . ‘Ruhdista implanttgja Itraaanl stilld vahintdan 15 minuutin

Laitteisto: Pehmeaharjaksinen harja, neutraali a

entsyymipuhdistusaine tai neutraalipesuaine, jonka pH < 8, uuhtel t' perust t' deionisoidulla tai

1. Valmista liuos kdyttamalla lamminta johtovetta ja pes zhd IS A ;/aedella a peltjtlgseen huuhteluun
puhdistusainetta. Noudata entsyympuhdlstusalneen % ' 'pu v o
pesuaineen valmistajan kayttésuosituksia ja kiin sti impla ”tt' IIa pehmealla ja nukkaamattomalla
huomiota oikeaan altistusaikaan, Iampotllaan v atuunj a, jotta p 3 aarmuunnu.
liuoksen véakevyyteen. aaninen kasittely

2. Pese implantti huolellisesti kasin. Ala ka ttiin itteisto; uri/desinfiointilaite, neutraali entsyy mipuhdistusaine
terasvillaa tai hankaavia puhdistusaine m tal neutr suaine, jonka pH < 8,5.

3. Huuhtele implantti perusteellisesti deio lla tai * @
puhdistetulla vedella. Kayta lopulliseen huuhteluu

deioinisoitua tai puhdistettua vetta.

4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealla ja nukk: tomalla \
linalla, jotta pinta ei naarmuunnu.

Ultradénikésittely
Laitteisto: Ultradanipesuri, neutraali ent uhdlstu@
Ip

neutraalipesuaine, jonka pHK@a UItrae{

-} acumed’



Esipesu 2 Ky ma johtovesi Ei sov ellettavissa
; B i | Neutraali entsyymipuh-
Entsyymipesu 2 Lammin johtovesi distusaine pH < 85
Pesulll 5 Lammin johtovesi Pesuaine pH < 8,5
(>40°C) -
Lammin deionisoitu </
Huuhtelu 2 tai puhdistettu vesi Ei sov ellettavissa
>40°C
(>40°C) o
Kubv aus 40 90°C Ei sov eletiamissa\, |/

Instrumenttien puhdistaminen: Acumedin instru tM
lisatarvikkeiden tulee olla taysin puhdistettuja enn
kayttdkertaa. Noudata seuraavia ohjeita:

Varoitukset ja varotoimet

Uudelleenkaytettavien instrumenttien tai @ ikkeiden
dekontaminaatio tulee suorittaa valitto Kiptirgisen

*
toimenpiteen suorittamisen jalkeen. Ala paésta kont eita
instrumentteja kuivumaan ennen puhdistamista tai sittel

Liiallinen veri tai jadnteet tulee pyyhkia pois, jott
kuivumaan instrumentin pintaan.

Kaikkien kayttajien tulee olla patevyysvaati set taytta @

henkil6ita ja heilld taytyy olla doku itua naytto %

koulutuksesta ja patevyydesta. Kowlut n tulee% a
%dit]a sair@alakaytannot.

voimassaolevat sovellusohjeet, \s
o Al3 kéytad metalliharjoja taikhan

ussienia &sen
puhdistusprosessin aikana.

o2

Kéayta manuaaliseen puhdistamiseen puhdistusaineita, joissa on
vahan vaahtoavia pinta-aktii

visia digeita, jotta voit nahda

instrumentit puhdistusliuokg istusaineiden tulee olla

helposti huuhdottavissa i teista, jotta valtetaan jaanteet.
i Saa kayttdd mineraalidljya tai

%

n kaytetiéyiensinstrumenttien puhdistamiseen
nex%x pH:ne ja puhdistusaineita. On
in tarke 2&, ettd eméaksisgtpUfdistusaineet neutralisoidaan
@ uhdot instru menteista.
tru mentit%u ivata perusteellisesti, jotta
I ikka ne olisikin valmistettu

luokka ise%s&stu mattomasta terdksesta.
iRKi i ee tarkastaa pintojen puhtauden, liitosten
ja’luumenei

eka asianmukaisen toiminnan ja kulumisen
osalta e@ sterilointia.
EIOKS% miini ei saa olla kosketuksissa tiettyihin puhdistus -

tam intiliuoksiin. Valtd vahvoja emaksisia puhdistus- ja

intiaineita seka jodia, klooria ja tiettyja metallisuoloja
altavia liuoksia. Lisaksi eloksointikerros saattaa hajota

oksissa, joiden pH-arvot ovat yli 11.

RO
)\ﬂa nuaaliset puhdistus-/desinfiointiohjeet

1. Valmistele entsyymi- ja puhdistusaineet valmistajan
suositteleman kayttolaimeuden ja ldampdtilan mukaisesti. Kun
kaytetty liuos kontaminoituu likkaa, valmista uusi liuos.

2. Aseta instrumentit entsyymiliuokseen siten, ettd ne uppoavat
taysin. Kayta kaikkia liikkkuvia osia, jotta pesuaine paasee
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liuota vahintaan
kahdenky mmenen (20) minuutin ajan. Kayta
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pehmedharjaksista nailonharjaa ja hankaa instrumentteja Manuaalisen ja automaattisen puhdistamisen yhdistelma

varovaisesti, kunnes kaikki nakyva lika poistuu. Kiinnita Puhdistus- ja desinfiointiohjee

erityistd huomiota vaikeapaasyisiin alueisiin. Kiinnita erityista t eet valmistajan
suositteleman kayttdla [Ampdtilan mukaisesti. Kun

ne asianmukaisella pulloharjalla. Jouset, kierukat ja joustavat
osat: Huuhtele ontelot runsaalla puhdistusliuoksella, jotta kaikki
lika huuhtoutuu ulos. Harjaa pintaa pesuharjalla, jotta kaikki
nakyva lika poistuu pinnoista ja onteloista. Taivuta joustavia
osia ja harjaa pinta pesuharjalla. K&dnna osaa harjaamisen _ L A ey e
aikana, jotta varmistut, ettd kaikki ontelot puhdistuvat. minuutin a ytg peh mee_lharje_l ksista
ntteja varovaisesti, kunnes

L . . . . i j ankaa i
3. Poista instrumentit liuoksesta ja huuhtele perusteelllsestl\_ " 3 lika poi !%n%innité erityistd huomiota

juoksevalla vedella vahintdan kolmen (3) minuutin aj iinnita erityista huomiota kanyylila
erityistd huomiota kanyyleihin ja kayta ruis kua kaikki tteihin ja puhdista ne asianmukaisella

vaikeapaasyisten alueiden huuhteluun. harjalla. : Ultradanipesurin kayttdminen auttaa
sélla inStrumentti rusteellista puhdistamista. Ruiskun tai

4. Sijoita instrumentit tdysin upotettuina puhdisti
laosia, vesisuiméy taminen helpottaa vaikeapaasyisten alueiden

kayjetty liuos kontamin likaa, valmista uusi liuos.

instrumentit e lliuokseen siten, ettd ne uppoavat
uvia osja, jotta pesuaine paasee

ien’pintojen . Liuota vahintaan

1. Valmistele entsyymi- ja
huomiota kanyylilla varustettuihin instrumentteihin ja puhdista ¥y J-n%&

varustettuun ultradanilaitteeseen. Kayta kai

jotta pesuaine paasee kosketuksiin kaikkieg en kansm jatiu ljettujen pintojen huuhtelua.
r?:'tte;.lﬁ ;q;:umentteja ultraganella va @ y mmenen (1 3. Pai %ru mentit entsyy miliuoksesta ja huuhtele
inuutin ajan. ¢ iSoidulla vedelld vahintdan yhden (1) minuutin ajan.

5. P;;]S.rt]?é'gzti(%men:t zlf 't:Te].ﬁSti.J::.:l:ﬂ?i dner:zrsuskm ita instrumentit sopivaan pesu-/desinfiointikoriin ja kasittele
vani (3) minuutin aj I andardilla pesu-/desinfiointisyklilld. Seuraavien

lika on kadonnut huuhteluvedesta. Kiinnita eri _ huomiota vihimméisparametrien soveltamien on tarkeaa

kanyyleihin ja kayta ruiskua kaikkien vaikea @n perusteellisessa puhdistamisessa ja desinfioinnissa.

huuhteluun.
6. Tarkasta instrumentit normaalivalos$ Mvén lia @
7 @ tl\

. Jos instrumenteissa nakyy likaa, 1a kuvat{

ultradédnikasittely - ja huuhteluvai
8. Poista instrumenteista liial osteus h,
imukykyiselld ja nukkaamattomalla pyyhkeella®
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Vaihe Kuvaus

Automaattiset puhdistus-/desinfiointiolijee
e Automaattisia pesu-/ku ivausjérjestelmi ositell
instrumenttien ainoina puhdistus menetelmina.

e Automaattista jarjestelmaa voi kayttad manuaali
puhdistusprosessin seurantaprosessissa.

1

Kahden (2) minuutin esipesu ky Imélié johtovedella

2 Kahdenkymmenen (20) sekunnin entsyymisuihkutus kuumalla
johtovedella

3 Y hden (1) minuutin entsyymiupotus

4 Viidentoista (15) sekunnin huuhteluky imalla johtovedella (x 2)

5 Kahden (2) minuutin pesu pesuaineella ja kuumalla johtovedella
(64—66 °C/146-150 °F)

6 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelukuumalla johtovedella «

7 Ky mmenren (10) sekunnin huuhtelu puhdistetulla vedel@é ja v
valinnaisella liukasteella (64-66 °C/146-150 °F)

8 Seitseman (7) minuutin kuivaus kuumalla ilmalla (11

Huomaa: Noudata pesu/desinfiointilaitteen valmistajan

tagiasti.

Instrumentit tulee tarkastaa perusteellisesti n steriloir@

jotta varmistetaan tehokas puhdista rrw

&

W s\Oﬁ

o

x<
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ASEPTISUUS:
Jarjestelman komponentit saatetaan toimittaa steriloituina tai
steriloimattomina.

Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahintaan 25,0 kGy-
gammasateilyannokselle. Acumed ei suosittele steriilipakattujen
tuotteiden uudelleen sterilointia. Jos steriili pakkaus on
vahingoittunut, asiasta tulee ilmoittaa Acumedille. Tallaista
tuotetta ei saa kayttaa ja se tulee palauttaa Acumedille.

Steriloimaton tuote: Mikéli implantteja ja instrumentteja ei
selkeasti merkitty steriloiduiksi ja toimitettu avaamatto

steriloidussa Acumedin pakkauksessa, niita tulee kasite @
steriloimattomina ja ne tulee steriloida sairaalassa n ayttoa.

¢ Noudata voimassa olevia leikkaussalihoitaji
AORN:n perioperatiivisia kdytantoja koske

sterilointisuosituksia ("Recommended F or Sterlllz
in Perioperative Practice Settings”) ja kS|a jotk Jja on
I16ytyvat oppaasta ANSVAAMI ST79:2010"= Kompreh vmen ké&

opas hoyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenh
laitoksissa.

o Tutustu laitteen valmistajan kirjallisiin ohjeisii
sterilointilaitteista ja kuorman maarityksesté
e Painovoiman siirty miseen perustuvaa

Vystenlom
suositella. \ \
e Pikasterilointia ei suositellQ‘\% K

ohta|5|sta

Esityhjiohoyrysteriloinnin parametrit?
LN

g@uo ja 80-2341
\\ aantty

elevat tyhjidpulssit; \ 3

apppotila: @7 270°F (132 °C)

intiuttia

Tarjotinkotelon osanumerot:

Ehto:

minuuttia

30 minuuttia

arvot vastaavat validoituja
\ibita tarvitaan vaadittavan steriiliystason
mw&(Level, SAL) saavuttamiseksi tdysinéiselle

on vahvistettu aikavéli, joka seuraa kuivausaikaa
asittelyd. Kyseinen aikavaéli kuuluu turvalliseen

ja kontaminaation estoon; katso ANSI/AAMI
10 Osio 8.8.1.

-} acumed’



SAILYTYSOHJEET: Siilyta villedssa ja kuivassa
paikassa suoralta auringonvalolta suojattuna. Tutki
tuotepakkaus ennen kayttda luvattoman kasittelyn tai
vesivaurioiden varalta. Kayta vanhimmat erat ensin.

SOVELLETTAVUUS: Tassa aineistossa on tietoa
tuotteista, joita ei ehka ole saatavissa jossakin tietyssa
maassa tai jotka saattavat olla saatavissa erilaisilla
tuotemerkeilld eri maissa. Tuotteilla saattaa olla
valtiollisten valvontaviranomaisten hyvaksynta niiden
kayttddn tai myyntiin erilaisilla kayttdaiheilla tai
rajoituksilla eri maissa. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty
kayttoon kaikissa maissa. Taman aineiston sisaltéa eit

kayton edistamiseksi sellaisella tavalla, jota eiole
hyvéaksytty lukijan sijaintimaan lakien ja saadé
perusteella.

tulkita minkaan tuotteen mainokseksi tai minkaan t%

LISATIETOJA: Katso téssé asiakirjassa il tut

yhteystiedot, jos tarvitset lisatietoja. $

Huomio: Vain amm attikdyttoon.

e

el
.
Huomio\'

Steri tyleenioksidilla
A},
Si ||0|tuAsat?u®a a

Viimein Walva
Lue@%em

\@odi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Valmistaja

Valmistuspaiva

Ala steriloi uudelleen

Ala kdyta uudelleen

Lampdtilan ylaraja
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Plattsystem for fotled 3

enheter. Dessa enheter ¢ r\&edda for skruvinfastning eller

fixeripg i de bakre eleme pediklarna) i hals-, brost- eller
lan y

BESKRIVNING: Acumeds plattsystemfor fotled 3 innehaller @ IFIKA NI@)R IMPL@TMATERIAL Implantaten
r

benplattor, skruvar och tillbehdr. Systemet ar avsett att ge fixeri tillverkad ofnmersiell an enligt ASTM F67 eller

vid fotledsfrakturer, inklusive frakturer pa distala tibia och fi anlegeri ASTM

INDIKATIONER: Acumed plattsystem fér fotled 3 lnneh‘ SPEC %“ER FOR KIRURGISKA

ortopediska implantat med féljande indikationer: ENT nten ar tillverkade av olika kvaliteter av

e Laterala fibulaplattor, posterolaterala fibu@ :rt]ds;al a g mpaﬁgnut%? ly merer som utvarderats med
posteromediala distala tibiaplattor, poste a distala

ON FOR ANVANDNING AV IMPLANTATEN:

ka matt begransar storleken pa implantatenheter.

n maste valja den typ och storlek som bast uppfyller

ientens krav pa passformoch stadig infastning med adekvat

d. Aven om ldkaren ar den kunniga mellanhanden mellan
foretaget och patienten, bér den viktiga medicins ka information

@ som anges i detta dokument vidarebefordras till patienten.

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindi xgéfor sys eﬁ\ INFORMATION FOR ANVANDNING AV KIRURGISKA
varje aktiv eller latent infektion, sepsi Klig ben eller INSTRUMENT: Instrument som medféljer systemet kan vara
benkvalitet samt mjukvavnads - ialkans i ’

materialkanslighet misstanks borte tforas

avsedda for engangsbruk eller ateranvandbara.
illiga ell 5gna att folja e Anvandaren maste lasa instrumentets etikett for att avgoéra
postoperativa vardinstruktioner ar ontraind& for dessa ominstrumentet &r avsett fér engangsbruk eller
- acumed’

tibiaplattor samt mediala antiglidplattg for flxer@
av frakturer, osteotomier och utebliv durlakning idist
tibia och fibula, sarskilt i osteopent bent @

e  Krokplattor och krokplattor med lasbart stift ar av for

rlaknin

fixering av frakturer, osteotomier och utebliv
i smaben, inlusive tibia och fibula.




ateranvandbart. Instrument fér engangsbruk ar markta med
en "Far ej ateranvandas”-symbol enligt teckenférklaringen
nedan.

e Instrument fér engangsbruk maste kasseras efter
anvandning.

e Ateranvandbara instrument har en begransad livslangd. Fére
och efter varje anvandning maste de ateranvandbara
instrumenten inspekteras dar sa ar lampligt for skarpa,
slitage, skador, korrekt rengéring, korrosion samt att
mekanis mens anslutningar ar hela. Sarskild forsiktighet bor

agnas drivare, borrkronor och instrument som anvéndsw

skara eller till att fora in implantat.

OPERATIONSTEKNIKER: Det finns operationsteKni
tillgdngliga som beskriver hur detta system skaganvandas. Det &
kirurgens ansvar att géra sig val inforstadd m@ken inna

dessa produkter anvands. Det ar ocksa kiplr

erfarna kollegor om ingreppet fére anvandning.

Operationstekniker finns pa Acumeds w ebbplats (ac et).

VARNINGAR RORANDE IMPLANTATEN: F&
anvandning av implantatet maste kirurgen v fértrogen@
implantatet, applicerings metoderna, inst nten och
rekommenderade kirurgiska tekniken x ten. En arinte
utformad for att klara viktbarande! ing eller alltfor
omfattande aktivitet. Olampligt info av enhetén, under
implantationen kan 6ka riskefig en losén @ el migrerar.
Patienten maste informeras, helst skriftigen,feprafvandningen

)
tt

ar @ S oc
kert satt
urge svar att
sig val inforstadd med relevanta pu blikati h radgora ed

av, begrénsningarna for och de mojliga komplikationerna av detta
implantat. Dessa forsiktighetsatgarder inkluderar risken for att
enheten eller behandlingen i pa grund av |6s fixering
och/eller lossnande, pafres
viktbarande eller belastni i

|x< tfor omfattande aktivitet,
, 8arskilt om implantatet utsatts for
drdjd frakturlakning, utebliven
ig lakning, samt risken for nerv- eller

r g eller oful
dsskad@gen pa d av kirurgiskt trauma eller
implaptatets n&gvaroNPatienten r@nfcrn‘eras om att
@erlétenheﬂa instrukt@)n for postoperativ vard kan
anta

a till attd atatet gar x ch/eller att behandlingen
missly @Iantate % aka férvrangningar och/eller
bloc ishingen av ‘@patefis ka strukturer pa réntgenbilder.

s ko mpo@g ar inte testats for sékerhet,
ning ellea ring i MR-milj6. Liknande produkter har
beskri betraffande hur de kan anvéandas pa ett
postoperativ, klinisk bedémning med anvéndning

N

av MR-».@-u g
Shell . &af Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and
i 1 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

INGAR ANGAENDE KIRURGISKA INSTRUMENT: For

or effektiv \ er och effektiv anvandning av ett instrument fran Acumed

maste kirurgen vara foértrogen med instrumentet, metoden for
tilldmpning, och den rekommenderade kirurgiska tekniken. Brott
eller skada pa instrument, saval som vavnadsskada, kan uppsta
nar ett instrument utsatts fér hdg belastning, hdga hastigheter,
kompakt ben, felaktig anvandning eller oavsiktlig anvandning.
Patienten maste varnas, helst skriftligen, for de risker som ar
forknippade med dessa typer av instrument.

-} acumed’



FORSIKTIGHETSATGARDER FOR IMPLANTAT: Ettimplantat
far aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat
defekter, vilket kan leda till att enheten gar sénder. Instrumenten
ska inspekteras for slitage eller skador fére anvandningen.
Skydda implantaten mot hack och repor. Sadan pafrestning kan
leda till fel. Om plattorna bdjs flera ganger kan enheten férsvagas
och detta kan leda till fértida implantatfraktur och att enheten gar
sonder. Blandning av implantatkomponenter fran olika tillverkare

skal. Férdelarna med implantatoperationen kommer eventuellt

eller mjukvavnadsskada, nelg

vavnad eller ofullstandig |a ixk n intréffa pa grund av narvaron
av ett implantat eller pa g awkirurgiskt trauma.

G:
rekommenderas inte av metallurgis ka, mekaniska och funktione@ éring a

vereras

allergisk eller allvarlig frammandekropp-reaktion pa grund av
implantation av ett frémmande(q ial kan forekomma. Nerv-
i

ller benresorption, nekros i

.
plg tat: Imp far aldrig ateranvandas.

Sring av implantat som
vereras osterila och som inte

med reko

derar i
ila® mplant%-n

inte att motsvara patientens forvantningar eller kan férsamr

med tiden, och nddvandiggoéra reoperation for att byta ut y har anvé en som bl utsiga, ska bearbetas enligt
implantatet eller utfora alternativa ingrepp. Revisions kir flj . K

implantat &r inte ovanligt. v ar och fi het:

" .. .. % ésteriliseri implantaten bér inte utféras om implantatet
FORSI KTIGHETS,ATC’TARP ER FOR K!RUR ) i kommerjigkontakt med kontamination (t.ex. kontakt med
INSTRUMENT: Kirurgiska instrument for enga kfar ald biologj ad sasom kroppsvétskor/blod), savida inte
ateranvandas. Tidigare pafrestningar kanp t defekter, engé tikeln har upparbetats pa en godkénd anlaggning
vilket kan leda till att enheten gar sénder. Skydda instru t mot t lampligt godkannande av tillsynsmyndigheter for detta.

repor och hack. Sddana koncentrationer av pafrestni da

till att instrument gar sénder.

BIVERKNINGAR: Mbjliga biverkningar ar sr@@;behag el

onormal kénsel samt skada pé nerv - elleg mjukvé@vnad pa l@ o

av ett implantats narvaro eller kirurgis l&%a. Fraktur, pa
dreemfattande akivitet, ¢

implantatet kan intraffa pa grund av

langvarig belastning pa enheten dig l1akning eller att stor
%migrering

histologisk,

kraft utévas pa implantatet uader inforandet. |
och/eller -lossning kan férekom Metallka& ,

oring av en engangsartikel som kommit i kontakt med

\%Amant blod eller vavnad utgor upparbetning.

Anvand inte ett implantat vars yta blivit skadad. Skadade
implantat ska kasseras.

Anvandarna ska bara lamplig personlig skyddsutrustning.
Alla anvandare ska vara kvalificerad personal med
dokumenterade bevis pa utbildning och kompetens.
Utbildningen ska omfatta aktuella tilampliga riktlinjer,
standarder och sjukhusets riktlinjer.
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Manuell upparbetning

Utrustning: En mjuk borste, neutralt enzy matis kt rengdrings medel

eller ett neutralt rengérings medel med pH < 8,5.

1. Forbered en 16sning av varmt kranvatten och rengdérings medel.
Folj rekommendationerna fran det enzy matiska
rengorings medlets tillverkare for anvéndning, och var noga
med att anvanda korrekt exponeringstid, temperatur,
vattenkvalitet och koncentration.

. Rengér implantatet noggrant manuellt. Anvand inte stalull ell
slipande rengdrings medel pa implantaten.

3. Skélj implantatet noga med avjoniserat eller renat vatten V
Anvand avjoniserat eller renat vatten foér den sista sk m e,

4. Torka implantatet med en ren, mjuk, luddfri trasafér 2 pdvika
att repa ytan.

Ultraljudsbehandling

Utrustning: Ultraljudsapparat, ett neutralt
rengorings medel eller ett neutralt rengori
Obs! Rengoring med ultraljud kan orsaka
implantat med skadad yta

N
c 6ljning

4. Torka implantatet med en ren, mjuk luddfri trasa for att undvika
att repa ytan.

M ekanisk bearbetning

Utrustn ing: Tvattmaskin/des & ett neutralt enzy matiskt
rengori gs medel eller ett It rengorings medel med pH < 8,5.

.W’amaﬂen

%armt kranvatten Rengéringsmedelmed
S (>40°C) pH<85

K

Ej tilampligt

Neutralt enzymatiskt
medel med pH <8,5

Varmt avjoniserat eller

renatv atten Ej tilampligt
(>40°C)
Tork 40 90°C Ej tildmpligt

>4

ing av instrument: Acumeds instrument och tillbeh6r

R
- . : $ &engéras noga fére ateranvandning enligt nedanstaende
1. Forbered en 16sning av varmt kranvatten och re gsmed @jer:

a

Folj rekommendationerna fran det enzy matis
rengorings medlets tillverkare fér anvandnij

var nog
med att anvanda korrekt exponeringstid, te ratur
vattenkvalitet och koncentration. ‘ Q
15 minute\'

2. Rengdr implantaten med uItrangd%
3. Skélj implantatet noga med sn eller ren@at vatten.
t

Anvand avjoniserat eller r for @Skéljningen.

rningar och forsiktighet:

e Sanering av ateranvandbara instrument och tillbehor ska
utféras omedelbart efter att det kirurgiska ingreppet slutforts.
Lat inte kontaminerade instrument torka innan de rengérs/
upparbetas. Overskott av blod och s muts ska torkas bort
for att forhindra att det torkar in pa ytan.

e Alla anvandare ska vara kvalificerad personal med
dokumenterade bevis pa utbildning och kompetens.
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Utbildningen ska omfatta aktuella tildmpliga riktlinjer, Instruktioner for manuell rengéring/desinfektion
standarder och sjukhusets riktlinjer. 1. Forbered enzy matiska medel acfiNengdrings medel med den
e Anvand inte metallborstar eller skursvampar under den férspadning och vid den tenk somrekommenderas av
manuella rengdringsprocessen. tillverkaren. Farska l6sni &n beredas néar befintliga
o Anvand rengérings medel med lagskummande ytaktiva amnen I6sningar blivit kraftigt h\m erade.

for manuell rengdring, sa att du kan se instrumenten i 2. instrumenteegw matisk l10sning sa att de ar helt
rengoéringslésningen. Rengdrings medlen maste ga latt att apkta. RoOr pa rliga delar sa att reng6rings medel
skolja bort fran instrumenten for att férhindra rester. er ik nta@] samtlig . Blotlagg i minst tjugo (20)

e Smérimedel som innehaller mineralolja eller silikon far inte mihuter. Any&nd en mjuk n ste for att forsiktigt skrubba
anvandas pa Acumeds instrument. nstrument

har avlagsnats. Var sarskilt
e Enzymatiska medel och rengoérings medel med neutralt hoga "@I

all syrfti
ratkomli &aden. Var séarskilt noga med

rekommenderas for rengéring av ateranvandbara in \ ihal ment o or dem med lamplig flaskborste.
Det &r mycket viktigt att alkaliska rengérings med R nerade ar, spiraler eller flexibla delar: Fyl
neutraliseras grundligt och skéljs bort fran instr . heterna a mangder rengorings|osning fér ‘?tt
Srhindra spola ut ev [I'smuts. Skrubba ytan med en borste for att
II's

e Kirurgiska instrument maste torkas noga forathy 0 =i ) . !

. .. ) w N gsn ynlig s muts fran ytan och sprickor. Boj flexibla

rk?/Stlp"d ning, aven omde tillverkats av ros @ av hog delar &ubba ytan med en borste. Vrid pa delen medan du
alitet. skrub or att se till att samtliga sprickor rengérs.

* Allainstrument maste inspekteras for e g or, leder ¢ 3 instrumenten och skdljdemnoga under rinnande vatten

. o > . iI7St tre (3) minuter. Var sarskilt uppmarksam pa haligheter
e Anodiserat aluminiumfar inte komma i kontakt anvand en spruta for att spola ur eventuella svaratkomliga
rengorings- och desinfektionslésningar. Undvi alkalisk mraden.

rengdrings mede| och desinfektions medel elgggsningar s 4. Placera instrumenten, helt nedsankta, i en ultraljudsapparat

innehaller jod, Klorin eller vissa metallgalter™s{psningar m med rengoringslésning. Rér pa alla rorliga delar sa att

pH-varden ver 11 kan anodiserings|a9get losas u w rengdrings medel kommer i kontakt med samtliga ytor. Rengér
implantaten med ultraljud i minst tio (10) minuter.

*
\6 K 5. Ta upp instrumenten och skolj demi avjoniserat vatten i minst tre
@ (3) minuter eller tills alla tecken pa blod eller smuts har férsvunnit i

-} acumed’




vattenstrommen. Var sérskilt noga med haligheter och anvand en
spruta for att spola ur eventuella svaratkomliga omraden.

6. Inspektera instrumenten i normal belysning for att se till att all
synlig smuts har avlagsnats.

7. Omsmuts ar synlig ska ultraljudsbehandlingen och
skoljningsstegen ovan upprepas.

8. Avlagsna all fukt fran instrumenten med en ren, absorberande,
luddfri trasa.

Instruktioner fér en kombination av manuell och automati

rengoring och desinfektion

1. Forbered enzy matiska medel och rengdrings medel
férspadning och vid den temperatur som rekommend
tillverkaren. Farska lésningar bor beredas nar be
I6sningar blivit kraftigt kontaminerade.

2. Placera instrumenten i enzymatisk 16sning

nedsankta. Ror pa alla rérliga delar sa agtere
kommer i kontakt med samtliga ytor. B @ imi i
minuter. Anvand en mjuk nylonborste fopaii/f orsiktigt

instrumenten tills all synlig s muts har avlagsnats. V,

noga med svaratkomliga omraden. Var sarskilt n

ihaliga instrument och rengér dem med lampli

Obs!Anvandning av ultraljudsapparat unde a

rengoéring av instrumenten. Anvandnl pruta eIIer%
tko mllga omra

vattenstrale forbattrar spolningen a\?

och eventuella kraftigt av rratta
3. Ta upp instrumenten fran enz en och |J de
avjoniserat vatten i minst

\Femton(q ors skaljni
N Tio (10) ders skoljning med renat vatten och med smérjmedel

4. Placera instrumenten i Iémplig tvattmaskins/desinfektorkorg
och bearbeta med tvattmaskinen des infektorns standardcykel.
Féljande minimipara metra; nde for grundlig rengéring

och desinfektion.

atfmed kalt kranvatten

fied hett kranvatten

enzymsp)

edel

N2 v
N 3 En (1) ts bl('itl'éggn.ing i
4 B -
4 F n sekmdeﬁ.szed kallt kranvatten (2 ganger)
5 Wminuters r ng'med rengéringsmedel och ett kranv atten
(‘ (6%-66 °C) {

ers skdjning med hett kranvatten

’ so*ilwal (64-66 °C)

8 _@q\ﬁnuters torkning i het Iuft (116 °C).

@ maskins/desinfektortillverkarens instruktioner exakt
tioner for automatisk rengéring/desinfektion

utomatis ka tvattmaskins -/torksystem rekommenderas inte
som den enda rengoérings metoden for kirurgis ka instrument.
Ett automatiskt system kan anvandas som uppfélining efter
manuell rengdring.
e Instrumenten ska inspekteras noga fore steriliseringen for att
kontrollera att rengdringen varit effektiv.
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STERILITET:
Systemkomponenterna kan levereras sterila eller osterila.

Steril produkt: En steril produkt har exponerats for en dos av
minst 25,0 kGy gammastralning. Acumed rekommenderar inte
resterilisering av sterilférpackad produkt. Om den sterila
forpackningen ar skadad maste handelsen rapporteras till
Acumed. Produkten far inte anvandas och maste returneras till
Acumed.

Osteril produkt: Samtliga implantat och instrument maste
betraktas som osterila och ska steriliseras av sjukhuset

anvandning, savida det inte tydligt anges pa etikettep at
sterila och de tillhandahalls av Acumed ien obppn@

férpackning.
o FOlj AORN:s aktuella “Recommended Prac@r Steriliz

in Perioperative Practice Settings” (Reko enderade
steriliseringsrutiner i perioperativ praxis)
ST79:2010 — Comprehensive guide to st€a
sterility assurance in health care facilities (Omfatta
angsterilisering och sterilitetssakring pa sjukva

e Las utrustningstillverkarens skriftliga anvisni
specifika steriliseringsapparaten och aktu
belastnings konfiguration.

23
o Angsterilisering med sjélvtryck rek \%eras int@
e Snabbsterilisering rekom%%. K

T

Parametrar for angsteriliseringsapparat med férvakuum1
L N

Artikelnummer for brickfodral: @0 och 80-2341
K3
Tillstand: '\ \Ptindat

 thinuter

30 minuter

2Avsval n beskriver det validerade intervallet efter
torknij och fére hantering. Detta intervall inkluderas
fé antering och fér att férhindra kontamination;
/AAMI ST79:2010 Avsnitt 8.8.1.

-} acumed’



FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras svalt

och torrt, skydda mot direkt solljus. Inspektera
produktférpackningen for tecken pa manipulering eller
vattenkontamination fére anvandningen. Anvand de
aldsta partierna forst.

TILLAMPLIGHET: Dessa dokument innehaller
information om produkter som kan vara tillgangliga eller
inte i ett visst land, eller som kan vara tillgangliga under
olika varumarken i olika lander. Produkterna kan vara
godkénda av statliga tillsynsmyndigheter for forsaljning
eller anvandning med olika indikationer eller
begransningar iolika lander. Det kan handa att
produkterna inte ar godkaénda foér anvandning i alla
Ingenting i dessa dokument bér uppfattas somr

eller intygande omnéagon produkt eller anvan
nagon produkt pa nagot satt som inte ar god
enligt lagar och bestdmmelser idet land d @
befinner sig.

YTTERLIGARE INFORMATION: Se listan ver &
kontaktinformation i detta dokument omdu vill

mer material.

. \
.\@\

Se bruksa\wéig

.
Forsikti t\
Steri d med etylenoxid

b:sgser:d WQMHA g

e/

Anvand

mer

uktoriserad representantinom EU

il

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Far ej resteriliseras

Far ej ateranvandas

Ovre temperaturgrans

Forsiktighet: Endast for yrkesmassigt bruk
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e Tirkge — TR / SAYFA116

Ayak Bilegi Plaka Sistemi 3

3
&operatlf bakim talimatlarini

ulayamayacak durumda olan
ndikedir. Bu cihazlar servikal, torasik
ior bilegenlerine (pedikdller) vida takma
arak tas m|§t Ir.

v itleme am
ACIKLAMA: Acumed Ayak Bilegi Plaka Sistemi 3; kemik .
plakalar, vidalar ve aksesuarlar icermektedir. Sistem, dlstaltlbl @
d

CERRAHIN VE YARDIMCI SAGLIK test gerceklestirimesi ge
UZMANLARININ uygulamak istemeyen ve

DIKKATINE ha

ve fibula kiriklari da dahil olmak tGzere ayak bileginde meyd PLAN N MAL PESIFIKASYONLARI:
gelen krriklarin sabitlenmesi igin tasarlanmistrr. Impla a TMF67 ogrultusunda ticari safliga
sahi umdan ve M F136 standardi dogrultusunda

A ti alaslmln |I|r
ENDIKASYONLAR: Acumed Ayak Bilegi Plaka Sigte ;
endikasyonlara sahip olan ortopedik implantlar :
e Lateral Fibula Plakalari, Posterolateral Fi kalari RAHL R I(}IN MALZEME SPESIFIKASYONLARL:
. . > J Ietler (% IfIarda paslanmaz celik, aliminyumve
Posteromediyal Distal Tibia Plakalar 1#P0Ste teral Distal bivou @ U dederlendirilmis polimerlerden vapilir.
Tibia Plakalarive Medial Kay ma Eng @m i Plakalari y 9 9 $P yap
kullanim amacj; ki kklarin, osteotominirtwe ozellikle ¢

osteopenik kemikteki kaynamayan distal tibia ve
sabitlenmes idir.

T KULLANIM BILGILERI: Fizyolojik boyutlar, implant
larinin boyutlarinisinirlamaktadir. Cerrah, yakin adaptasyon
e Kanca Plakalari ve Kilitli Kanca Plakalarin Im amact; sikica oturma agisindan hastanin ihtiyaglarinien iyi sekilde
krrklarin, osteotominin, tibia ve flbulamm@hll old ug@ karsilayan tipi ve boyutu se¢melidir. Her ne kadar hekim, sirket
kaynamayan kiigiik kemiklerin sal;lt mesdir ve hasta aras inda gerekli bilgiye sahip araciolsa da, bu belgede
verilen énemli tibbi bilgilerin hastaya anlatiimas | gerekmektedir.
ontrendlk syxr aktlf

KONTRENDIKASYONLARI: Si . . S . ,
veya latent enfeksiyon, sepsis,y CERRAHI ALETLER IGIN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle
yumusak doku ya da materya y ; birlikte saglanan aletler tek kullanimlik olabilir veya tekrar
hassasiyetinden siipheleniyorsaniz, implant uy® 0 i kullan ilabilir.

-} acumed’
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e Kullanicl, aletin etiketini inceleyerek aletin tek kullanimlik olup tercihen yazili olarak bu implantin kullanimi, hakkindaki
olmadigini belirlemelidir. Tek kullanimlik aletlerin etiketinde, kisitlamalar ve olasi advers etkiler usunda uyariimas | gerekir.
asagidaki Semboller kisminda belirtilen "tekrar kullanmayin"  Bu uyarilar kapsaminda; gev§ |§ sabitleme velveya

semboli bulunur. gevseme, gerginlik, agiria a agrlk tasima ve yik

e Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanidiktan sonra atimalidr. mukavemet| sonucunda |zalanmaS|veya tedavinin

e  Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirli bir kullanim émri 5 olma kflmas g IunmaIT(tad r. Ozellikle |mi)lanta
mevcuttur. Tekrar kullaniabilir aletler her kullanimdan énce nyikte aynama, aynat\ma(;na vclaya am
ve sonra uygun sekilde keskinlik, aginma, hasar, temizlik, Ve cerr vmaya ¢an nedeniyle sinir veya
korozyon ve baglanti mekanizmalar nin biitiinligii acis nda asaH Ias hgndagrt gcf>ru nkuyorsla hasltanln
incelenmelidir. Vidalay ic lara, matkap uglarina ve kesme ve astanm, ratif bakim talimatlarinin
implant takma icin kullanilan aletlere bilhassa 6zen antin ve/veya tedavinin de

esi hali
ool V nmayabj @onusu nda uyarilmas 1 gerekir.
adyografl ler Gzerindeki anatomik yapilarin

. . a velveya engellenmesine neden
CERRAHI TEKNIKLER: Bu sistemin nas Il kullanil %‘_ b|Ie§enIer MRG ortaminda guvenlik,
konusunda bilgi veren cerrahi teknikler mevcut lerin aveya ha etme gibi konularda teste tabi tutulmamstr.
kullaniimasindan énce yapilacak prosedir haki |Ig| sahibji G ek|p lari kullanilarak postoperatif klinik
olunmas i cerrahin sorumlulugundadir. AygiCa,Nighigyaynlar @ degerle rde nasil giivenli bir sekilde kullanilabilecekleri
hakkinda bilgi sahibi olunmasive kullani ce prose UF' konu enzer (riinler teste tabi tutulmuslar ve bu driinler
alakali olarak konu hakkinda deneyimli sahisldra danis il %b ili ag klamalar yapilmigtirt.

cerrahin sorumlulugundadir. Uygulanan cerrahi tekni
web sitesinden (acumed.net) gorulebilir.
iIMPLANTLARLA ILGILi UYARILAR: implant live etkili
bir sekilde kullanilabilmesi igin cerrahin impl ulama
yOntemleri, aletler ve cihaz igin onerlleg rahi knlk

u de F G. Reference Manua for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and
201 1 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

CERRAHI ALETLER iGiN UYARILAR: Tiim Acumed aletlerinin
glvenli ve etkili kullanimi igin, cerrahin alete, uygulama yéntemine
bilgi sahibi olmas 1 gerekir. Bu C|haz a ve Onerilen cerrahi teknige asina olmas 1 gereklidir. Bir alet agiri
mukave meti veya as Iri aktivite nede yik altinda, asrihizli, yogun kemik Gizerinde, dikkatsiz bir bigimde
karsi koyacak sekilde tasarlanm plantln veya amacidiginda kullanildiginda kirilabilir, hasar gorebilir veya
esnasinda cihazin uygun ol Ide y i dokuya zarar verebilir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi ris klere
gevseme veya hareket etme olasgini art |r karsi, tercihen yaziliolarak uyarimalidir.
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IMPLANTLAR iCIN ONLEMLER: Bir implant asla tekrar tamamlanmamasi veya yerlestirme esnasinda implant Gzerinde
kullaniilmamaldir. Onceden uygulanan baskilar alette gesitli asirigig kullaniimas 1 dolay sy t kirilabilir. implant yer
kusurlar meydana getirebilir ve cihazin arizalanmasina sebep degistirebilir ve/veya gevseyg& apancibir materyalin

olabilir. Kullanimdan 6nce aletlerin aginma ve hasara kargi kontrol implantasyonu sonucu met assasiyet, vucutta histolojik,
edilmesi gerekmektedir. implantlari, cizimeye ve gentik alerjik ya da yabanci m@& advers bir reaksiyon
olusumuna kars 1 koruyun. Bdyle baskilar bir araya geldiginde Srilebilir. implantin k n veya cerrahi bir travmadan
arizaya sebep olabilir. Plakalarin birden fazla kez bukilmesi i @oku hasari, kemik nekrozu veya kemik

cihazi zay flatabilir ve implantin vaktinden erken kirimasina ve
bozulmasina sebep olabilir. Metaliirjik, mekanik ve islevsel
nedenlerden dolay 1 farkli Ureticilerden alinan implant bilesenleri
bir arada kullaniimamas 1 énerilir. implant uygulamas igin
gerceklestirilen ameliyatin sagladigi avantajlar, hastanin

L&ZU veya@s‘z iyiles me gorulebilir.

beklentilerini kargilayamayabilir veya zamanla bozulma 1 i ilde g&len implantlar in temizlenmesini
gosterebilir ve bunun sonucunda implantin degistiril 3 ; ve kullanimamis ancak kirli implantlarin
alternatif proseddrlerin uygulanmasiamaciyla ame

tekrarlanmas in1 gerekebilir. implant revizyon a

gerceklestirilme mektedir.
|k cihaz (SUD) ilgili ve uygun temizlik

ini bilen yetk|I| bir tesis taraflndan yenlden islemeye
CERRAHI ALETLER IGIN ONLEMLER: llanimh

aletler asla tekrar kullanimamalidir. Onceden uygula

alette cesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihaz in plantlar in yeniden sterilizasyona tabi tutulmamas gerekir.
arzalanmasina sebep olabilir. Aletleri cizilmeye 1K \ nsan kanive dokusuyla temas etmesinin ardindan SUD'un
olusumuna karg1koruyun. Bu tip baskilar bir a geldiginde (Tek Kullanimlik Cihaz) temizlenmesi, yeniden igleme tabi
arizaya sebep olabilir. @ tutulmas 1 anlamina gelir.

e Yizeyinde hasar gorilmesi durumunda implanti kullanmay in.

ADVERS ETKILER: Olasi advers, et r| rahatS| ya Hasarliimplantlarin atilmalari gerekir.

anormal hisler ve implantin ken eya cerr rav madan . Kyllanicilarm uygun kisisel koruyucu ekipmanlari (PPE)
kaynaklanan sinir veya yum kivhasar, d| akt|V|te, giy meleri gerekir.

cihaza uzun sireli yuk uygulan , iyiles rr& nin
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e Tumkullanic larin egitim ve yetkinlik belgelerine sahip kalifiye 4. Yuzeyi cizmemek igin implanti temiz, yumusak ve toz
kisiler olmas 1 gerekir. Egitimin, mevcut gegerli genel bilgiler, birakmayan bir bezle kurulayn.
standartlar ve hastane politikalari dahilinde olmas 1 gerekmektedir. 1 ekanik isleme .
Manuel Iisleme Ekipmanlar: Y ikay ic /dezenfekt®r, wétr enzimatik temizleyici veya
Ekipmanlar: Yumusak bir firca, nétr enzimatik temizleyici veya pH pH degeri en fazla 8,5 OI& bir deterjan.
degeri en fazla 8,5 olan nétr bir deterjan. 2 >
1. Ik musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak 0()
¢cozeltiyi hazirlay n. Dogru ekspozir siresi, sicaklik, su kalitesi

ve konsantrasyon degerine 6zellikle 6nem gdstermek igin
enzimatik temizleyici veya deterjan Ureticisinin dnerilerine uyu
pH degeri en fazla

2. Elinizle ve dikkatli bir sekilde implanti yikay in. .implantl V Ik musik suyu 8.5 otan notr
lzerinde bulasik teli veya asindrricitemizleyiciler kul I, b enzimatik
. . . . — VN
3. Delyonlze.v.eya §af s_uyla implanti iyice durulay in \(ama ] ws Ik musluk syu | pH degeri en fazia
durulama igin deiyonize veya saf su kullanin. 9 \s (40°C'denscak) | 8,5 olan detefjan
4. Yuzeyi cizmemek igin implanti temiz, yum C’ Ik deiy onize
birakmayan bir bezle kurulay in. Durul 2 veya saf su (40° Y ok
Ultrasonik isleme Q C'densicak)
Ekipmanlar: Ultrasonik temizleyici, nétr en Ik temizl ivéya e 40 90°Cc Yok
pH degeri en fazla 8,5 olan nétr bir deterjan. Not: Ultr

temizleme sonucunda yiizey hasari bulunan impla a daha %n Temizligi: Agsagidaki genel bilgilere bagl kalinarak
\ med Alet ve Aksesuarlarinin her kullanimdan 6nce iyice

N
\ guk musluk Yok

suyu

fazla hasar meydana gelebilir.

1. Ik musluk suyu ve deterjan veya temizleyi narak emizlenmesi gerekir:
¢ozeltiyi hazirlay n. Dogru ekspozi]r‘ uresi, steaklik, @ Uyarilar ve Onlemler
ve konsantrasyon degerine ézellikle %&QGSWW@ e Cerrahi prosediriin tamamlanmas inin ardindan yeniden
enzimatik temizleyici veya dete‘ja% isinin énerilégine uyun.  kullanilabilir aletlerin veya aksesuarlarin derhal
2. En az 15 dakika boyunca impla t% asonik olavak temizleyin. dekontaminasyon islemine tabi tutulmalari gerekir. Temizleme/
3. Deiyonize veya saf suyla Iiyice dyrul on yeniden isleme 6ncesinde kontamine aletlerin kurumasina izin
durulama igin deiyonize veya saf su kullax
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vermeyin. Asiri kanin ve diger kalintilarin ylizeyde alkali temizleyicileri kullanmay in. Ayrica, pH degeri 11'den
kurumalarina engel olmak i¢in silinip temizlenmeleri gerekir. ylksek olan ¢ozeltilerde anotlamaykatmani ¢ézinebilir.

e Tum kullanicllarin egitim ve yetkinlik belgelerine sahip kalifiye =~ Manuel Temizlik/Dezenfeksi matlari
kisiler olmas 1 gerekir. Verilen egitimin mevcut gegerli genel 1. Enzimatik maddeleri ve t iRmaddelerini Ureticinin 6nerdigi
bilgiler, standartlar ve hastane politikalari dahilinde olmasi kullanim diliisyonu ve % ginda hazrlayin. Mevcut gbzeltiler
gerekmektedir. fazla kontamine Idiginde yeni ¢ézeltilerin

e Manuel temizlik islemi siras nda metal firga veya ovma siingeri

| as| gerekir.
kullanmay in. 2. Aletleri enzimatik\gozelti igeris@'ﬂamen batirin. Deterjanin
o Aletleri temizlik gozeltisi icerisinde goérebilmek icin manuel @tu ylzeyl epas etmesiiginwareketli tim pargalari hareket

temizlik sras inda yizeyde az kopuk birakan temizlik maddelel i (20) d yunca bu ¢ozeltinin icerisinde

kullanin. Herhangi bir madde kalmamasi igin temizlik tutun gobrilen ti ntilar ¢ karilana kadar aletleri
maddelerinin aletlerden kolayca durulanabilir 6zellikt ov in yumuga lon bir firca kullanin. Ulas imas 1 zor
gerekir. a 0zellikless verin. Kanulld tim aletlere 6zellikle
e Acumed aletlerde mineral yagi veya silikon yag! n ) verin ve bir sige firgasi ile temizleyin. Agikta kalan
kullanilmamas 1 gerekmektedir. lar, koill a esnek parcgalar igin: Tum kiri temizlemek igin
e Tekrar kullanilabilen aletlerin temizliginde n egderine 0 bf)! m'k‘ﬁ%?m'z"'ﬁg%elt_{swle Ql”m”e” y|I'<a.y in. Ylzeyden ve
sahip enzimatiklerin ve temizlik maddelé aniimasi @ g'r'nt'%._ o;le gorulur tam kiri gﬂlkarrrjals iein oyalama
énerilir. Alkalin temizlik maddelerinin i % r hale getifjimes [reAgyedizey: ovaiayn. Esnek bolgey: bilktip bir d".Y?'(j‘”‘a
ve durulanip tamamen giderilmesi yikseK'0nem arze ayuzeyiovaiayin. 1um girintierin temiziendiginden

Imak icin ovalarken pargayi déndurin.

tleri clkarin ve akan suyun altinda minimum Gg¢ (3) dakika
tulmalar L . PR -
oyunca lyice durulayin. Kanilasyonlara ¢zellikle 6nem verin ve

ulagilmasi zor bélgelerin temizlen mesi igin bir siringa kullanin.
4. Cozeltiye tamamen batirilmis aletleri temizlik ¢ézeltisi bulunan

o Kaliteli paslanmaz celikten Uretilmis olsalar dahi
olusumunu engellemek icin cerrahi aletlerin iyj
gerekir.

e Tum aletler; ylzeylerin, birles me yerlerinin, % nlerinin t
gl:é)edlmra:r:? X dlufag::r:l;::ﬁ Iic:;naulf ’%igr eer(;lill ﬁo. i ultrasonik bir birime yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere temas
yip p"y p g Ps o etmesi icin hareketli tim parcalari hareket ettirin. En az on (10)
* Anotlanmi allminyumun beli 'X_ kveya degenfekSiyon dakika boyunca aletleri ultrasonik banyoya tabi tutun.
gozeltileriyle temas etmemegsi gerekir. yo a belli metal 5. Aletleri ¢cikarin ve en az Ug (3) dakika boyunca veya durulama
tuzlariiceren dezenfektan lerive ozelfileri ve gugli :
4 YRR gue suyundaki kan ve kire dair tim belirtiler ortadan kalkana kadar
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deiyonize su igerisinde durulayin. Kanllasyonlara 6zellikle
onemyverin ve ulag imasi zor bolgelerin temizlenmesiigin bir
siringa kullanin.

. Gdzle goérulur kirin ¢ikip ¢citkmadigini kontrol etmek igin normal
is 1k kosullari altinda aletleriinceleyin.

. Kir gézle goérulebiliyorsa, yukaridaki ultrasonik banyo ve
durulama adimlarini tekrarlayin.

. Temiz, emici, kalinti brakmayan bir bezle aletlerdeki agiri nemi
alin.

Manuel/Otomatik Kombinasyon
Temizlik ve Dezenfeksiyon Talimatlari Y
1. Enzimatik maddeleri ve temizlik maddelerini Ureticinii i
kullanim dilisyonu ve sicaklijinda hazrrlayin. oz€ltiler
Itileni

¢ok fazla kontamine hale geldiginde yeni gt')ze
hazirlanmasi gerekir.

2. Aletleri enzimatik ¢ozelti icerisine tamamen,b
timyuzeylere temas etmesi icin harek:
ettirin. En az on (10) dakika boyunca ¢
Gozle gérilen tim kalintilar ¢ikarilana kadar aletlegi
icin yumusak naylon bir firga kullanin. Ulas imas
6zellikle 6nemverin. Kanulli tim aletlere 6zel
ve uygun bir sise firgasi ile temizleyin. Not: ikator kulla
aletlerin iyice temizlenmesine yardim gder. §|Ima3|zo@

bdlgelerin ve s kica kenetlenmis tim eylerin da
yikanabilmesi igin bir siringa veya inden fayd

. Aletleri enzim ¢ozeltisinden ¢ a n az bir () da
boyunca deiyonize su igerisin ulay &

ak
alanlar

N
=
1 ‘ﬂ . Deterjarfi C
% parcalari har
ozelticerisind

4. Aletleri uygun bir y kayicvd ezenfektér sepetine yerlestirip

standart bir yikay ic /dezenfe or ngusi baslatin. Kapsamli
temizlik ve dezenfekswong umsu parametrelerin
saglanmas 1 gerekme ktec\\

W i(2 )daklka ony kama

‘a yimi (20@ gn2|m puskirtme

1 uk musl

Sicak musluk

Ki(2) dakika deterjanli ylkama (64-66°C/
£

On bes (1 S¥WSlcak musluk suyuyla durulama

glayici ile on (10)saniye boy unca saf su ile durulama

Istede ba
(65@;0’/1 46-150°F)
Gey dakka sicak hava ile kurutma (116°C/240°F)

1] a,chdezenfektb’r imalat¢isinin talimatlarini harfiyen uygulayin

-

em ver;\ matik Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari

¢ Cerrahialetler icin tek temizleme yontemi olarak otomatik
yikama/kurutma sistemleri 6nerilmez.

e Manueltemizlik sonrasiyapilan islem igin otomatik bir sistem
de kullanilabilir.

o Etkili bir temizlik yapildigindan emin olmak igin sterilizasyon
oncesi aletlerin kapsamlisekilde kontrol edilmeleri gerekir.
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STERILITE: 'Bu tablodaki degerler, tiim parcalari uygun sekilde yerlestirilmig
Sistem bilesenleri steril olarak verilebilir veya verilmeyebilir. L N

Tepsi Kutusu Parga Numaralarl&wzuo ve 80-2341
®
Steril Uriin: Steril Gir(in, minimum 25.0-kGy gama radyasyonuna Durum: \\\ Sargili
tabiltutulmusltpr. Acymed., §t_§ril olarak an‘b_alajlfmmls Qrﬂ ndn . On llama Vakum Pu -\ 3
yeniden sterilize edilmesini dnermemektedir. Eder steril ambalaj - -
hasar gérmiisse, bu durum Acumed'e bildirilmelidir. Uriin kSp@ziySicakigi: U 132°C (270°F)
kullaniimamali ve Acumed'e iade edilmelidir. oYiir Siigesi: - $hkika
L _ _ S urutma Strési \, ¢ . 30 dakika
Steril OImayan Uriin: Steril oldugdu etikette agik¢a belirtimedikce ve - - -
Acumed'in verdigi aglmamig steril bir ambalajda sunulmad kga Sogutm S 30 dakika
implant ve aletlerin steril olmad iklari farz edilip kullanimdanfonce o K &4 . » . .
hastane tarafindan sterilizasyon islemine tabi tutulmalar,Lge tam l k;(u_te_p ) in, gerekli Sterilite Guvenc;a quzey/ he
e Mevcut AORN “Recommended Practices for Sterilizétion in asma ’9 anmis m'lnlmum parametre er i
Perioperative Practice Settings” (PerioperatjfRrati tma sur llanim 6ncesinde kurutma siresinin ardindan
Ortamlar inda Sterilizasyon icin Tavsiye Edi tikler) ve gmesi g en onaylanmis streyi tanimlamaktadir. Bu sire
ANSVAAMI ST79:2010 — Comprehensi idefo steam ontami onlemek ve gluvenli kullanim igin dahil edilmigtir;
sterilization and sterility assurance in he are faciliti bakm VAAMI ST79:2010 B6lim 8.6.1
(Saglik bakimi tesislerinde sterilizasyon g@arantisi v \

sterilizasyonu i¢in kapsamli kilavuz) uygulay in.

o Belli sterilizatér ve yik yapilandirma talimatlar i
Ureticisinin yaz il talimatlarina bakin.

ipman %
e Yer ¢ekimidisplas manli buhar sterilizasyorimg@nerilmez. @

¢ Flash sterilizasyon énerilmez. ‘& Q

"2

On Vakum Buharla Stenhz$Parame Q
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SAKLAMA TALIMATLARI: Soguk ve kuru bir yerde
saklay In ve dogrudan giines 1s1g1almasiniengelleyin.
Kullanmadan 6nce, tahrifat veya su kontaminasyonu
belirtileri olup olmadigini gérmek igin Grin ambalajini
kontrol edin. ik olarak en eski partiyi kullanin.

UYGULANABILIRLIK: Bu materyaller, baz iilkelerde
bulunma veya bulunmama ihtimali olan veya farkli

Ulkelerde farkli markalar altinda satisa sunulan Grtnler
hakkinda bilgi icermektedir. Uriinler, farkli iilkelerde farkli
endikasyonlar veya kis tlamalarla satima ya da

kullanilma konusunda hiikiimete ait dizenleyici kurumi
tarafindan onaylanabilir veya tahliye edilebilir. Urlinler, BO
tim Ulkelerde kullaniimak tizere onaylanmayabilir.
materyallerde bulunan higbir sey, okuyucunun bulunéug
Ulkede gecerli olan yasalar ve diizenlemeler
onayliolmayan belli bir yéntemle herhangi bil da
herhangi bir Grindn kullanimi konusunda p @syon

veya tesvik olarak yorumlanmamalidir. *

DAHA FAZLA BILGI: Daha fazla materyal taIebi@

bulunmak igin lGtfen bu belgede listelenen iletigi
bilgilerine bakin.

. \
.\@\

&

N\

y &N 2
KuIIamm@@ bakin

K

Dikka;’\)‘

ERILE| R

i Wt kullanilarak sterilize edilmistir
A\e‘
R’ yasyfnlzar%xze dilmistir

0
,bd;*

Son kul \\mﬂmi

Katalog

arasl

-

Uretid

vrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsilc

(

Uretim tarihi

Yeniden sterilize etmeyin

Yeniden kullanmayin

\yd
=
®
1

Sicak ik Ust siniri

Dikkat: Yalnizca Profesyonel Kullanim igindir.
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