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@ English—US/PAGE 3

Ankle Plating System 3

OPERATING SURGEON AND SUPPORTING

rew attachment or fixation to the

devicgs are not intende
HEALTHCARE PROFESSIONALS po@e ments (p@s of the cervical, thoracic, or lumbar
in

DESCRIPTION: The Acumed Ankle Plating System 3 contains & Q )
bone plates, screws and accessories. The system is designed t IMPLANT M JAL SPECIFICATIONS: The implants are
ade of ially puretitamium per ASTM F67 or titanium

provide fixation for ankle fractures including fractures of the distal
alloy p F136. O

tibia and fibula.
ICAL INS @l‘! MATERIAL SPECIFICATIONS: The
ments a of various grades of stainless steel,

SO
FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE care instructions are cor&&&d for these devices. These
d

INDICATIONS: The Acumed Ankle Plating Syste S
orthopedic implants w ith the follow ing indicationss . f 99
e Lateral Fibula Plates, Posterolateral Fibulayk minum, lymers evaluated for biocompatibility.
Posteromedial Distal Tibia Plates, Po ol Di T@»
Plates, and Medial Anti-Glide Plates '@ 2 ef’ IMPRANT INFORMATION FOR USE: Physiological dimensions
lirgi

izes of implant appliances. The surgeon must select the
d size that best meets the patient’s requirements for close
ptation and firm seating with 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 sy, &Jre
active or latent infection; sepsis; df: n quan% ality of SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE:
n

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

bones, including the tibia and fibula.

bone: and soft tissue or material ity. f mate ensitivity Instruments provided w ith this system may be single use or

is suspected, tests should be med prior to implantation. reusable.
Patients w ho are unw illing or incapable of follow ing 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 to b
familiar w ith relevant publications and const xperlenc
associates regarding the procedure befo urgical
techniques can be found on the Acumed wébsite ( acu@t’.

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use o lant, th
surgeon must be thoroughly familiar w ith the i t, the met

of application, instruments, and the recom urglcalx
technique for the device. The device issndf designed to st

w,
the stress of w eight bearing, load beari \ XCessiv. %wty.
Improper insertion of the device '%p antati rease

possible adverse effects of this implant. These cautions 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

pati be war| failure to follow postoperative care

i s can caée implant and/ or treatment to fail. The

implapts may &a istortion and/or block the view of anatomic

structures on fadiegfaphic i es, The components of this
stemha ot=been teste@weaﬁng, migration, or image

artifact j RI enxir The safety of these devices in the

. Scanning a patient w ho has these
nt injury. Similar products have been

y result@
terms of how they may be safely used in
I evaluation using MRI equipment!.

Dewces 2 ition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

de
operativ
7 hellock, F. nce Manual for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and

L INSTRUM ENT WARNINGS: For safe effective use of
med instrument, the surgeon must be familiar w ith the
S ument the method of application, and the recommended
rglcal 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 i
Res

should be procez ording to the follow ing:

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

ilization o mplants should not be performed if the
may deteriorate with time, necessitating revision surgery to lant co i ontact with contamination (e.g. biological
replace the implant or to carry out alternative procedures. issue con uch as b flulds/ blood) unless the single
Revision surgeries w ith implants are not uncommon. use de s be rocessed by an authorized
facili has ree | proprlate regulatory clearance for
SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single us aning a 3 er it comes into contact w ith human
instruments shall never be reused. Previous stress d r tISSUG utes reprocessing.
created imperfections, w hich can lead to a devic. re Protect not use ant if the surface has been damaged.
instruments against scratching and nlcklng, mag I nts should be discarded.
concentrations can lead to failure. Users Id w ear appropriate personal protective equipment
ADVERSE EFFECTS: Possible adverse S are pai s should be qualified personnel w ith 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 ificlusive of current applicable guidelines, standards and
trauma. Fracture of the implant may occur duet sswe hospital policies.
activity, prolonged loading upon the device, i lete he n@ Manual Processing
excessive force exerted on the |mplant |ng rtion. Imp . . . .
Equipment: Soft bristled brush, neutral enzy matic cleaner or
migration and/or loosening may oceur.’ en3|t|V|ty, neutral detergent with a pH< 8.5
histological, allergic or adverse fo;el r eutral deterge aprs=o..

eac
fromimplantation of a foreign y occur Re r soft 1. Prepare a solution using w armtap w ater and detergent or
tissue damage, necrosis of Q e resorption, aecrosis of cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
the tissue or inadequate healing“may result fromthe 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 wash the implant manually. Do not use steel w ool or Pre-wash 2 b\ b water N/A
abrasive cleaners on implants. = " g Noural ;
nzy me eutral enzymatic
3. Rinse implant thoroughly with DI or purified w ater. Use Dl or Zysh 2 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 2 Wam DI or purified N/A
Ultrasonic Processing » water (>40°C)
Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzy matic cleaner or. Dry ;‘ 40 N g0ec N/A
neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleanj :
cause additional damage to implants that have surface @ . Instr Clean d Instruments and Accessories
1. Prepare a solution using warmtap w ater and det e orough d before reuse, follow ing the guidelines
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or dete ge
manufacturer’s recommendations for use p tions

attention to the correct exposure time, t
quality, and concentration.
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 ¢lo II users should be qualified personnel w ith documented

void
scratching the surface. @ evidence of training and competency. Training should be
inclusive of current applicable guidelines and standards and

M echanical Processing - g
hospltal policies.
Equipment: Washer/disinfector, neut% tlc cle

n
Decon% ion of reusable instruments or accessories

d ocCur immediately after completion of the surgical

re. Do not allow contaminated instruments to dry prior
%amng/ reprocessing. Excess blood or debris should be

d off to prevent it fromdrying onto the surface.

neutral detergent with a pH < 8.5.% Do not use metal brushes or scouring pads during manual
9 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 w ear an to
sterilization.

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

cleaners and disinfectants or solutions g iodine,
chlorine or certain metal salts. Also, in )ns w ith
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 5 |st|n
grossly contaminated.
to allo ent to

2. Place instruments in enzy rnatl
imum of tw enty(20)

submerged. Actuate all mov
contact all surfaces. Soa or
minutes. Use a nylon soft bri brush to gently scrub

instruments until all visible debris is removed. Pay special

ution an
resh
Iut|o ns bec

nt|| c

:a‘?m

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

ure that all crevices are cleaned.

h crubblng

ove th st nts and rinse thoroughly under running
ater for um thre mginutes. Pay special attention to
annul ) nd use inge to flush any hard to reach
mstru ully submerged, in an ultrasonic unit
c eanlng I@ Actuate all moveable parts to allow
ergentt ct all surfaces. Sonicate the instruments

or a minj
Remo

f ten (10) minutes.

instruments and rinse in deionized w ater for a

um of three (3) minutes or until all signs of blood or soil

nt in the rinse stream. Pay special attention to
%ulations, and use a syringe to flush any hard to reach
eas.

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 1 [Two (2)minute pmwasﬁo“&@water
temperature recommended by the manufacturer. Fresh 2 Twenty (20) second en\r&hy with hot tap water
solutions should be prepared w hen existing solutions become 34 | One (1)minute en
grossly contaminated. - -

2. Place instruments in enzy matic solution until completely e (19) S5eQNCH 12 water fhse (0)

e 4 150°
contact all surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes
Use a nylon soft bristled brush to gently scrub instruments un /6 Fﬁgwsecond hdwt& rinse
all visible debris is removed. Pay special attention to har% 7

reach areas. Pay special attention to any cannulated
instruments and clean w ith an appropriate bottle brush e:

Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of i urents.
Using a syringe or w ater jet willimprove flusq difficult to 0

submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to Q 5 {Two &i"’kd}ergem wash with hot tap water (64-66°C/ 146-
&

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

)secogdp
Qi
Seven (7) }a'r dry (116°C/240°F)

isﬂector manufacturer’s instructions explicitly

reach areas and any closely mated surfac w
3. Remove instruments from enzy me solufiontg nsein @ Automa&leaning/Disinfection Instructions
deionized w ater for a minimum of oneute. E e A ted w asher/dryer systems are not recommended as the
diSinfector ba and aning method for surgical instruments.
: @ utomated system may be used as a follow up process to
anual cleaning.

4. Place instruments in a suitable w asher/

follow ing minimum parameters are essential f

cleaning and disinfection. 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
implants and instruments must be considered nonsteril
sterilized by the hospital prior to use.

ST79:2010 — Comprehensive guide to steamé
sterility assurance in health care faciliti m

e Consult your equipment manufacturer’s fen instructi
specific sterilizer and load configuration instruction

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

o Follow current AORN “Recommended Practice chi
Sterilization in Perioperative Practice Settin SIVAAM

lization a?b

s for

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters1
A

Tray Case Part Numbers: 2340 and 80-2341

Condition:

Preconditioning Vacuum P

270°F (132°C)

4 minutes

30 minutes

®
0 minutes

in this tabl the minimum parameters validated to
the req rility Assurance Level (SAL), for a fully

d tray wj arts placed appropriately.
2@ooling ti ribes the validated interval following dry time
and priol ndling. This interval is included for safe handling

andt prevent/on of contamination; see ANSI/AAMI ST79:2010

stomers shall use an FDA-cleared sterilization wrap.

-} acumed’



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. j-j_] Consult '“{”\ oruse

»
A Cauﬁon\>
APPLICABILITY: These materials contain infor mation —

about products that may or may not be available in any § using ethylene oxide
GSt ilized using irradiation

particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be &
approved or cleared by governmental regulatory /

[ STERILE|
'm *
organizations for sale or use w ith different indications or A P Use‘b)’;@
restrictions in different countries. Products may not be OV Ca‘t E 1umber

approved for use in all countries. Nothing contained on 4
these materials should be construed as a promotiog” o \ {E%
e ; code
solicitation for any product or for the use of any proddct i ‘\' o
a particular w ay which is not authorized unde ‘ ’ e Trek | ) Authorized representative in the European
Community

Date of manufacture

and regulations of the country w here the r
located.
@ ‘% Manufacturer
.
2.

FURTHER INFORMATION: To request further m@

please see the contact information listed on this

document. $
R\
N s\O

Do not resterilize

N
\% ® Do not re-use
\\ I

Upperlimit of temperature

N

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

BESKRIV ELSE: Acumed ankelskinnesystem 3 indeholder
knogleskinner, skruer og tilbeher. Systemet er fremstillet til at
fiksere ankelfrakturer, herunder frakturer i distal tibia og f|b

INDIKATIONER: Acumed ankelskinnesystem 3 |ndeho‘
ortopaedis ke implantater med fglgende indikatione

e Laterale fibula-skinner, posterolaterale fib
posteromediale distale tibia-skinner, pos ale dlstal
r

tibia-skinner og mediale anti-glide- egnet tl|®
fiksere frakturer, osteotomier og ma % helinger iydis IMP
ogle.

tibia og fibula, specielt i osteope nisk

e  Krogskinner og krogskinner med Iaseplnde er be
fiksere frakturer, osteotomier og manglende

knogler, herunder tibia og fibula. $
%a“rfor syste t er
g maen er

d

ialeover . Hvis

t til at
risma

KONT RAINDIKATIONER: Kontraindi
aktiv eller latent infektion; sepsis; util
kvalitet af knogle og bleddele; e
der er mistanke om materialeoverfo hed, skal retages
test inden implantation. Disse ninger er kontraindiceret for
patienter, som er uvillige eller ude af stand til at felge pleje-

—

instruktioner efter operatjol x anordninger er ikke beregnet
til skruefastgerelse eller ehing t|| posteriore elementer

(p ki )af columna is, thoracalis eller lumbalis.

ERIAL KATIONER FORIMPLANTATER:
plantatern remstllle ommercielt rent titanium iht.
STM F anlumle mt ASTM F136.

ONER FOR KIRURGISKE

ioko I| et.

ESP
ENT EB‘%U menterne er fremstillet af forskellige
ter af r aluminiumog poly merer, der er vurderet
O £

ATOPLYSNINGER OM BRUG: Fysiologiske
d| er begraenser starrelsen af implantatanordninger.
n skal veelge den type og starrelse, som bedst passer til
entens behov for taet tilpasning og fast anbringelse med
traekkelig understgttelse. Selvom leegen er det vidende
meIIemled mellem virksomheden og patienten, skal de vigtige
medlc inske oplysninger i dette dokument formidles til patienten.
OPLYSNINGER OM BRUG AF KIRURGISKE
INSTRUM ENT ER: De instrumenter, der leveres med dette
system, kan vaere til engangsbrug eller flergangsbrug.
e  Brugeren skal kontrollere instrumentets meerkat for at
afgere, om instrumentet er til engangsbrug eller
flergangsbrug. Instrumenter til engangsbrug ﬁ: 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 skeere eller til at mdfcare
implantater.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Der er tilgeengelige kir
teknikker, der beskriver brugen af dette system. irurgens

ansvar at veere bekendt med indgrebet fer bru af disse
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’

websted (acumed.net).

ADVARSLERI| FORBINDELSE MED IMPLANT.
og effektiv brug af implantatet skal kirurgen v
bekendt med implantatet, anvendelses meto
og den anbefalede kirurgiske tekmkfosa&%ungen An d
er ikke fremstillet til at modsta belast d veegt
trykbelastning eller overdreven VI kert |

anordningen under implantation rls ikoen |ng eller
migration. Patienten skal — |ft|gt geres op rksom pa
brugen, begraensningerne og de mulige bivirkninger ved dette

implantat. Disse advarsler omfatter risikoen for, at anordningen
eller behandlingen fejler some res at af lgs fiksering og/eller
Igsning, belastning, for stor gtstratte eller
trykbelastning, iseer hvis im t udsaettes for ggede
belastninger pa grund af manglende eller ufuldsteendig
helln S mt risikoen fo pa nerver eller blgddele i
ed ente isk traume eller tilstedeveerelsen af
a t Patle dvares om, at undladelse af at falge
toperat nstruktloner kan bevirke, at implantatet
(o] eIIer beha e% svigteralmplantaterne kan forarsage
rvreeng ller blokefg fomudsynet til anatomiske strukturer
mers komponenter er ikke testet

pa r@nt iligder. D;ss
for sj opvarm er migration i MRI-miljget. Lignende
pr er testet revet med hensyn til, hvordan de
an anve e postoperatlv klinisk evaluering ved hjeelp
[-udstyn
Shellock, F. nce Manual for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2 ition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

ERVEDRGRENDE KIRURGISKE INSTRUM ENT ER:
er og effektiv brug af alle instrumenter fra Acumed skal
gen veere 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
blande implantatkomponenter fra forskellige producenter af
metallurgiske, mekaniske og funktionelle grunde. Fordelene ved g af imp t et Implantater mé ikke genbruges.
implantationen opfylder maske ikke patientens forventninger, elle d anb renggrlng af implantater, der leveres
de kan blive mindre i tidens |gb og na@dvendiggere revisions kirufgi s |Ie Impla der leve km-sterlle og ikke er blevet brugt,
for at udskifte implantatet eller udfare alternative mdgreb en er bI udsed | Behandles pa folgende made:
Revisions -kirurgi i forbindelse med implantater er ikke Advar forhoﬂ@
usadvanlig
tatet ma i teriliseres, hvis det har veeret i kontakt

kontaml eks kontakt med biologisk vaev sdsom
FORHOL DSREGL ER VE.DRQRENDE KlRL.’R psvaes , medmindre engangsanordningen er blevet
INSTRUM ENTER: Kirurgiske instrumenter til ‘@ gsbrug ma efterbeh f en autoriseret facilitet, som har faet relevant
aldrig genbruges. Tidligere belastning kan haye @ bragt godke e til at gere dette. Rengering af en
skrebeligheder, som kan fere til, at anord @ sVigter. B sky ngsanordning efter kontakt med humant blod eller vaev
instru mgnter mod ridsgr og hakker, da sad ko nce@ fterbehandling.
belastninger kan fore til svigt. nd ikke et implantat, hvis overfladen er bes kadiget.

eskadigede implantater skal kasseres.

BIVIRKNINGER: Mulige bivirkninger er s me rte eIIer Brugere skal beere passende personlige veernemidler (PV).
foleforstyrrelser og nerve- eller blgddelsska rund a

tistedevaerelsen af et implantat eller so Ige . Alle brugere skal vesre kvalficeret personale med

. dokumenteret bevis pa uddannelse og kompetencer.
operationstraume. Implantatet kan frakt a grund for stor Uddannelsen s kal onfatt ldende relevante retninaslinier
aktivitet, leengerevarende belastning antat nd ig stan?iarges;eo Sh:s 0 taI: glg'alfkef € relevante retningstinjer,
heling eller pafering af for stortt l& lantate dfering. 9 . priaispoiit )
Der kan forekomme implant tion og/eller -lgsring. Der kan ~ Manuel behandling
forekomme overfglsomhed over metal, histologiske eller Udstyr: Blagd berste, neutralt enzy matisk rengerings middel eller
allergiske reaktioner eller reaktioner over for et fremmedlegeme, neutralt rensemiddel med en pH-veerdi < 8,5.
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4.

Ultralydsbehandling
Udstyr: Ultralydsrenseapparat, neutralt enzy matisk

. Vask omhyggeligt implantatet manuelt. Anvend ikke staluld

. Skyl implantatet omhyggeligt med destilleret eller renset vand.

. Klarggr en oplgsning med varmt vand fra hanen og et

rengarings - eller rensemiddel. Fglg brugsanvisningen fra

producenten af det enzy matiske rense- eller rengerings middel,

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

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.

rengerings middel eller neutralt rensemiddel med e rd|

1.

< 8,5. Bemeerk: Ultralydsrensning kan forarsa e skade
pa implantater med en beskadiget overflade
Klargar en oplgsning med varmt vand og et

renggrings - eller rensemiddel. Falg br |sn|ng
producenten af det enzy matiske rense- eIIer rengeri
og vaer meget opmeaerksom pa den korrekte eks ri stl

temperatur, vandkvalitet og koncentration.
. Renger implantaterne med ultralyd i mlnd@wmuﬂer
re

. Skyl implantatet omhyggeligt med destille ler renset

Anvend destilleret eller renset vandﬁ sidste skylding.

. Ter implantatet med enren, blgd, @ klud f 3 at
ridse overfladen. A K

gerings middel eller neutralt re

M ekanisk behandling
Udstyr: Vaske-/desinficeringsapp eutraltenzy matisk ren-
r% el med en pH-veerdi < 8,5.

2 VOIdtv and fra hanen IR
c N Neutralt enzymatisk
2 Varmt vandfra hanen | rengeringsmiddelmed

* en pH-veerdi < 8,5

5 \Zandfra hanen Rensemiddel med
N (>40 °C) pH-vaerdi<8,5
\5 Varmt destilleret eller IR
renset vand (>40 °C)

90 °C IR

engarlnqgl strumenter: Instrumenter og tibehgr fra Acumed
skal gare omhyggeligt far genbrug i overensstemmelse med
nde retningslinjer:
rsler og forholdsregler
kontaminering af instrumenter eller tilbeher til flergangsbrug
skal ske umiddelbart efter fuldferelsen af det kirurgiske
indgreb. Lad ikke kontaminerede instrumenter tarre faor
renggring/efterbehandling. Blod eller vaevsrester skal aftgrres
for at forhindre, at det indterrer pa overfladen.

o Alle brugere skal veere kvalificeret personale med
dokumenteret bevis pa uddannelse og kompetencer.
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 kontaminere:

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

e Mineralolie eller silikones mgremidler ma ikke anvendes pa

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

instrumenter fra Acumed. nligé veevsrester ev veek. Veer saerlig opmaerksom pa sveert
e Enzymatis ke rengerings midler og rensemidler med neutral i lngel; RS r.tVaer serlig op:jmaerksodm pa eventt:jelle
anbefales til rengering af instrumenter til flergangsbrug. Det e anylerege men'er, enger dem me en pgssen e
flaskerﬁ. Behandli eksponerede fjedre, spiraler eller
ktioner: vnerne med rigelige meengder

meget vigtigt, at alkaliske rengarings midler omhyggeligt V fleksi
trali lles af inst t .
ngu ra. |ser-es og skylles af instrumenterne . r ringsoplasni t bortskylle alt smuds. Skrub
e Kirurgiske instrumenter skal tarres omhyggeligt f dre flden me Urebarste for at fierne synligt s muds fra
rustdannelse, selv hvis de er fremstillet af rustfr aj

kvali oVerflade o ~ Bgj det fleksible omrade, og skrub
alitet. ’ erfladen n skureberste. Drejdelen under skrubningen
e Renheden af overflader, led og lumener sa @ ekt funkti for at % lle revner rengeres.
og eventuel slitage skal kontrolleres fq @ SWumenter f;b 3. Tag,instrdthenterne op, og skyl dem grundigt under rindende
sterilisering. . @ indst tre (3) minutter. Vaer seerlig opmeerksompa

e Anodiseret aluminium ma ikke komme i kontakt m eringer, og brug en sprgjte til at skylle alle svaert
rengerings - eller desinficeringsoplgsninger. Undga
alkaliske rense- og des inficerings midler eller
jod, klorin eller visse metalsalte. | oplasnin
over 11 kan anodiseringslaget desuden o

.

kt ngelige omrader.
ger me‘\' nbring instrumenterne, helt nedsaenket i veeske, i et

e pH-vaereb ultralydsapparat med en rengeringsoplagsning. Aktiver alle

) beveegelige dele for at lade rengerings midlet komme i kontakt
K med alle overflader. Behand! instrumenterne med ultralyd i

Instruktioner i manuel rengarin.q/@ﬂcerin Q mindst ti (10) minutter.

1. Klarger de enzy matiske midl (%u @rings&‘ d den 5. Tag instrumenterne ud, og skyl dem i deioniseret vand i mindst

fortynding og ten‘peratur,&o centen anbefaler. Der skal tre (3) minutter, eller indtil der ikke mere kan ses tegn pa blod
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.

N

2) minut

Instruktioner i kombineret
manuel/automatisk rengoring og desinficering

N
T4 te) wmed kddtvand fra hanen
Tyve (20) sdee‘rs enzymspray medvarmt vandfra hanen
< N n .
4

Et (1) ingmged gt enzy matisk middel

e (15)sekun

irvxg med koldtv and fra hanen (X2)

1. Klarger de enzy matiske midler og rengerings midler ved=de
fortynding og temperatur, som producenten anbefale @ s kal
|

NZ) minutters Wﬂ rensemiddel ogv armt vandfra hanen
\(64-66 °C/14@ )

klarggres friske oplasninger, nar de eksisteren ger

d .
bliver markant kontaminerede. %
i er helt

| Femten (%Mders skylning medvamt vandfra hanen
7 Ti ( nders sky Ining med renset vand og eventuelt

el (64-66 °C/146-150 °F)

Syv (7)minutters terring med vam Iuft (116 °C/240 °F)

. Leeg instrumenterne i en enzymatisk oplas
e 10r a
rengerings midlet komme i kontakt meverflader. ad
dem ligge i blad i mindst ti (10) minutterNBrdg en blg *

deekkede. Aktiver alle beveegelige dell
nylonberste til forsigtigt at s krubbe instrumenterne lle

olg ngje instruktionerne fra producenten af vaske/

synlige veevsrester er vaek. Veer seerlig op maerk a sveer
tilgae ngelige omrader. Veer seerlig opmeerkso entuelle
kanylerede instrumenter, og rengar dem passend
flaskerenser. Bemaerk: Brug af et ult rat vil bid

ralyds
grundig renggring af instrumenter. B f en sprajte Eller
vandstrale vil forbedre skylning af@ gaengeli rader

og teetsiddende pasflader. ¢
. Tag instrumenterne op af gnz xejsningen, og
deioniseret vand i mindst et inut.

yldemi

w&ingsapparatet
XS 2

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: Pravakuum parametre for dampsterilisator?
Systemets komponenter leveres enten sterile eller ikke -sterile. A N
Bakkevarenumre: wo 0g 80-2341
K3
Sterile produkter: Sterile produkter har vaeret udsat for en Tilstand: \\\INpakket

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

Ikke-sterile produkter: Alle implantater og instrumenter V

betragtes somveerende ikke-sterile og skal steriliseres

hospitalet fer brug, medmindre de tydeligt er meerk

vaerende sterile og leveres i en uabnet steril pakni cumed. Y@ férfoéna; 0 o mod alle dele placeret Korrokt

¢ ;ﬂlg (_je gafeldgndgl.retplngsllr;jer.fra AO,RN’ ¢ S nded 2Afkolingsti skriver det validerede interval, der falger

actices for Sterilization in Perioperativg _ Drretide &ndtering. Dette interval er medtaget for sikker

Settings” (Anbefalet praksis for sterilis pefioperativt handtering o undgéelse af kontaminering. Se ANSI/AAMI
milje), og ANSVAAMI ST79:2010 — Cotpprehe nsive$tg ST7 % Afsnit 8.8.1.

steam sterilization and sterility assurance’in health ca
facilities (Omfattende vejledning i dampsteriliseri
sterilitetssikring pa sundhedsinstitutioner). \@
e Se producentens trykte instruktioner for at f ecifikke
oplysninger om sterilisator - og ilaegnings ation fo
udstyr. . X’
o Dampsterilisering med tyngdefors ing“anbefal

e Uindpakket da mpsterilisering&\ ikke. &

3
132°C (270 °F )

4 minutter

3Q minutter

A v30 minutter

i denne%}afspejler de minimumsparametre, der er

pakraevede Sterility Assurance Level
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OPBEV ARINGSINSTRUKTIONER: Opbevares kgligt og
tert og veek fra direkte sollys. Efterse produktpakken for

tegn p& manipulation eller vandkontamination far brug.
Anvend de aldste partier forst.

Se brug i

ANV ENDELIGHED: 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

Forsigti&‘

SQ med ethylenoxid
Steriliseret med bestraling
*

Anvendes@’
| ] N,

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

Ka‘txw mer

g
) Autoriseret repraesentanti EU

Producent

leeseren bor.
YDERLIGERE OPLYSNINGER: For yderllQmateria@

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

henvises til kontaktoplysningerne i dette doku mer&

Ma ikke genbruges

Qvre temperaturgraense

Forsigtig: Kun til professionel brug.

-} acumed’



@ English—EN / PAGE 19

Ankle Plating System 3

rew attachment or fixation to the

devicgs are not intende
HEALTHCARE PROFESSIONALS po@e ments (p@s of the cervical, thoracic, or lumbar
in

DESCRIPTION: The Acumed Ankle Plating System 3 contains & Q )
bone plates, screws and accessories. The system is designed t IMPLANT M JAL SPECIFICATIONS: The implants are
ade of ially puretitamium per ASTM F67 or titanium

provide fixation for ankle fractures including fractures of the distal
alloy p F136. O

tibia and fibula.
ICAL INS @7 MATERIAL SPECIFICATIONS: The
ments a of various grades of stainless steel,
e Lateral Fibula Plates, Posterolateral Fibula.F minum, @Iy mers evaluated for biocompatibility.
Posteromedial Distal Tibia Plates, Pg 2 i T@.
. 5 ef IMP
¢ li

SO
FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE care instructions are contr &Xd for these devices. These
OPERATING SURGEON AND SUPPORTING d&

INDICATIONS: The Acumed Ankle Plating Syste S
orthopedic implants with the follow ing indicationgs

NT INFORMATION FOR USE: Physiological dimensions
izes of implant appliances. The surgeon must select the

d size that best meets the patient’s requirements for close

ptation and firm seating with adequate support. Although the

ded for
of smal \p ysician is the learned intermediary betw een the company and
\}b the patient, the important medical information given in this

'S
CONTRAINDICATIONS: Contraindic, bﬁ\r the sy, &Jre
active or latent infection; sepsis; dff: n quan% ality of SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE:
n

distal tibia and fibula, particularly in osteopenic b

e Hook Plates and Locking Peg Hook Plates
fixation of fractures, osteotomies, and no jol

bones, including the tibia and fibula.
document should be conveyed to the patient.

bone; and soft tissue or material ity. f mate ensitivity Instruments provided w ith this system may be single use or
is suspected, tests should be med prior to implantation. reusable.
Patients w ho are unw illing or incapable of follow ing postoperative

-} 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

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

pati be war| failure to follow postoperative care
instructiefs can caée implant and/ or treatment to fail. The
implapts may ®ause distortion and/or block the view of anatomic

the M
desc

mechanis ms. Particular care should be paid to drivers, dri"@ctures on ?a phic images, The components of these
bits and instruments used for cutting or implant insertiOV stems % been tes safety, heating, or migration in

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

ment, Si oducts have been tested and
i in terms of y may be safely used in post-
iveclinical n using MRI equipment 1.

cK, F. G. Ref nua for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and
12011 E jomedical Research Publishing Group, 2011.

h

b
familiar w ith relevant publications and const xperience% SURGICQST RUM ENT WARNINGS: For safe effective use of
associates regarding the procedure before urgical any med instrument, the surgeon must be familiar w ith the

techniques can be found on the Acumed w'e g te (acu@t)’.

ins, , the method of application, and the recommended
technique. Instrument breakage or damage, as well as
e damage, can occur w hen an instrument is subjected to

unintended use. The patient must be cautioned, preferably in

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use o %@pla nt, th&x
surgeon must be thoroughly familiar w ith the i t, the met)—@ cessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or

of application, instruments, and the recom urgicalx
technique for the device. The device issndf designed to wgthst
%vity.
rease

the stress of w eight bearing, load beari XCEeSsSiV
Improper insertion of the device '%p antati
the possibility of loosening or migkatier®The patie be

possible adverse effects of this implant. These cautions include

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 sufg
instruments shall never be reused. Previous stresses may
created imperfections, w hich can lead to a device failure

instruments against scratching and nicking, such s
concentrations can lead to failure.

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

ADV ERSE EFFECTS: Possible adverse '@ pain,
l

excessive force exerted on the implant during i . Implan

migration and/or loosening may occur. Meta V|ty,

histological, allergic or adverse forelgn y ion resulk
r sof

from implantation of a foreign materlal cur Nerv
tissue damage, necrosis of bone Qr orptl |s of
the tissue or inadequate healing It from K nce of

an implant or due to surgical

es
lant co i

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 procez ording to the follow ing:

Preca

ilization o mplants should not be performed if the
ontact w ith contamination (e.g. biological
issue con uch as b flouds/ blood) unless the single

use de s be rocessed by an authorized

facili has ree | proprlate regulatory clearance for
aning a 3 er it comes into contact with human
d r tlssue utes reprocessing.
ant

not use if the surface has been damaged.
mag I nts should be discarded.
Users Id w ear appropriate personal protective equipment

s should be qualified personnel w ith documented
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
quality, and concentration.

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
scratching the surface.

M echanical Processing

Equipment: Washer/disinfector, neutr \ﬂ-atlc cle
neutral detergent with a pH< 8. ‘

void

Q}

2 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
Wam DI or
Rinse 2 purified water N/A
) (#40°C)
Dry (\ 90°C N/A
tCIe med Instruments and Accessories must
th cle@ine orereuse, follow ing the guidelines below:

tions

ning
water Decor‘% ion of reusable instruments or accessories should
iately after completion of the surgical procedure.

IIow contaminated instruments to dry prior to cleaning/
cessing. Excess blood or debris should be w iped off to
ent it fromdrying onto the surface.

\ Ilusers should be qualified personnel with documented

evidence of training and competency. Training should be
inclusive of current applicable guidelines and standards and
hospital policies.

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

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

cleaners and disinfectants or solutions g iodine,

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 all crevices are cleaned.

ove th st nts and rinse thoroughly under running
ater for um thre mginutes. Pay special attention to
annul J’and use inge to flush any hard to reach

the instru & ully submerged, in an ultrasonic unit
cleaning o . Actuate all moveable parts to allow
d ergentt act all surfaces. Sonicate the instruments for a
(10) minutes.

e Anodized aluminum must not come in conta 0 tain inimu
cleaning or disinfectant solutions. Avoid kaline
fai . @ Remo instruments and rinse in deionized w ater for a
aI

chlorine or certain metal salts. Also, in )ns w ith
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 5 |st|n Iutlons bec

grossly contaminated.
nt|| o]
to allo ent to

2. Place instruments in enzy rnatl
imum of tw enty(20)

submerged. Actuate all mov
contact all surfaces. Soa or
minutes. Use a nylon soft bri brush to gently scrub

instruments until all visible debris is removed. Pay special

m um of three (3) minutes or until all signs of blood or soil
nt in the rinse stream. Pay special attention to
%ulatlons and use a syringe to flush any hard to reach
eas.

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 prewasﬁ@ water

temperature recommended by the manufacturer. Fresh

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

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
instruments and clean w ith an appropriate bottle brush e

ater rinse with optional lubricant (64-66°C/
50°F) ¢
N
Seven (7) air dry (116°C/240°F)
P\

Using a syringe or w ater jet willimprove flus

Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of i urents. -
i difficult to i
reach areas and any closely mated surfac 0

3. Remove instruments fromenzy me sol
deionized w ater for a minimum of one

{ - e A
4. Place instruments in a suitable w asher/ diSinfector @and

follow ing minimum parameters are essential f
cleaning and disinfection.

AN

Follow w r/waector manufacturer’s instructions explicitly
g

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

andginse in @o Automa&leaning/Disinfection Instructions
ute. w

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

ments should be thoroughly inspected prior to sterilization

to ensure effective cleaning.
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STERILITY:

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters1
&

System components may be provided sterile or nonsterile.

Tray Case Part Numbers:

Sterile Product: Sterile product w as exposed to a minimum dose

. %}o and 80-2341
\ N Weapped

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.

3
270°F (132° C)

ditioning Vacuum

4 minutes

Non -Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile and Q

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 Practlce

SQ minutes

0 minutes

in this tabl the minimum parameters validated to
the req rility Assurance Level (SAL), for a fully

Sterilization in Perioperative Practice Setting SVAAM dtray @ arts placed appropriately.

ST79:2010 — Comprehensive guide to stea‘l ization a 2ooling ti ribes the validated interval following dry time

sterility assurance in health care faciliti Pb and prioi ndling. This interval is included for safe handling
o Consult your equipment manufacturer’é m 4n instructins for and t prevent/on of contamination; see ANSI/AAMI ST79:2010

specific sterilizer and load configuration instruction
e Gravity-displacement steam sterilization is not r
¢ Flash sterilization is not recommended.

Se@
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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 Consultine\ NA s

contamination. Use oldest lots first.
R »
Cauuon\

SQ@Eng ethylene oxide
S

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 18rilized using iradiation
approved or cleared by governmental regulatory 4 O Use b da€A> @
organizations for sale or use with different indications or - [ * y’\

restrictions in different countries. Products may not be V

these materials should be construed as a promotiog” o
solicitation for any product or for the use of any proddct i N
a particular w ay which is not authorized unde ’ Ec Tree ) ) Authorized representative in the European

and regulations of the country w here the r @c' Community
located. A Manufacturer

FURTHER INFORMATION: To request further mate @ 7
please see the contact information listed on this 4

o
ocument. \’ & Do not resterilize
d | . \$ \@' ® Do not re-use
CeN T
S

Cat b
approved for use in all countries. Nothing contained on é é‘f umber

%

Date of manufacture

2

Upperlimit of temperature

2

Caution: For Professional Use Only.
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Sprunggelenk-Plattensystem 3

3 umfasst Knochenplatten, Schrauben und Zubehérteile. Das

BESCHREIBUNG: Das Acumed Sprunggelenk-Plattensystem < ;

Systemw urde zur Fixation von Sprunggelenksfrakturen,

einschlieBlich Frakturen der distalen Tibia und Fibula, k w
INDIKATIONEN: Das Acumed Sprunggelenk- Platt&

umfasst orthopadische Implantate mit den folge
e Laterale Fibulaplatten, posterolaterale Fi ten,

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

e  Hakenplatten und Hakenplatten mit Arretigrstif

Fixation von Frakturen, Osteotomien u heilen

Frakturen kleiner Knochen, elnscrl lich ia und{d&
bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN: Die N;dlkatloner&; s System

umfassen aktive oder latente onen; Sepsis; unzureichende
Quantitat oder Qualitdt des Knochens und Weichgew ebe- oder

t.
d zur \

Materiale mpfindlichkeit.
vermutet wird, sollten vol

Materlalempflndllchkelt
& mplantation entsprechende Tests
nten, die zur Befolgung der
ahmen nicht bereit oder nicht in der

icht zur Befestigung mit Schrauben oder
manten (Pedikeln) der
w irbelsaule vorgesehen.

KATION

DAS IMPLANTATMATERIAL: Die

ate best s kommerziell reinem Titan gemak ASTM

atloneno oder au@ gierung gemanR ASTM F136.
posterimediale, distale Tibiaplatten, pé ale, dlStB@
Tibiaplatten und mediale Anti-Gleit-P @ sind zur

SP ONEN FUR DAS MATERIAL DER

CH GISC HEN INSTRUM ENTE: Die Instrumente bestehen
stahl, Aluminium und Poly meren verschiedener

ungen, deren Biokompatibilitat beurteilt w urde.

Q

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
INSTRUM ENTEN: 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 gee%

gekennzeichnet, wie es im Abschnitt ,Verwendete
weiter unten beschrieben ist.
e Instrumente fur den Einmalgebrauch mussen
einmaligen Verw endung entsorgt w erde
e  Wiederverw endbare Instrumente haben e
Lebensdauer. Wiederverw endbare I
und nach jeder Verw endung ggf. auf
Schéaden, ordnungsgemale Relnlgun g, Korrosion,u

Unversehrtheit der Verbindungs mechanis me ht
werden. Besondere Aufmerksamkeit so IIte

Schraubendrehern, Bohrern und solchen
gelten, die zum Schneiden oder Einsetz

verw endet w erden. \
OPERATIONSTECHNIKEN: perat |o ken zur
Verfligung, die die Anw endunge d Systems reiben.

Es liegt in der Verantw ortung
dieser Produkte mit dem Verfahren vertraut zu machen.

renzte
missen \@
e Abnutz g,’

hirurgen, sich vor dem Einsatz

AuBerdem liegt es in der Verantw ortung des Chirurgen, sich mit
den relevanten Veréffentlichun en traut zu machen und das
Verfahren vor der Anw endung renen Kollegen zu
besprechen. Die Operation en smd auf der Website von
Acumed (acumed. net) zu&

EISE LANTAT: Fir einen sicheren,
| Ge brauc Implantats muss der Chirurg eingehend
m Implaptat, de A nw endungs methoden, den Instrumenten

u der empf en Oper technik fir das Produkt vertraut
ein. Das@ Kt ist nlc
eben, 0T 3 '

u vorgesehen den Belastungen
belm
t ndzuhal
s w ahren

on Lasten oder bei Gbermafiger
ung od

unsachge maRes Einsetzen des
plantatlon kann das Risiko einer
ration erhdhen. Der Patient muss

orzugswe isegchriftlich) auf die Anw endung, die Begrenzungen
nd mogl rw Unschte Ereignisse durch dieses Implantat

hingew iesen'w erden. Zu diesen Vorsichtshinw eisen gehort der

H|n uf die Moglichkeit, dass das Produkt oder die

lung infolge von lockerer Fixation und/oder Lockerung,

ng, UbermaRiger Aktivitat oder Gew icht- bzw .

@enhe ben versagt, insbesondere w enn das Implantat aufgrund

mplan\@

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.

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

WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUM ENTE: V plantat

sow ie zu Gew ebeschadigung kommen. l a ent muss,
vorzugsw eise schriftlich, auf die mit dieser Aftvon Instru
verbundenen Risiken auf merksam gemacht w erde

hoher Geschw indigkeit, zu dichtem Knochen
unsachgemalR em Gebrauch oder Zw eckentfr, ausgese
wird, kann es zum Bruch oder zur Besch s Instru

ten

VORSICHT SMASSNAHMEN BH IMPLAN

darf niemals wiederverw endet w erden. VVorh elastun
kénnten Mangel hervorgerufen haben, K Versage des
Produkts fuhren kdnnen. Die Instru sen vore ‘

Verw endung auf Verschleil und |gunge gepriufiw erden.
Die Implantate sind vor Kratzern ben zu schitzen.

Derartige Spannungskonzen n kénnen zum Versagen

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
ede ner Hersteller wird aus

von Implantatkomponenten
metallurgischen, mechan d funktionellen Griinden nicht
emp len. Das Ergeb plantatschlrurgle entspricht

ise nlch wartungen des Patienten oder kann
i ufe der rschlechtern, sodass ein Revisionseingriff
rfo erlich w nn um das Implantat auszutauschen oder
ump alternative %ren durghzufiihren. Revisionseingriffe bei
|chts Un nliches.
0 SMAS N BH CHIRURGISCHEN
rg ische Instrumente fir den
Igebrau fen niemals w iederverw endet w erden.

rherig gen kdnnten Mangel hervorgerufen haben,
ie zum M% n des Produkts fiihren konnen. Die Instrumente
sind Kratzern und Kerben zu schitzen, da derartige
Sp konzentrationen 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

in Impla \an esenheit 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

-} acumed’



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

¢ Alle Anw ender missen qualifizierte Mitarbeiter mit
dokumentiertem Nachw eis ibrer Sghulung und Fachkompetenz
sein. Die Schulung sollte @ i uell giltigen Richtlinien,
Standards und Krankenh iIohtlinien umfassen.

Manuelle Aufbereitung

: Blrste mik@n Borsten, neutrales

ittel oder Neutralreiniger mit einem

nw end

i
ert’< 8,5

o - ) _ . Eine Lésu sevarmem L eitungsw asser und Reiniger
w iederverwendet w erden. Acumed empfiehlt die Reinigung steri iten

gelieferter Implantate nicht. Unsteril gelieferte Implantate, di
noch nicht verw endet, jedoch verschmutzt w urden, sollt 3
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, wie !”

ssfigkeiten/ B%
gekommen ist, es seidenn, das Prod einmalig

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

Kontak
mit menschlichem Blut oder Gew ebe gek ist, st
Wiederaufbereitung dar.
&éche beschédigt ist.
t wer nQ
che Sch stung

*
Keine Implantate verw enden, deren
Beschadigte Implantate missen

Anw ender miissen geeignete pe
(PSA) tragen.

n, wen %hlw olle
bstanzen

g pfehlungen des

efolgen und dabei die korrekte

ittelhers
gsdaue?, ratur, Wasserqualitat und
tration g% achten.

Implantatesorgfaltig mit der Hand w aschen. Keine
heuernde Reinigungs mittel fir die Implantate

verw end

Das Im
Wi,

3. tat grindlich mit deionis iertem oder gereinigtem
er spllen. Fur die letzte Spillung deionisiertes oder

tes Wasser verw enden.

eine @?Implantat mit einem sauberen, w eichen, fusselfreien Tuch
x trocknen, um ein Verkratzen der Oberflache zu vermeiden.

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
Reinigungs mittel oder Neutralreiniger mit eine

. AIIe A er mi]ss
rtem

Vorwasche 2 Kaltes Leitungsw:
. Wames
Enzy mwasche 2 Leitungswasser
Wames
Waschen Il 5 Leltungsw r
> 40%
Wames @eienisiertes
Spilen 2 e tes
Wasser(> 40 °C)
Trocknen 40 \90 °C

Instrumentenreinigung: Acumed-Instrumente und -Zubehorteile
mussen vor der Wiederverw endungtgriindlich gereinigt w erden.
Dabei sind die folgenden Rl(tl beachten:

Warn- und Vorstchtshm

erwendbarer Instrumente oder
r nach Beendigung des
Igen. Kontaminierte Instrumente vor der
reitung nicht antrocknen lassen.

alifizierte Mitarbeiter mit
5 ihrer Schulung und Fachkompetenz

Schulu e auch die aktuell giiltigen Richtlinien,
ards un@enhausrlchtlln ien umfassen.
man uel inigungsverfahren dirfen keine Metallbirsten
ode hw dmme verw endet w erden.
&en Reinigungsverfahren sollten Reinigungs mittel
mi w ach schdumenden Tensiden verw endetw erden, damit
I ru mente in der Reinigungs mittellésung sichtbar sind.

ifigungs mittel missen sich leicht von den Instrumenten
spllen lassen, um Riickstdnde zu verhindern.

Bei Acumed-Instrumenten diirfen keine Schmier mittel auf
Mineralol- oder Silikonbasis verw endet w erden.

Fur die Reinigung w iederverw endbarer Instrumente w erden
enzymatische und andere Reinigungs mittel mit einem
neutralen pH-Wert empfohlen. Es ist sehr wichtig, dass
alkalische Reinigungs mittel griindlich neutralisiert und von den
Instrumenten abgesplilt w erden.

-} acumed’



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 L
verunreinigt sind.

2. Die Instrumente in enzy matische Losung eintau
vollstdndig bedeckt sind. Alle bew eglichen Tej
damit die Reinigungsldsung alle Oberflache
Mindestens zw anzig (20) Minuten lang ei
Die Instrumente vorsichtig mit elner

er vom

*

te mit w eich
Nylonborsten abblirsten, bis alle s Versc &ngen 6
entfernt sind. Es ist besonder eu er zu :

Bereiche zu achten. Besonde alt ist bel rten

:e en, sq
mpfohle T(Slle ig
soliten % ch

en stark

Instrumenten erforderlich, w elche mit einer geeigneten
Flaschenbirste gereinigt w erder\missen. Bei freiliegenden
Federn, Spulen oder biegg@en: Die Spalten mit
reichlich Reinigungslésufg¥ ieen, um jegliche

Verschmutzungen her Xﬁlen. Die Oberflache mit einer
alle sichtbaren

ass aIIe Spalten gereinigt w erden.
und griindlich mindestens drei
& ndem Wasser abspllen. Dabei

u gen achten und eine Spritze
r zugangliche Stellen zu erreichen.

in ein Ultraschallgerat mit Reinigungslésung

ie vollstandig bedeckt sind. Alle bew eglichen

, damit die ReinigungsIdsung alle Oberflachen
Instru mente per Ultraschall mindestens zehn (10)

lang reinigen.

strumente herausnehmen und in deionisiertem Wasser
mdestens drei (3) Minuten lang spllen, 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.

Bei normaler Beleuchtung prifen, ob alle sichtbaren
Verschmutzungen von den Instrumenten entfernt w urden.

den, u
Instru
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. Falls noch Verschmutzungen sichtbar sind, den oben
genannten Ultraschallreinigungs - und Spulvorgang
w iederholen.
. Uberschiissige Feuchtigkeit mit einem sauberen, saugfahigen,
fusselfreien Wischtuch abtroc knen.
Kombinierte manuelle/maschinelle Reinigung
Reinigungs- und Desinfektionsanweisungen
1. Enzymatische und andere Reinigungs mittel sollten in der vom
Hersteller empfohlenen Verdinnung und mit der empfohlen
Temperatur zubereitet w erden. Frische Losungen sollten
zubereitet w erden, falls vorhandene Lésungen stark
verunreinigt sind.

2. Die Instrumente in enzy matische Losung eintau%@

vollstdndig bedeckt sind. Alle bew eglichen Teile en,
i

Instrumente vorsichtig mit einer Birste n
Nylonborsten abbrsten, bis alle sichtba erschmut ngg
entfernt sind. Es ist besonders auf schw er zuganglich

il

Bereiche zu achten. Besondere Sorgfalt ist bei kan n

Instrumenten erforderlich, w elche mit einer ge
Flaschenburste gereinigt w erden missen. Hi
Verw endung eines Ultraschallreinigers hil
Reinigung der Produkte. Schw er zugaggliche Bereichg o
prazise zusammenw irkende Oberflé&u ssen sichmit einer
Spritze oder einer Wasserdiise,b

sspil nO
. Die Instrumente aus der Enzy nehmen
mindestens eine (1) Minu mit deionisiertem Wasser

abspllen.

N

e
damit die ReinigungsIésung alle Oberflachep”Ejrei 0
Mindestens zehn (10) Minuten lang einw ei sen. Die 7
eiehie

-

4. Die Instrumente in einen geeigneten Korb des Wasch-/
Desinfektionsgerats legen und dlkch einen Standard -
Instrumentenzyklus des an& infektionsgerats laufen
lassen. Die folgenden Mi rameter sind w esentlich fir
einelgrﬂndliche Reiniglaing'un® Des infektion.

orwaschenmit kaltem Leitungswasser

Zwei (2)
ig (ZbSekunden Bespriihen mit Enzymlésung mit heiRem

wésser
&
Minute %&}in Enzymldsung

zehn (1?) n Spllen mit katem Leitungswasser (X2)
Zwei (2)

(64—6(‘(;

6 F \15) Sekunden Spiilen mit heiRem Leitungswasser

@ 0) Sekunden Spiilen mit Reinwasser und optionalem
itmittel (64-66 °C)

& Sieben (7) Minuten Trocknen mit Heil3luft (116 °C)

’%;is: Die Anweisungen des Wasch-/Desinfektionsgeréteherstellers sind
genau zu befolgen.

2 A
Lej

&
5

aschen mit Reiniger und heilem Leitungswasser

Vi

nweisungen fiir eine maschinelle Reinigung/Desinfektion
Die ausschlieRliche Reinigung mit maschinellen Wasch-/
Trocknungssystemen w ird fir chirurgische Instrumente nicht
empfohlen.

e Eine maschinelles System kann im Anschluss an eine

manuelle Reinigung eingesetzt w erden.
e Instrumente sollten vor der Sterilisation griindlich untersucht
werden, umeine wirksame Reinigung zu gew ahrleisten.
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STERILITAT: Parameter fiir Vorvakuum-Dam pfsterilisatorent
A N

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

Steriles Produkt: Ein steriles Produkt w urde einer Bedingung: \\\ Eingewickelt
Gammabestrahlung mit einer Mindestdosis von 25,0 kGy Mmonlemn "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.
30 Minuten
Unsteriles Produkt: Alle Implantate und Instrumente, die 30 Minuten
ausdriicklich als steril gekennzeichnet und in einer von A ‘ Y
stammenden unged&ffneten sterilen Verpackung geli ein dlese & stellen die validierten
mussen als unsteril angesehen und vor der Verw paramet m das erforderliche Sterilisationsniveau
das Krankenhaus sterilisiert w erden. ity Ass evel; SAL) fiir eine voll beladene Siebschale,
e Dabei sind die jew eils aktuellen , Recomme » ractices f f der alle éorrekt angeordnet sind, zu erreichen.
Sterilization in Perioperative Practice Sétt mpfohlen 2Die Abk gsdauer ist das validierte Intervall nach
Sterilisations methoden in der periopera mgebun Troc ngsdauer und vor Handhabung. Dieses Intervall wird fiir
AORN und ANSVAAMI ST79:2010 — Comprehensive e to re Handhabung und zur Vermeidung von Kontamination
steam sterilization and sterility assurance in heal h rechnet; siehe ANSI/AAMI ST79:2010 Abschnitt 8.8.1.
facilities (Ausfihrliche Anleitung zur Da mpfste i und
Sterilitatssicherheit in Gesundheitseinrichtu beacht
¢ Anw eisungen flr bestimmte Sterilisatore
Beladungskonfigurationen sind den,s ftlichen Anw

des Gerateherstellers zu entnehm

e Die Dampfsterilisation mit Schw @/erdran@d nicht

empfohlen.
e Flash-Sterilisierung wird nic pfohlen.
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ANWESUNGEN ZURLAGERUNG: 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 22N
Gebrauche@ beachten
A J

vOrsich’\'

oxid steiilisiert

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

Gesundheitsbehérden mit anderen Indikationen oder mO

Beschrankungen zum Verkauf oder Gebrauch gen i

oder freigegeben. Die Produkte sind moglicherw.gi ic
exd&Fin

in allen Landern zum Gebrauch freigegeben. @

D’ h Bestrahlung sterilisiert

Verwendt@’
- N
Bes‘\hﬂner

{u%ennummer
VN

A
- ’AutorisierterVertreter in der Europaischen
, | Ec | ReR] Gemeinschaft

4
diesem Material enthaltenen Aussagen datfsa ung C
fur ein Produkt oder fiir die Verw endung @ oduktes
auf eine bestimmte Weise ausgelegt w erden, die $ . % Hersteller

ungesetzlich ist oder gegen die Bestimmungen des

Landes verstoRt, in dem sich der Leser befindet. $

WETERFUHRENDE INFORMATIONEN: U@ere @

Informationen anzufordern, beachten Sigbitte in \

diesem Dokument aufgefiihrten Kontakt'\ ationen. K
’\6 5\()

Herstellungsdatum

Nicht erneut sterilisieren

/%

Oberer Temperaturgrenzwert

&
® Nicht wiederverwenden
'

Achtung: Nur zur Verwendung durch Fachpersonal.
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SUoTnHa TOoNnoBETNoNG NAAK®WV NOSOKVNHIKAG 3

o
NEPIFPA®H: To ocuo pa T1oTT00£TNONG TTAAKWY TTOOOKVNUIKAG
3 mepAauBavel oo TIKEG TTAAKEG, Bideg Kal TTapeAkopeva. To

ouoTtnua £xel oXeOIOOTEN yIa TNV 00TIKA KABARAwoN KaTtay W amwy
TT 000K VNUIKAG, GUUTT EPIAON Bavo Pévwy KaTayuaTwy TG V
TTEPIPEPIKNAG KVIAMNG KAI TNG TTEPOVNG. O

ENAEZ=HZ: To oUoTnua TOTT0BETNONG TT AOK WV, 000K VA HIKIG

3 mepIAapuBavel 0 pBOTT ESIKA EPPUTEU UATA TTO oTToI0UVTAl

oUpQWVa Pe TIG akOAOUBEG evOEiEeIG:

®  TTAEUPIKEG TTAGKEG TTEPOVNG, OTT |090T’ TTAAKEG TTEPOVAE,
oTTio0IEG £0 W TTAGKEG TTEPIPEPIKAG KVAIE, OTTI000TIRG

TTAGKEG TTEPIPEPIKAG KVANG KAI €0 W N oAIoB aiv
TTAGKEG TTOU TT poopifovTal Yia TNV KaBAA won

arwv,

QVETT OPKAG TTOCOTNTA 1

I TN
guaiIgPnoia Twv HGAGK(,O&'UJ

T POTUTT

SO
&OTOL'J, Kabwg eTiong n
v I N euaicOnaia o€ UAIKA. Edv

Ba TTPETTEl VA Yivouv eEETACEIG
vTeVOEIKVUTAI N XPrO N TWV GUOKEUWV

G METEY XEIPNTIKAG @pov Tid ag. O CUGKEUEG
oé&pTnon f KaBAAwon pe PBideg
NG QUXEVIKAG, OWPAKIKAG N

u
ag Tng‘@)\lmg OTAANG.
g%«) N EM®YTEYMATQN: Ta gpoutel yata

@l KATAOK
O TT POTUTT

Va OTTO EUTTOPIKA KABA PO TITAVIO CUPPWVA PE
F67 | kpdua koBaATiou cUPPWVA HE TO
\TM F136.

PA®EZ YAIKQN XEIPOYPIIKQN EPTAAHQN: Ta

e HG(;:]
€ia eival karaokeuaopéva a6 didgopoug Babuoug

Zeidwtou XaAuBa, apylAiou Kal TTOAUPEPWV TTOU €XOUV

OO TEOTONWV KAl YEUBAPOBPWOEWV TNG TTEPIP KVAuN \ . .
Kal TNG TTEPOVNG, 18iwg o€ aoBeveig Pe o@vmé oo@ gloAoynBei yia Bloouppatomnra.

OOTEOTON WV Kal Weudapbpwae piwv,

oupTT epIAapBavopévng NG N al TNG TT €08
ANTENAHZHZ: AvTevdeicel XPrion TOU O UCTIPATOG Eival
n TTapouaia evepyou ) AavBdvouodg AoipwEng, n onyaluia, n

e O ayKIOTPwTEG TTAGKEG KOI O AYKIg TEG TTAOKEG PE TTE
ao@AAIo NG TT poopifovTal yia Tnv ch n KaTayi%v,

NMAHPO®OPIEX XPHZHZ EM®YTEYMATOZXZ : O1 pucioAoyIKéEG
BIa0 TACEIG TTEPIOPICOUV Ta PUEYEDN TWV CUCKEUWV EUPUTEUUATOG.
O Xe1pou py oG TTPETT €1 VA ETTIAEEEI TOV TUTTO Kal TO PEYEBOG TTOU
QVTOTT OKPIVETAI KAT& TO KAAUTE PO Suv aTdV OTIG OTT AITACEIG TOU
0a0BevoUlg yia OTEVH) TTPOCAPUOYH Kl O TABE pr) £€5pa0 N PE ETTAPKA
utTooTAPIEN. MapdT 0 1aTPOG Eival O KATAPTIOPEVOS WEC ACWV
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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
eTTIoNUaivovTal he To 0 UMPBOAO « UNV ETTAVOXPNOIKOTT OIEREY
OTT WG TTEPIypAPeTal aTNV £voTNTa Emmeiynon oupp,

T OPAKATW.
Ta gpyoaAgia piag xpriong 1T PETTEl VO ATT OPPITT @sm armod
pIO' pévn
) o @

pia xprion.
Ta €T avaxpno IOTTOINCINA £PY OAEIQ € X0
X ETTIBEWP v1g,

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 TTPOCOXN O TOUG 0dNYoUg, TIG YUT

Kal Ta EPYOAEia TTOU XPNOIKOTToloUvVTal
EI0AY WY EPUPUTEUPATWV.

*

XHPOYPIKEEX TEXNIKEZ : Alorj @\poupvl @égnou

TTEPIY PAPOUV TIG XPOEIG TOU TT APOY T OTAMATOG. eAei

€uBUvn Tou XelpoupyoU va Eol i ye Vv eméuBaon Tpiv arrd
B

XPrion auTwV Twv TTPoidvTwy. B Aéov, arroteAei euBivn Tou

—
=
(o]
<
o]
Ve
|
B
D
O

O xpAo NG TTPETTEI VO aVATPEEET OTNV ETIKETA TOU EpYaAEiou
yla va 1T poodiopicel edv givarl hiag xpriong i @5
o)

XEIPOUPYOU VO €EOIKEIWDEI PE TIG OXETIKEG ONUOCIEUOEIG KAl va

OI0BOUAEUETAI E ETT EIPOUG OUVEPYATES OXETIKG WE TNV Téuaon
TPV a6 T Xprion. O1 XepouRYIKENEXVIKES eival BIaBETIUEG OTOV

I6T6TOTT 0 TNg Acumed (acun&\

META EMOYTEYMATA:
OMATIKA XPrOoN TOU € UQUTEUPATOG,
ival arr dAuTa €0 IKEIWPEVOG PE TO
upa, TI UG EQAPUOYNAG, Ta EPYOAEia Kal TN

IOTWUEV PYIKN TE ] yia TN ouokeun. H ouokeun dev
XEI cxséléy O VO avE nv Kararrévnon Adyw @oépTiong
i

Bdpoug; ng ®op; TePPBOAIKAG dpaoTtnpidTnTag. H
€0 EVNEI0 ay WYA Tx OKEUNG KAt TN SIAPKEID TNG
€ uénoel v TBavoTnTa XaAdpwo ng A

UTRUONG HTTO

TAFOTTIONG. %I Va €QIOTATAI N TTPOCO X TOU aoBevoUg, KaTd

oTiuNon UG, OXETIKG PE TN XPNON, TOUG TTEPIOPIC HOUG Kal

G TIBavé OpNnTeG evépyeieg auToU Tou ePuTEU aTog. Ol
OUOTEgEIG 00XNAG TTEPIANaUBAvouy TNV TTIBavATNTA A0TOXIOG
™mg UAG A NG Bepatreiag Adyw xaAaprig kaBnAwong ry/kai

aNg ngG, Kararr évnong, Ut EpROAIKNG dpac TNPIOTNTOG,

NG Bapoug n @opTiou, 1310ITEPA €AV TO EPPUTEU IO OEXETAI
MEV a @opTia Ady w KaBuo TEPNPEVNG TTWPWONG,

€udAPBPwWONG f PN TTAAPOUG ETTOUAWONG, 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 KOTOOKEUAO TEG
TTEPIYPAPOVTAI WG TT POG TOV TPOTTO a0PAAOUG XPAC NG TOUG ylo yeTOAAOUPYIKOU G, Un WKGI Aeroupyikou g Adyous. Ta
KaTd TN JETEY XEIPNTIKA KAIVIKH) a§10Adynan Ye Tn Xprion ocpé a (’) TN XEIPOU Py lier) 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 , QT AITWVTOG avaBe wPpNTIKA XEIPOUPYIKN
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011. GOT] yia%gy av amcmon TOU € PQUTEUPOTOC 1 TV
€K )\son eva Klov eTTe (gv O1 av aBs wpnTIKES

NPOEIAOMOIHZ HZ ZXETIKA META XEIPOYPI'IKA 1pou py| Baog IC Teu pata Bev gival aouvnBIoTEG.
EPFAABA: Na Tnv ao oA Kal aTT OTEAECUATIKY XPHAoN
oTToloudATTOTE £pyoAgiou Acumed, 0 Xelpoupyodg 'ITpE'IT EIZ Z E TA XEIPOYPIIKA EPFAABA:
€COIKEIWPEVOG PE TO EpyaAeio, TN péBodo S(pappoyr] ouplea s ulag YOG NGC BEV T PETT €1 TOTE Ve
OUVIOTWHEVN XEIPOU PYIKA TEXVIKN. MiTopeiva 1'rpo cucrn xprlclp VTGI O 17 PONYOUEVES KATATT OVATEIC

1l KATAO TPOYr] TOU € pyaAciou, KaBwg kal BAAR # Vv Eva xem NIOUPYAGEI QTEAEIEC O1 OTT OIEC WTTOPE] VAl
epyaAeio uTToBAAAETal o€ UTTEPPOAIKG QopTia, U )\u(sg rwr]co OTU ¥ia I0C GUOKEUNC. MpooTaTEdETE Ta
;a)égzngé uqu])\r’]oochl_li ném;KVgTEm% (éKg Y50 r]og] Ay spycx ja o PATOOUVIEG KaI ydapoipaTa, KaBwg TETolou gidoug

v 'YH vn X,pn ﬂ-, PETTEIV (p', roral ' O0X Tou ou €IG KATaTT 6vNONG UTTopoUv va odnyrjoouv o€ aoToxia.
aoBevoUg, KaTA TT POTINGN YPOTT TWG, O XE TIKE™[IE TOUG KI g

TTOU OXETICOVTOI HE EPYOAEID QUTLV TWV TUTT WV. $

\;' I'IIG)YM HTEX ENEPIEIEX: O T18avég avetT IB0unTeG
NMPO®YAAZEIZ ZXETIKA ME TA EMOYT & ‘Eva
M

pyeieg eival TTovog, Sua@opia ] un QUCIOAOYIKEG QIOBATEIS,

KaBwg etTiong BAGRN o€ velpa ] poAoKd popia Adyw TNG
EHPUTEULIC DeV T PETTEITT OTE Va €T avaxepo! fral. O \ TTapouaiag euQUTEU HaTOG A XEIPOUPYIKOU Tpau paTtog. Mropei va
T PONYOUUEVEG KATOTT OVIOEIG avésxemw £ XOUV dnuiouynoe GUWBET BPAUTT TOU £ QUTEUHATOC AOYW UTT EPBONKAC
g{ﬁ‘igjﬂ? %2?535; %pgqvﬁggé#m swpo?;/u '? 8 0t 1 0pac TNPIBTNTOG, TTAPATETAPEVNG POPTIONG TTOU ACKEITAI OTN
ZNuIG T v T T Xpfo. I'IpooT Ts a epo U GTT 6 OuUOKeun, Un ARpoug eTTolAwong | doknong utr epROAIKAG

dUvauNG oTo €U UTEU A KATA TV €10 aywynR. Mimopei va utr dpéel

YPATOOUVIEG KAl y5apoijiaTa. U £60UG OUYKEVTPWOEIS METATOTTION /KAl XaAGpwon Tou EP@UTEVU yaTog. MiTopei va

KaTar dvnong PTropouv va odnyroouv ot actoxia. H
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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.

KAGAPIZMOZ:

KaBapiopog ep@utelpatog: Ta euputelpaTa dev TTPETTEI VA

@ET IuaoTE
1T 0PPU
eTTavaypnoipotroiouvTtal. H Acumed dev ouvioTa Tov Kaeap% .

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

uv

owpaTiké uypd/aipa), Tapd povo €av n o
(SUD) éxel1 utrooTei eTavet e€epyaaia ot é adeiodo
eyKaTdoTaon TTou €xel AGRe1 KATAAANAN KavovIoTIRY
auTtoU Tou €idoug TV gpyaaia. O Kk aBapio uéd UoKeUn
SUD a@ou €pBel o€ eTagn Y avBpwtT |vo@ I0TO OWYIOT ]
ETTOVETT EEEpyaaia. .

e Mnv XpnOIPOTTOIEITE VA € UQUTE UP T x&n 1pave i &
% Ba

utTooTei {nuIa. Ta spcpumUpmqn% V UTTQOT,

T PETT €1 VA ATT OPPITT TOVTOAL. \
e O xpoTteg Ba mpétmel va ol KOTAAANAQ PECT BTONIKAG

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 YPOMUEG, TO TTPOTUTTA KAl TIG
VOOOKOMEIOKE G no)\mK&o.

Eme§épyaoia pe 1o xé

i §¢: BoupT
PIOTIKO 1 oUd

AOKEG TPIXEG, OUBETEPO EVCUNIKO
0T OPPUTTAVTIKO pE pH < 8,5.
digAupa e Cea 16 vePO Ppuong Kai
f kad ap@ AKOAOUBAOTE TIG TUCTACEIG
T OPACKEYEE ou ev{UMIKOU KaBapio TIKou 1) Tou
TIKoU SioWT0g IB1aiTEPN TT POCOXI| OTO CWOTO XPOVO
™m eep;@ ia, TNV TToIdTNTA TOU VEPOU KAl TN

g éVprO'r]&E
0 UveTe Tm UMO TT POOEKTIKA E TO XEPI. Mnv

XPNOIUO Uppa A AslavTIKG KaBopIoTIK G TTAvW OTa
£p(pUTﬁma.
3. ZeMAUVETE KOAG TO € UPUTEUNQ PE ATTIOVIOHEVO ) KEKOBOP UEVO
% PNOIUOTTOINCTE ATTIOVIOMEVO 1 KEKOB apUEVO vEPD YIa TO
6 &€ Aupa.

ykpion Y@Tsvams TO EYQUTEU A PE KOBOPO HOAOKO TTavi XWwpig 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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e EAMNnv kd —EL / ZEAIAA 40

1. EtopdoTe éva didAupa pe Ceo 16 vepd BpUong Kal

EAax10mTn

A 5 5 5 - EAdxioTog X : Tomog
OTT OPPUTTAVTIKG 1 KGGGpIO‘:I’IKO. AKO)\OUGI’I]O'TE TIG GUOTAOEIG KukAog ) 8¢, “okpaoia/ aToppUTAVTIKOG
XPAONG TOU TTAPACKEUATTH Tou €vCUpIKOU KaBapio TIKoU A Tou e
ATTOPPUTTAVTIKOU divovTag 181aiTEPN TT POCOXI OTO O WO TO XPOVO MpémAuon 2 N\ Kbuo veps Bpuong Aev 10x Vel
€kBeong, Tn Beppokpaaia, TNV TToIdTNTA TOU VEPOU Kal TN \\' > — - -
OUYKEVTPWON. Ev Quffir Ao ) Zaé’ggg;g° 0“55; Erf’ﬁ z’g%“'m
2. KoBopioTe Ta € UQUTEUPATA PE UTTEPHXOUG VIO TOUAAXIOTOV 4@ ;
15 A P . He H H pNXous Y X n I ZeotdvepPo ATTOPPUTTOVTIKO JE
ETTTA. X Bpuang (>40°C) pH<85
3. :E'IT')\UVETE KOAdG TO EUPUTEUPA [E OTTIOVIOHEVO r]'KEKC(GGIpUEV v * Zeo16 oIV Ao
vEPOG. XpNOIUOTTOINOTE AT IOVIGUEVO I KEKOBOp PEVO VEPO YIa T ZémAup 2 \Qmaeqppg\,o Aev 10xUel
TEAIKS EETTAUQ. vePS (> 40°C)
4. ZTEYVWOTE TO EPPUTEU A PE Eva KaBapd YaAakd TTavifw Pic <0 90°C Aev 10 0El
XvoUd1 yia va atT oQUYETE TIG YPATO OUVIEG OTNV ETTI Y
é OMOG epyaAsidv: Ta epyaleio kKal Ta TTAPEAKOUEVA TNG

Q d T pé aBapiovTan dIEE0BIKA TTPIV aTTd KEBE €K VEOU

Mnyavikn eme§epyaoia
E€om Aioudg: Zuokeur] T AUGNG/OTT oAUPavVO! po evlup non, GKOS TOG TIG TT APAKATW 0B NYIiEG:
KaBapIoTIKOG 1] OUBETE PO ATT OPPUTT AVTIKO 5. lpogido EIC KAl TPOPUAGSeIc
. JavVOT) TWV €T OV AXPENOIKOTTOINCIMWY €PYOAEILV A
KOMEV WV TT PETTEI VO TT POY UOTOTTOIEITAI APEC WG WETA TNV
npwon Mg XePoupy KNG eméuoong. Mnv aprive® Ta
\ oAU 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.
e OAoi ol xpoTeg Ba et el va ival KATAAANAa eKTT AIBEUPEVO
TT POCWTT IKO PE TEKUNPIWMPEVA OTT OBEIKTIKA O TOIKE IO TNG
O KATGPTIO NG KAl TWV IKAVOTATWY Toug. HKatdpTion Ba TTpETTel va
TEPIAAUPBAVEI TIG KATEUBUVTA PIEG YPAMUEG, TO TTPOTUTTA KAl TIG

0\6
A 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. TIPOETOINETTE TOUG EVIUMIKOUS KARK OB apIoTIKOUS TT ApAyoVTE G
e XpnoIyoTrolgiTe KB APIGTIKOUG TTAPAYOVTEG UE oTnv apaiwon XprRong Km.T& KPOo ia TTOU OUVICTWVTAI
ETTIPAVEIODPAOTIKEG OUT iEG XAUNAOU @ pIo pou yia ToV aTT 6 TOV TTAPACKEUAOTH. % ETT €1 VA ETOINAJOVTAI PPECKA
KOBapIoUO PE TO XEPI, WOTE va va BAETTETE Ta epyaleia péoa OI0AU paTa 6TAV TA UWC&T £XOUV EP@AV WG POAUVOEIL.
010 SIGAupa KaBapiopoU. O KaBopIoTIKOI TTAPAYOVTEG TTPETTEL o ETHOTE €VT£)\®< péva Ta epyOAEia Péoa o evIUPIKO
TESE IVOU JEVA PEPN, WOTE TO

N dnpIou pyia K ATAAORTT wv. £PBc1 O€ £TT QR YE ONEG TIG ETTIPAVEIEC.

o 210 gpyaAgia NG Acumed dev Ba TTPETTEI va XPNO IMOTT OI0UVT ToUAGxioToV gikoa 1 (20) AeTTTd.
opukTéAaia i AT avTikd GIAIKOvVNG. Mia vaiA K BoUpTC A yIa Va TPIYETE
o [a TOV KOBOPIOPS TWV ETTAVAXPNO ILOTT OINCIMWY EPYOAET . OAEia £ WG 0 Ta 0paTa UTTOAtipaTa va
I

A IQiTE PN TTPOCOXNA OTIG dUCTT POCITEG
N T POCOXH O€ TUXOV QUAOPS pa

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

OuVIOTWVTAl EVUMIKOI KOl KaBapIo TIKOi TTapdyovTeG
pH. Eivai ToAU onuav Tiké o1 aAKaAIKOi KaB apIaTIKOi

T APAYOVTES VO £E0USETE pUVOVTal TTARPWS KAl V. vTal Aeia Kl K € He pia KaraAANAn BolpToa yia
AT 6 T EpYOAEia. UKGAL [ 1e0c1péva eAaTpIa, OTTEipEG A EUKAUTTTA
o Ta XEIPOUPYIKG EPYaAEIa TT pETT £1 V OTEYVE NG via v 0 € Oépmu T%AIOTE TlQ)I\(glAOTnng pe acpgovo’élaf\ruya
(T OTPETT £T01 © O Y1 HATIO HOC OKOU PIGC, IO Nl G kaBop U'Yia va ekt AGveTe Tuxdv akaBopoieg. TpiyTe Tnv
@ €10 e PIa BoupToa yIa TPIWIKO Yia va aQalpéoeTe OAEG

KOTOAOKEUAZovVTal aTT 6 avogeidwTo XAA ANG TTOIOTNTOG: ETNPAVEL . . . .
« Ot T £ pyoheia TP €1 var £TIBEWPODY TTa0C T 0O T €G okaBapoieg atrd TNV ETTIPAVEIN KAl TIG KOINOTNTEG.

TE TNV EUKQMTTTN TTEPIOXN KAI TPIWTE TNV ETTIPAVEIA UE PIT
pToa yia Tpiyiyo. MepioTpéyTte 10 €€ApTNUA KATA TO TPIWIHO
10 va e§ac@alio Tei 6TI KaBapifovTtal OAEG OI KOINOTNTEG.

@3 A@aipéaTe Ta epyaleia kal EeETTAUVETE KOAG KATW aTTd

aTT OO0 TEIpWON.
e To avodiwuévo aAou livio dev TTPETTEl VA

TPEXoU hEVO VEPOS Yia TOUAAXIo Tov Tpia (3) AeTrTd. AwoTe
opIo péva KaBapIoTIKA A atT oAupavTIKAOIoAUPaTa. AT PEXOUH oy X pia (3)

1B10IiTEPN TT POCOXN O TIG AUAAKWOEIG KAI XPNG IMOTT OIOTE MIA
oUplyya yla va eKTTAUVETE TIG SUCTT POCITE G TT EPIOXEG.

I0XUPA OAKAAIKG KaBapIoTIKG Kal o nx

TTOU TTEPIEXOUV 1WDI0, XAWPIO [ . i , i .

Errionc, oe SIGAUPOTA g TIE aAUTEPE 4. TorroBeTAO TE Ta epyaAeia, TTARPwWG epPUBIO péva, o€ pia
OTOIRAS A aVOSIWONC EVEE Na SiaAubsi. povada uTTepriXwy e KaBapio Tk S1dAupa. KivioTe 6Aa Ta

KIVOUMEVQ PE PN, WOTE TO OTTOPPUTTAVTIKO VO £pBEI O€ ETTAPN ME
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OAeG TIG ETTIPAVEIEG. YTTORAAETE OTNV ETTIOPAC N TWV UTT EPAXWV
Ta £py oAgia yia TouldxioTov &éka (10) AeTTTa.

. Apaipéa e Ta epyaAeia Kal EETTAUVETE PE ATTIOVIOCPEVO VEPO YIA
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’nolTag
T EPIOXEG.

. EmiBe wpoTe Ta gpy aAcia uTT G KAVOVIKO QWTIOHNO Yia vVa
SITTIOTWOETE OTI Ol OPATEG AKABAPTiEG € XOUV OVTWG
OTT OPAKPUVBE.

. Edv utrdpxouv opatég akaBapaoieg, eTTavOaAGBRETE Ta v
BrAuaTa KoBapIoPOU UE UTTEPFXOUG Kal Eerr)\uumo %
. Aaipéo Te TNV UTTEPPOAIKA Uypacia atrd Ta epy

KaBapo, atroppoPNTIKO TTavi TTou dev acpn

Zuvduaouog Kabapiauou ue 1o xEpI/auto

Odnyies kabapiouou Kai amoAupavon

1. MpoeToIudoTe TOUG EVEUUIKOUG KAl KOO oug TTapd
oTnv apaiwan Xprong Kai Tn BepuoKpac ia TTou ou
1T 6 TOV TTAPACKEUAATH. Oa TTPETT €l VA ETOIALO
SlaAUpaTa 6TaV Ta UTTAPXOVTA £XOUV EU@AV W

2. ToroBeTAC TE EVTEAWG BUBIO PEva Ta pYaAE]

O16AU pa. KivAoTe 6Aa Ta Kivou peva |
ATTOPPUTTAVTIKO VO €pBEI O€ £TTAPN ﬁ%
enm OO TE

EpBatrTioeTe yia TOUAGXIO TOV OEK
€TE QTT yaAEia

Mia véihov poAakr BoupToay
£wg OTou OAQ Ta 0PATA UTLOAE
AwaoTe 101aiTEPN TTPOCOXA O OTT POCITEG TTEPIOXEG. A WOTE

SN

TIG €TT |cp £G.

va aTropaKp Boulv.

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

ME Jia KATAAANAN BolpToa yia UKGAI. Znueiwon: H xprion
OuoKeUNg uTTepnxwv Ba B 0 0 X0AaoTIKS KaBapio ud
Twv epy aheiwv. H xpron

Sn plyyag N uiag 8éo ung vepou Ba
Be)\nwosl TO EETTAUpa POCITWY TTEPIOXWV, KABWG Kal
V JwV OTEVA £(p V ETTIQOVEIWV.
PEGTE TA EPY. o T0 eVQUMIKO S1GAUMa Kal EETTAUVETE
VIOUEVO 1o TouAdixioTov éva (1) AetrTo.
oesT

a gpyoheia péoa oe KATGAANAo KaAGB1 ouaKeUNg
Auong/c

VONG KQIFMROXWPAO TE GTNV KAVOVIKN
6|0(6|K KUKAouaAGonG/aroAUpavong. O akdAouBeg

eAG apape @ I QTTOPAITNTEG V1O O XOAQOTIKO
K@IO Kal cx avan.

A‘@wwnpm)\uong JE KpUOVEPS Bplong

| (20) AerTT4 evQUPKOG Wekao pog pe CeoTod vepo Bpuong

‘Eva (1) Aer16 epubiong o€ ev{upko didhupa

@"’“4

AekarrévTe (15) deurepdAerTTa EET AU pe KpUo vepo Bplong (X2)

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

-
(6]

(2}

Aekarrévte (15) deurepdAertTa EET AU Pe (eoTOVEPS Bplong

~

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.

-} acumed’



Odnyieg autéuarou kabapiguou/amoAduavang

e Ta auTopaTOTTOINUEVO GUC TAUATA TTAUONG/OTEYVWHATOG OEV
OuVIOTWVTAl WG N Yévn péBodog Kabapiouou yia XEIPOupyIK &
epyaAcia.

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

o Ta gpyoAeia Oa Tpétmel va emiBewpolvTal 10D IKE TTpIV aTT O
TNV OTTOOTEIPWAN YIa va €§a0QANIOTE O OTT OTEAECUATIKOG
KoBapIouoG.

cumed.

ZTEHPOTHTA:

QTT OO TEIPWWEVA 1) U OTTOCTE

Ta e€apTiuaTta Tou oucTr']pdToi pﬂaoﬂv Va TTapEXOVTaI

|pwpsvo 1'rp0|o TrocTslpwpevo TTPOIOV €xEl EKTEDEI
yapua 25,0 kGy. HAcumed dev

OT TT POIOVTWV O€ OTTOOTEIPWHEVN

TPETEl V

I emava
eudoia. Edv r@mpwusvn OUOKEUAO ia € XeI UTTOOTEI
@I TO oup% €l va avapepBei o v Acumed. To 1T poidv
o}

IMoTT om@ 14T PETT €1 VO ETTIOTPAQET O TNV

10V : EKTOG Kal €AV UTTAPXE EPPAVAG
vm gival oTTooTEIpWHEVA KAl TTapE XovTal

@elpwpe
Adavaon 6T

pnon

€I0TN om usvn ouokeuagia amoé v Acumed, 6Aa Ta
QUTE U|JGT EpYG)\EIC( T PETTEI VA BEWPOUV TaI N
O cm OOTEI KOl VO OTTOOTEIPWVOVTAI OTT O TO VOOOKOWEIO TT pIV

$$ \‘b

4\6 O

Q :‘"‘&

ONoTE TIG 10 XUOUOEG «ZUVIOTWHEVEG TT POKTIKEG YIA THV
TEipwaon o€ TTePIBAAAOVTA TTEPIEYXE IPNTIKA G TT POKTIKAG»
¢ 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.
JupBoUAgUTEITE TIG YPOTT TEG 0ONYiEG TOU KATAOKEUAT TF) TOU
€EOTT AIOUOU VIO CUYKEKPIPEVEG ODNYIEG O XETIKA LE TN O UOKEUN
aTToOTEIPWONG Kal Tn dIapdpPwo n Yo pTiou.
Agv GUVIOTATAI N ATTOCTEIPWON PE ATUO PE PETATOTTION
BaputnTag.
Agv ouvioTATal N UTTEPTAXEIQ 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:

O¢ppokpacia EkBeoNG
Xpobvog ékBeong: 4 AeTrTa @
Xpoévog Erpavong: 30 AT
Xpoévog wiéng2: 30 AeTTTG
101 TIUES O€ QUTOV TOV TTIVAKQA AVIITTPOOWITEUOUV TI TEC

TTAP auUETPOUS TTOU EXOUV ETTIKUPWOET yia TNV €

armraitouuevou emmédou dlacpaAions oTelp %L}, yla é
AN pw¢ @opTwé vo 8ioKO e OAa Ta scfap 00eTnUEV

owara.

20 xpovos WUéng mepIypAQel T ETIKUPWUEVO 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

= &
&
0\‘}

PKGI-79-G Effective 05-2020

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.

9 ‘Q
ZuuBouAsQ’\& nvieg xpiong

-
Hpooo& \
Q&}npévo Je xprion o&idiou Tou alBuAeviou
A

E®APMOI H: To Tapdv UAIKO TTEPIEXE TTANPOPOPIE G
OXETIKA PE TA TTPOIOVTA TTOU WTTOPEI va gival i va pnv givail - - -
OI00£0IMa O€ PIa CUYKEKPIUEVN XWPa A UTTOpEi va gival Q ERLE| R OTEIPWHEVD LE Xprion okmvoBoAiog

*
SIaBéoIpa pe dIaPOPETIKA € UTTOPIKA CAUATA OF 7 = N
OI0POPETIKEG XWPEG. Ta TT poidvTa PTTOopoUv va eyKpivovTal V X 2 HHEDO@K
. . ) . . -
N va adelodoTouvTal atr 6 KuBePVNTIKOUG PUB IO TIKOU G O Aoy a !a)\éyou
@ég TapTid0g

opyaviopoug yia TTWANon i xpron He dIa@OPETIKEG
’E‘éoucnoéompévog QVTITTPOOWTIOG OV

€VOEIEEIG I TTEPIOPIOUO UG O€ DIAPOPETIKEG XWPEG. T;E
Eupwrdiki KoivomTta

TT POIGVTA UTTOPEi VO pNV gyKpivovTal Yo Xpron

TIG XWpPEG. Kavéva aToixeio 1o TTOPOV UAIKO

TTPETT €1 VO EPUNVEUETAI WG TTPOWONC N 1| TT PEGE

€vOIOQPE POVTOG VIO OTT OIOBNTT 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.

Koraokeuoomg

Huepopnvia KATaoKEUR g

Mnv £TTQVOTTOCTEIPWVETE

NEPAITEPQ NMAHPO®OPIEZ: Tlava Cmr’w@ -
TTEPIOCTOTEPO UAIKO, TT AP OKAAOUE avmp% TOIXEiQ Mnv emravaxpnoipoTol€ite
EVY

. . *
ETTIKOIVWVIOG TToU avaypd@ovTal GTo T

o\ paQo. K
&0

{9/ ’(9('3‘
~|®|®| £

AvwTepo 6pio Beppokpaciag

Mpoooxn: Movo yia erayyeAPATIKA XPRoN.
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Sistema de placas para tobillo 3

DESCRIPCION: El sistema de placas para tobillo 3 de Acume
contiene placas 0seas, tornillos y accesorios. H sistema esta
disefiado para brindar fijacion en fracturas de tobillo, |ncIU|d
de tibia y peroné distales.

INDICACIONES: El sistema de placas para toblllo d
incluye implantes ortopédicos con las |nd|ca0|o pe tes
e Las placas laterales para peroné, placas o Iaterales
para peroné, placas posteromediale dlstal pl%
posterolaterales para tibia distal y pl2 % dlales
antideslizantes estan concebidas para socom ién
de fracturas, osteotomias y fracturas no consoli
tibia y peroné distales, especialmente en huﬁeopemc
e Las placas ganchoy las placas gancho
bloqueo estan concebidas para la fuam

osteotomias y fracturas no consokd
pequefios, incluidos la tibia y el pe

CONTRAINDICACIONES: L&ramdlcamones para el

sistema son: infeccion activa o latente; septicemia; cantidad o

actura
s de‘huesos

< &p:pos eratori

calidad insuficiente del XHSIbIHd ad del tejido blando o
aI material. Si se sospec sen3|bllldad al material, deberan

mplante. Estos dispositivos estan
es que no tengan la intencién o no
las instrucciones de los cuidados
tos dispositivos no estan indicados para el
oplamient fijacion rivillos a los elementos
iculos) secciones cervical, toracica o

posterlor
olu mn\

lun@
IFICAC E LOS MATERIALES DELOS

ANTE plantes estan fabricados con titanio puro de
alldad co conforme con lanorma ASTM F67 o aleacion
de titani forme con la norma ASTM F136.

%lCAClONES DE LOS MATERIALES DEL
UM ENTAL QUIRURGICO: Los instrumentos estan

ricados con distintas calidades de acero inoxidable, aluminio
pollmeros de los que se ha evaluado la biocompatibilidad.

INFORMACIC')N DE USO DE LOS IMPLANTES: Las
dimensiones fisioldgicas limitan los tamafos 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
adapte estrechamente y se asiente firmemente con el soporte
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

un solo uso o reutilizables.

e Elusuario debera consultar la etiqueta del instrumento para
determinar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable.
Los instrumentos de un solo uso estan etiquetados con el
simbolo "no reutilizar" que se describe en la seccién
Simbolos y leyendas, més adelante en este docu mento

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

e Los instrumentos reutilizables tienen una V|d a@ Tanto
antes como después de su uso, los instru Ilzable
se deben inspeccionar para comprobar e do, el
desgaste, los posibles dafios, la I|mp' C c

presencia de corrosion, asicomo la |
mecanis mos de conexién. Se debe pre

) ad de los ’
i i ar especj cion
a los controladores, las brocas y los instrumentos\empleados

para cortar o para insertar implantes.

disponibles en las que se describe el e este siste

responsabilidad del cirujano famlllarl el proced ento
antes de usar estos productos. , es res dad del
cirujano familiarizarse con las public nes pertinehtes 'y

consultar con colegas experi os en el procedimiento antes

TECNICAS QUIRURGICAS: Existen te@rglca
S C

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

X'%FLANTES Para utilizar de

ADV ERTENCIAS SOBR
forma segura un implante; ujano debera conocer a fondo
i aplicacion, el instrumental y la
ada para el dispositivo. El dispositivo
mitir la tensién que supone soportar
rga o la actividad excesiva. Una insercion
sitivo dunéfite su implantacion puede
e,aflojamiento o migracién. Se debe
2mente por escrito, acerca del uso,
0s adversos de este implante. Estas
p03|b|I|dad de que fracase el dispositivo

peso; soportar
rrecta de

mentar@

adverti ente, pr @

I|m| esy p05|b
|one3|nc

ta mien resultado de una fijacion deficiente y/o de
Oja mlen n, actividad excesiva o por soportar peso o
arga e Icuando el implante soporta cargas excesivas

traso enla unlon una consohdamon def|C|ente o

icos o con la presencia del implante. Se debe advertir al
ente de que no seguir las instrucciones de cuidados

xosoperatorlos 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 o un uso pa W
no esta indicado. Se debera advertir al paciente, preferib EFE

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 ncionar

prematuramente. No se recomiend compo de

implantes de fabricantes distinto, ‘ t|vos d b
entajas de ugia de

xpectatlvas del paciente o

metalirgico, mecanico y funcion
verse mermadas con el tiempo, lo que haria necesaria la cirugia

implante pueden no satisface

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

PREC UCIONES DEL I@I ENTAL QUIRURGICO: Los
tos quirdrgic solo uso no se deberan reutilizar

ension ores pueden haber generado

den hacer que el dispositivo falle. Proteja

c
&fe cione qu
trumentgs,frepte a rasgufios y muescas, ya que estas

cohcentracio

estrés @n’hacer que el producto falle.

VERS e los posibles efectos secundarios
tran: dol modidad o sensaciones anémalas y
erviosos jidos blandos debido a la presencia del

nte oal tismo quirurgico. Puede producirse una
ctura del te a causa de actividad excesiva, carga
prolon ga bre el dispositivo, curacion incompleta o ejercer
una fl€rza excesiva en el implante durante la insercién. Se puede
pr irfena migracion o aflojamiento del implante. Puede tener
nsibilidad al metal, o una reaccién histoldgica, alérgica o
chazo a un cuerpo extrafio como resultado de la
implantacion 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: 2. e manualmente
Advertenciasy precauciones ilimpiado
e No se debe llevar a cabo la reesterilizacion de los implantes si . Wclare bien el ir@e

el implante entra en contacto con contaminacién (por ejempl

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

limpiador. Siga las recomendaciones de uso del fabricante del
limpiador enzimatico o el QEK nte y preste especial atencion
al correcto tiempo de ex & emperatura, calidad del
agua y concentracion.

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

con agua desionizada o purificada. Use

agtia desio da 6 purificada para el aclarado final.

contacto con tejidos biolégicos, como fluidos corporales o eque e econ u fioYimpio, suave y sin pelusa para
sangre) salvo que el dispositivo de un solo uso se haya V evitar la superfie
. > rodf
procgsado por un gentro autorlz'ado que guente con | \ Pro nto ultrs Q
permisos regulatorios para tal fin. La limpieza de un Sitivo hal X. o o
tdete’con E . Rimpiador, ico, limpiador enzimatico neutro o
) n pH < 8,5. Nota: La limpieza ultrasdnica

de un solo uso después de que haya entrado e
sangre o tejidos humanos supone un reprocesa mi
¢ No utilice un implante cuya superficie esté eﬁ da. Los

implantes que hayan sufrido dafios debg arse.
e Los usuarios deben usar equipos de p

n person I(I% 1
adecuados. & ¢
e Todo usuario debera ser personal cualificado q ite su

u
formacion y competencias. La formacion debe%ir las
pautas actualmente vigentes, las normas y icas
hospitalarias. @ '
Procesamiento manual

23
Equipo: Cepillo de cerdas suaves, Ii@nziméti

detergente neutro con un pH < 8,5 &

desec

3
tro o
4,

nte neutr&
e provo s mayores a los implantes cuya superficie ya

Pr
li

dor. Siga las recomendaciones de uso del fabricante del
jador enzimatico o el detergente y preste especial atencion
l«ebrrecto tiempo de exposicion, temperatura, calidad del
gua y concentracion.
Limpie con ultrasonidos los implantes durante un minimo de
15 minutos.

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

agua desionizada o purificada para el aclarado final.
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.

L]
Prelav ado 2 Agua del grifofria N.A
Lavado 2 Agua del grifo Enzimatico
enzimatico tibia neutro, pH < 8,5
Agua del grifo Detergente con )
Lavadoll 5 caliente (>40°C)|  pH<85
Agua desionizada /
Aclarado 2 o purificada ca- N
liente (> 40°C) f‘
Secado 40 90°C

Q

)

Limpieza del instrumental: Los instru G
arlos,

Acumed se deben limpiar bien antes der sigui ndo

pautas siguientes:

Advertenciasy precauciones

e Ladescontaminacion de los instrumentos o esorios
reutilizables se debe llevar a cabo inmedi ente desp .

finalizar la intervencién quirurgica. No Je que se segpien
instrumentos contaminados antes pleza {\
reprocesamiento. La sangre x eswo
limpiar para evitar que se seq re la sup

Todo usuario debera ser p I cualificado que acred ite su
formacion y competencias. La formacién debe incluir las

pautas actualmente vigentes, las normas y las politicas

hospitalarias.
No utilice cepillos metalic @wadillas abrasivas durante
el proceso de limpieza m

Me productos de limpieza con
ara que pueda ver los

la limpieza man
igactivos de baj

n tos de solumon de limpieza. Los productos
ieza debeR poder aclararse facimente en los
instrument arg evitar que queden residuos.
nlos i ntos de Ac d no se debe usar aceite
minera bricantes icona.
lar el |nst | reutilizable, se recomiendan
ores en2| o productos de limpieza de pH neutro.
uy |mpo utralizar y aclarar bien los productos de

del instrumental.

pieza al®
El instru quirurgico se debe secar bien para evitar que
se OXi nque esté fabricado con acero inoxidable de alta

Nisqos instrumentos se deben inspeccionar para comprobar

as superficies, juntas y luces estén limpias, que funcionen
orrectame nte y que no exista desgaste nirasgaduras 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 suci
superficie con un cepillo de fregar parz
suciedad visible tanto de la superficie elas h uras
Doble las zonas flexibles y frote la superf|C|e conu
fregar. Haga girar estas piezas mientras las frot

garantizar que se limpia cualquier hendidura
3. Retire el instrumental y aclarelo bien en a@mente r
un minimo de tres (3) minutos. Prest atenciol
r zona

canulaciones, y utilice una jeringa p Iarar cualq

de dif icil acceso.

4. Coloque el instrumental, total mergld &O unidad
ieza. Accion das las

ente entre en contacto con

es)y piezas
mpieza a

de ultrasonidos con solucig
piezas moviles para que el

. Retire el instrumental y aoJa

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.
ste especial ate s canulaciones y utilice una
ra aclar U|er zona de dificil acceso.

speccion trtmentos bajo iluminacion normal para
probar sg aya eliminado la suciedad visible.

i todav serva s d? repita los pasos de limpieza

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

por ultr idos y acl nterlores
i exceso dad de los instrumentos con un
0 bsorbent que no gotee.

a utomatizada
mpleza y desinfeccion

Prepa% oductos de limpieza y enzimaticos a la

traCion y temperatura recomendadas por el fabricante.
Ias soluciones existentes se hayan contaminado
ivamente, se deberan preparar soluciones nuevas.

oq ue el instrumental en la solucién enzimatica y sumérjalo

r completo. Accione todas las piezas mdviles 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

-} acumed’
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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.

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

. 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
parametros minimos esenciales para una correcta limpiezay,
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 agua del grifo fria (2ve<?s)
5 Dos (2)minutos de lavado con detergente c.&'ﬁua del grifo'Cai;

(64-66 °C/146150 °F)

7 Diez (10) segundos de aclarado con agua purif
opcional (64-66 °C/146-150 °F)

8 Siete (7) minutos de secado al aire caie‘ 116 °C/240°F)

Nota: Siga estrictamente las instrucciones d nte del lava
desinfectadora. \’ \ Q
. N

Instrucciones de

Espafiol — ES / PAGINA 52

limpieza/desinfeccion automatizada

e Los sistemas de lavado/secad omatizados no se
recomiendan como Unico limpieza del instrumental

quirargico.

e Se

LosH
terilizacig

ede utilizar el sisN automatizado como un proceso de
imiento a la lim

anual.
en inspeccionar bien antes de su

pa%a ntizar una limpieza eficaz.

PKGI-79-G Effective 05-2020
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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

Estado: \\\ Envuelto

Producto estéril: El producto estéril se ha expuesto a una dosis Pusst de preacondido &de vacio- 13
minima de 25,0kGy de radiacién gamma. Acumed no %) P o X :

recomienda la reesterilizacién de productos con envase estéril. rapfta de expesidéns’ 132°C (270 °F)
Si el envase estéril aparece dafado, es necesario notificar el
incidente a Acumed. El producto no debe usarse y debe
devolverse a Acumed.

V 9 - 30 minutos
Producto no estéril: Salvo que estén claramente etiq

como estériles y Acumed los suministre en un envasg e 0 reflejan los parametros minimos

abierto, todos los implantes e instrumentos deben €o rarse s para ala el nivel de garantia de esterilidad
no estériles y deberan esterilizarse en el hospitalnantes de su uso
e Siga las actuales “Practicas recomendadas ‘ @

50

esterilizacion en un entorno perioperat SORNY la @ orma ad :
norma ANSIVAAMI ST79:2010 — Guia ex Stiva para . 2F| ti%de refrigeracién describe el intervalo validado posterior
e ét

Tiempo de exposiciong - 4 minutos

* 30 minutos

esterilizacion por vapor y garantia de la ésterilidad en ros alt e secado y anterior a la entrega del material
de atencion sanitaria. jzado. Se incluye este intervalo para una entrega segura del
rial y para evitar la contaminacion. Consulte la normativa

e Consulte las instrucciones por escrito del fabri esu ) v
equipo para conocer las instrucciones del e ilizador y de, SVAAMI ST79:2010 Seccién 8.8.1.
configuracién de carga. \

e No serecomienda la esterilizacion pofyapor con

desplazamiento de gravedad. \ K
e No se recomienda la esteriliz »@anténea&O
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENT O:
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\é«giones de uso

-
Precau&
7> \
APLICABILIDAD: Esta documentacion contiene

@o mediante 6xido de etileno
informacion acerca de productos que pueden o no Q E’ rilizado mediante radiacién

encontrarse disponibles en un pais determinado o que / = N
pueden estar disponibles bajo marcas comerciales (/1 Fecha de@dad

distintas segun el pais. Los productos pueden estar &
aprobados o autorizados por los organis mos reg ul#@ Nunﬁucatalt)go

gubernamentales para su venta o uso con indicaci @0 de lote
restricciones distintas segun el pais. Es posible g 1 N
) Representante autorizado en la Comunidad

S
é@, Europea

P , EC
paises. Nada de lo que contenga esta docuimg
debera interpretarse como una promocio @ icitud de -
cualquiera de los productos ni para justificag eldiso de E ; . ‘% Fabricante
4

productos no estén aprobados para su uso e @ 0

cualquiera de los productos de un modo determinado
autorizado bajo la legislacion o la normativa del pai
donde esté ubicado el lector.

INFORMACION ADICIONAL : Para soli@

documentacion adicional, consulte la m\ ion de

contacto que figura en este docu mel% &O‘

Fecha de fabricacion

\' @ No reesterilizar
\@' ® No reutilizar
X

Limite maximo de temperatura

Precaucién: Para uso profesional exclusivamente.
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@ Francais— FR / PAGE55

Systéeme 3 de plaques pour cheville

.\\‘r

DOCUMENT SPECIFIQUEMENT DESTINE AU CONT RE-|ND|CAT|0N§:<$Q re-indications a I'utilisation du

CHIRUGIEN CHARGE DE L’OPERATION systéme sont les suivantés,: lpfection active ou latente ; sepsis ;
ET AUX AUXILIAIRES MEDICAUX m de quantité insuffisante, et

ou allergie au matériau. En cas de

ns
R . &9 concerpant llergie au matériau, des tests doivent étre
DESCRIPTION : le systéme 3 Acumed de plaques pour cheville réali®és avani mis& en place de I'implant. Les patients ne

contient des plaques osseuses, des vis et des accessoires. Le uhaitant incapab ge conformer aux consignes
systéme est congu pour les stabilisations des fractures de | postopér S ne sont diqués pour ces dispositifs. Ces
cheville, y compris les fractures du tibia et du péroné. dispo sont p4 s pour une ostéosynthése avec
angfade ou fixatio XIS aux éléments postérieurs (pédicules)
cique ou lombaire.

INDICATIONS : le systéme 3 Acumed de plaques go ille d is cervical,

comporte des implants orthopédiques pour les indicatio

suivantes : % C)ARACT' UES DUMATERIAU DEL’IMPLANT : les

e Les plaques latérales pour pérone, I postéro- implants fabriqués en titane pur a usage commercial selon
latérales pour péroné, les plaques pa % édiales pour la no&ASTM F67 ou dans un alliage de titane selon la
tibia, les plaques postéro-latérales po bia et les 8 TM F136.

n@
médiales et anti-glissement sont destinées a étre\utilisées
g@de

pour les fractures, les ostéotomies et les abs . . ,

soudure du tibia et du péroné, notamment e & RACTERI STI_QUE.S DUMATERIAU DI.E L ,I NST RUM E,NT

d'ostéopé nie. HIRURGICAL : les instruments sont fabriqués dans différentes
qualités d’acier inoxydable, d’aluminium et de poly méres évalués

® Lesplaques acrochets et les pla(ww:cro hets V@ pour assurer la biocompatibilité.
D

i

sont congues pour la stabilisation tures, de:

ostéotomies et des absencesyd re desros @ ite , . .

taille, notamment le tibiaQ' ) K INFORMATIONS CONCERNANT L'IMPLANT : les dimensions
physiologiques limitent la taille des implants. Le chirurgien doit
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’INSTRUM ENT
CHIRURGICAL : les instruments fournis avec ce systéme
peuvent étre a usage unique ou réutilisables.

fa
inst
dispositif. L
c

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

ISSEMENTS CO@ANT LES IMPLANTS : pour une
i implant, le chirurgien doit avoir une
mplant, des méthodes d’application,
echnique opératoire recommandée pour

e L'utilisateur doit consulter l'étiquette de I'instrument pour
déterminer s'il est a usage unique ou réutilisable. Les traintes li€ a mise i, la charge en charge ou une
instruments & usage unique portent une étiquette avec .uractivité& ise en erfonee du dispositif durant
symbole « Ne pas réutiliser », tel que décrit dans I limpla eut a e risque de descellement ou de
Légende des symboles ci-dessous. % mig . Le patie e informé, de préférence par écrit,

e Les instruments & usage unique doivent étre jétéssapres d dalités d n, des limitations et des effets
Iutilisation. S associés a cet implant. Ces mises en

[ )

doivent étre inspectés, le cas échéa vérifier le
précision, leur niveau d'usure et d’endommagem

propreté, 'absence de corrosion et le parfait état
mécanis mes de connexion. Une attention pasti
étre portée aux guides, embouts de foret i
utilisés pour l'incision ou la mise en pla

*
r

impla nt.\

.
TECHNIQUES OPERATOIRES : Ies)%ﬁ

es opé &s
o
vention av utiliser
chirurgien doit par ailleurs se
familiariser avec les publications correspondantes et prendre

décrivant les utilisations de ce s nt disp

chirurgien doit se familiariser avem
ces produits. Avant de procé

%&econdaires a un traumatis me post-chirurgical ou a la présence

, d'une suractivité, d'une mise en appui ou d'une
arge, notamment sil'implant supporte des charges
ues a un retard de consolidation osseuse, une absence
dure ou une consolidation osseuse incompléte, ainsique la
ibilité de lésions au niveau des nerfs ou des tissus mous

capirain
mis
ac

égirables &
. - ’ o rde comp, la possibilité d'échec du dispositif ou du
Les instruments reutlllsaplt_as ‘?”t une durcede yie I'm'@e' aiteme| ant d'une fixation lache et/ou d'un descellement,
Avant et aprés chaque utilisation, le @ ts réutilis de
i

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
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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.

AVERTISSEM ENTS CONCERNANT L’INSTRUM ENT
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%

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

PRECAUTIONS CONCERNANT L’IMPL

jamais étre réutilisé. Les contraintes subie ravant ent
avoir créé des imperfections, ce qui peut entrainer uné
dispositif. Les instruments doivent étre inspectés a
de traces d’'usure ou d’endommagement avant I'ytili
Protéger les instruments contre les rayures et
telle concentration de contraintes peut se tra
Les cintrages multiples en sens opposé

dispositif et entrainer une fracture et préma e
fimplant. Des considérations méta @es, mé et
fonctionnelles déconseillent le z& e compo [
implantaires de fabricants di . Les bénéfices de la chirurgie
implantaire peuvent ne pas répondre aux attentes du patient ou

i ar un é@
vent affaiblir

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

PRE IONS COmeéslT L’INSTRUM ENT

nts chirurgicaux a usage unique ne

AL :le
%t mais, étre%ﬁse’s. Les contraintes subies auparavant
euvent avoir chee des imperfections, ce quipeut entrainer un

éghec du dis Protége instruments contre les rayures et
s entaill telle co ation de contraintes pouvant se
traduir écheQ@

INDES S : les effets indésirables possibles sont

t ou des sensations anormales et des lésions

%Ieur, I’i
g‘ niveau d s ou des tissus mous dues a la présence d’un
implant ne@

ondaires a un traumatis me post-chirurgical. Une
ité, une mis en charge prolongée du dispositif, une

idation osseuse incompléete ou I'exercice d’une force

e sur limplant durant la mise en place peuvent provoquer

plant peuvent se produire. Une allergie au métal, une réaction
istologique, 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 :

-} acumed’



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

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

nt
mmagée.

e Tous les personnels utilisateurs doivent étre qualifi justifier
d'une formation et de compétences diment d tées. L

@

formation doit porter sur les recommandationsjn
protocoles hospitaliers applicables en vig .

Traitement manuel . \e
Matériel : brosse a poils souples, age, N ttoyage K
enzymatique neutre ou déterge ?& vec un
1. Préparer une solution a base dieas,chaude du rohbjnet et de
détergent ou d'un agent de yage. Suivre les
recommandations d’utilisation du fabricant de 'agent de

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 \é la main. Ne pas utiliser de

ettoyage abrasifs sur les implants.
plant avec de I'eau distillée ou de

. &
@ a l'aide dfurgHiffon doux, propre et non
peluche uxX pour éviter@ er la surface.

a ultrasg

M sons, agent de nettoyage enzymatique

ehiel® nettoye
ou détergént tre avec un pH <8,5. Remarque : le
yage a s peut provoquer des dommages
ppléme;t& ux implants dont la surface est endommagée.
1. Prgpare e solution a base d’eau chaude du robinet et de
de ent 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
articulierement au respect des indications concernant la durée

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

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

3. Rincer abondamment I'implant avec de I'eau distillée ou de
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.

5 Eau froide du

Prélavage 2 robinet S.0.

Lavage 2 Eau chaude du Agent enzymatj \

enzy matique robinet neutre pH 8,
Eau chaude du Déter
Lavage 5 robinet (> 40 °C)
Eau chaude distil- - Q
Ringage 2 lée ou purifiée
(>40°C)
Séchage 40 90°C \ 0

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
réutilisables doit avoir lieu im
lintervention chirurgicale.
instruments contaminés avant

. es a '
nt apré &

Ialsser sécher le

nettoyage/retraitement.

%&tﬁlser de

S e .
%one suéﬂru ments Acumed.

Essuyer I'excédent de sang ou de débris pour éviter qu’ils ne

sechent sur la surface.
Tous les personnels utlllsat ent étre qualifiés et justifier
es diment documentées.

d'une formation et de co
La formation doit porte recommandatlons normes et
cables en vigueur.

prétogoles hospitali
tiliser d s métalliques ou de tampons a récurer
de nettoyage manuel.

rs du pro
nts de nettoyage tensioactifs peu moussants
i, d& pouvoir apercevoir les
de nettoyage. Les agents de
étre facilement éliminés des
es dépbts résiduels.

ifiants a base d’huile minérale ou de

Les ag ettoyage et les produits enzy matiques avec un
pH neu ont conseillés pour le nettoyage des instruments
isables. Il est fondamental que les agents de nettoyage
soient méticuleusement neutralisés et éliminés de la

%ce des instruments.

es instruments chirurgicaux doivent étre soigneusement
séchés pour éviter la formation de rouille, y compris lorsqu’ils
sont fabriqués dans de I'acier inoxydable de qualité supérieure.
Tous les instruments doivent étre inspectés pour vérifier la
propreté des surfaces, des jonctions et des orifices, le bon
fonctionnement et '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 ju ‘a
leur immersion totale. Remuer toutes les piéces mobij

permettre au détergent d’'imprégner toutes les surfa 6.
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 0
éliminés. Préter une attention toute partietlig X zones 0 8
difficiles d’accés. Préter une attention @ articuliére aux '
instruments cannelés que I'on nettoiera®aweC un goupi ¢ n

prévu a cet effet. Pour les ressorts, bobines ou élé
flexibles découverts : asperger abondamment le
la solution de nettoyage pour rincer toute trac
Frotter la surface avec une brosse a récure r élimin
toutes les souillures visibles de la surface et'des fentes.&
partie flexible et frotter la surface a e brosse a récurer.
Tourner la piéce tout en frottant p S
fentes sont bien nettoyées. ¢ %
3. Retirer les instruments et @nd
S.

a
pendant trois (3) minutes au Préter une attention toute

4.

tes ave
ouillure. :
urer qu les
2.
mment a u courante

particuliere aux cannelures et utiliser une seringue pour rincer
les zones difficiles d’acceés.

Placer les instruments, total mergés, dans une unité a

de nettoyage. Remuer toutes

ultrasons contenant une i
les pieces mobiles pou& ttre au détergent d’imprégner
les surfaces.@S instrument aux ultrasons pendant

—+

et rincer avec de I'’eau déminéralisée

I inutes .
. Retirer les instrume
pehdant troisy(3) minutes au moins ou jusqu’a ce que toutes les

races de u de souilltise soient éliminées de I’eau de
ringag une atteq toute particuliére aux cannelures
et ufi

e serifgu &. r rincer les zones difficiles d’acces.
ter les ins S sous un éclairage normal pour

s souillures visibles.

’é ier I’élimir&
NSides souj ont encore visibles, recommencer les étapes

de sonic de ringage ci-dessus.
Essuy&i@édent d’humidité sur les instruments a I'aide d’'un
chiffon absorbant, propre et non pelucheux.
ns concernantle nettoyage/la désinfection
els/automatisés

éparer 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.
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.

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

t par le

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

A N
1 Prélavage al'eau froide dg
Pulv érisation enzymath

i ant deux (2)minutes
chaude du robinet pendant vingt
(20) secondes
!
mersion dans uz
cage a le. u

enzymathue pendant une (1) minute

4 robinet pendant quinze (15) secondes (x2)
Lavag Iea aude du robinet (64 a66°C/146 a 150 °F) avec un
R deter endant deux (2 mlnutes
6 eau chaude et pendant quinze (15) secondes
7 42 66°C/146 4 150 ° F) pendant dix (10)

a I'eauqur
ndes avec |UDKj
o~

n option
3(116 C/240 °F) pendant sept (7) minutes

instructions du fabricant de I'appareil de lavage/

Instr%zs concernantle nettoyage/la désinfection

systémes de lavage/séchage automatisés sont

\@econsellles en tant que méthode de nettoyage unique des

instruments chirurgicaux.

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

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

-} acumed’



STERILITE : 1Les valeurs indiquées dans ce tableau reflétent les parameétres

Les composants du systeme peuvent étre fournis stériles ou non

stériles. Numéro de référence des pIatg&\} 80-2340 et 80-2341

Conditionnement: Dans un emballage

Produit stérile : le produit stérile a été exposé au rayonnement -

gamma, & une dose minimale de 25,0-kGy. Acumed déconseille yccessfsde pre?%nement 3

la restérilisation de produits ayant été conditionnés de maniéere re dexpositiof? 132°C (270 °F)

stérile. Si un emballage stérile est endommagé, I'incident doit étre - A minuEs

signalé a Acumed. Le produit ne doit pas étre utilisé et doit étre

renvoyé a Acumed. * 30 minutes
V TG idissem‘enr\ 30 minutes

Produit non stérile : a moins d’étre clairement étiqueté§ steil

et d’étre livrés dans un conditionnement stérile intac % 3 o \ . . , Lo
f m ux valldes tteindre le niveau d’assurance de stérilité

CD

Acumed, tous les implants et instruments doivent &fr sidérés re Iateau est entisrement remoli ef aue tous
comme non stériles et stérilisés par I’hopital avang, I'utilisation. mstrgrl# ot pﬁa cés ::Iorrecte/;vent pit et que tou
¢ Respecter les recommandations en vigueu sociatiol
AORN « Recommended Practices for & Fin a dure efroidissement désigne la période d’attente validée
Perioperative Practice Settings » ainsi L normes S avan e pouvoir manipuler I’instrument une fois le séchage

AAMIST79 : 2010 — Comprehensive guid&to stea termi tte période est prévue afin de sécuriser la
sterilization and sterility assurance in health care f at’ on et d’éviter la contamination ; se reporter a la

ion 8.8.1 de la norme ANSI/AAMI ST79 2010.
e Consulter les instructions écrites du fabrlcant \
obtenir des instructions spécifiques a la co nde
stérilisation et de chargement.

e La stérilisation a la vapeur a deplace t de gravité {t

déconseillée.
o La stérilisation d’'urgence est §®Iee
INSTRUCTIONS DE CONSERVATION : conserver dans un
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INSTRUCTIONS DECONSERVATION : 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 commercialisatigh o
de leur utilisation avec différentes indications

oure -
tions dans différents pays. L'utilisation des pr
ne pas étre approuvée dans tous les pays J€ 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.

INFORMATIONS C OMPL EM ENTAI RE@en ir

des documents supplémentaires, veu "TK sulter les

coordonnées figurant dans ce dogur% &O

N%
o

*

C
N

Consulterd& u

Voir la %‘

SQ@:paroxyde d'éthyiéne
S

terilisation parirradiation
*

[STERLE |
0]

N —

4 ‘b‘uuliser’ju\@’
S
é@ro de lot

¢
Réf u catalogue

’Représentant autorisé dansla Communauté
européenne

el

Fabricant

£

Date de fabrication

Ne pas restériliser

Ne pas réutiliser

~| 6| ®

Limites de température

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

*
materiale. Se si sospett%N| a al materiale dell'impianto, &

no eseguire dei t ma di procedere con l'intervento.

uesti disposi controindicato nei pazienti non

contiene placche ossee con relative viti e accessori. |l sistema € lonna vert cervicalg’aratica o lombare.
progettato per fornire il fissaggio nel caso di fratture della cawiglia,

incluse le fratture della tibia distale e del perone. ¢ o
P DEL M ALE DI IMPIANTO. Gli impianti sono
icati in titanio% rcialmente puro secondo la norma

INDICAZIONI. Il sistema di placche per caviglia A F67 o in #ga &i'titanio secondo la norma ASTM F136.

include impianti ortopedici con le seguenti indicazi ‘Q

e Le placche per perone laterali, le placche 9
postero-laterali, le placche per tibia di D
le placche per tibia distale postero-la ¢
anti-scorrimento mediali sono intese pé€

L'u
posti @non in g ttenersi alle indicazioni terapeutiche
) ) L pOstoperatorig. Questidispositivi non sono intesi per I'attacco o il
DESCRIZIONE. Il sistema di placche per caviglia Acumed 3 < fissdggio tra@ﬂ gli elementi posteriori (peduncoli) della

yone .aﬂbc-gPEcw MATERIALE DEGLI STRUM ENTI

Ie (alggér;edl CHIRUR . Gli strumenti sono composti da vari tipi di acciaio
P i 8 ino bile, alluminio e polimeri valutati per la biocompatibilita.
&ni

sere ut]

fini del fissaggio di fratture, osteotomie e mancat
della tibia distale e del perone, in particolare jn enza \%'QORMAZIONI 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 impiantabili. I chirurgo dovra selezionare il tipo e la dimensione
bloccante sono intese per i fissaggiagi fratttre, osteptor piu adatti in base alle esigenze del paziente per consentire un
e mancate unioni di ossa piccole, t %a tibia e il%one. 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 dels a & contro ato in importante che trasmetta al paziente le informazioni mediche
presenza di infezioni attive o sepsi, quantita o qualita fornite nel presente documento.

insufficiente dell’'osso, sensibilita del tessuto molle o sensibilita al
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PRECAUZIONI PER L’IMPIANTO. Per un utilizzo sicuro ed

INFORMAZIONI PER L’UTILIZZO DEGLI STRUM ENTI efficace dellimpianto, il chirurgo deVe 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

e  Lutilizzatore dovra fare riferimento all'etichetta di ciascuno progettgto pSr essere sot t.d carlgolodpeso 'ct)' aun ?ttlwta
strumento per stabilire se si tratti di un dispositivo monouso SCC - I Inserime | : one.g_r gd_ls;ﬁom Vo nel corso
o riutilizzabile. Gli strumenti monouso sono etichettati con il anko puo au a poss iita 'a entamento °
simbolo "non riutilizzare", come descritto nella sezione sui G dello sigs pazie nte.deye_ venire '"f°'TrT“_"°' .
simboli qui di seguito. 0S |.Imen'te for sgntta, deglll u§|, limiti e'pOSSIblll effetti

) ) . avyersi dell’i d. Talipr uzioni devono includere la

e  Glistrumenti monouso devono essere smatiti dopo un ssibilita éspositivo%amento non abbia esito positivo
singolo utilizzo. a caus @issagg‘o o e/o allentamento, tensione,

e  Gli strumenti riutilizzabili hanno una durata limitata % attivité ico 0 peso ivi, in particolare se I'impianto viene
e dopo ogni utilizzo & necessario controllare gli a carichi %iori a causa di una unione ritardata, una
riutilizzabili, ove applicabile, per verificarne I'affil , 1a unione @Lu uarigione incompleta, cosi come la

TECNICHE CHIRURGICHE. Sono disponibili le
chirurgiche che descrivono gli utilizzi del siste = responsa

del chirurgo essere a conoscenza della proc i %
utilizzare i prodotti. Inoltre, il chirurgo devi& conoscere le
pubblicazioni pertinenti in materia, no%' sultare &;

tecniche chirurgiche sono dispo

gia esperti in merito alla proced&
i

(acumed.net).

sattopo
a
presenza di usura o danni, la corretta puliziayeventali segni#~pdegibilita di i @i nervi o al tessuto molle associati a trauma
di corrosione e I'integrita dei meccanis m@gamento. irurgico o esenza dell'impianto. Il paziente deve essere
necessario rivolgere particolare attenzionte er, punt avvisato C mancato rispetto delle indicazioni terapeutiche
trapano e strumenti di taglio o usatip % erimento di posto&atorie pud comportare un falimento dell'impianto e/o del
impianti. tra% 0. Gli impianti possono causare distorsione e/o

impedire la visualizzazione di certe strutture anatomiche sulle

; gini radiografiche. | componenti del sistema non sono stati

\ﬁstati per la sicurezza, il riscaldamento o la migrazione in un
ambiente di risonanza magnetica. Sono state condotte delle prove
con dei prodotti simili per determinare come potessero essere
hi utilizzati in sicurezza in una valutazione clinica postoperatoria che

t’ Le faccia uso di apparecchiatura RM!.

pagina wWeb'dAcumed 'Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
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AVVERTENZE SUGLI STRUM ENTI 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 w

essere riutilizzato. Precedenti sollecitazioni potrebbero aveé
creato imperfezioni tali da provocare il malfunzionamen @
O U

dispositivo. Prima dell’'uso gli strumenti vanno ispezio e

prematura e il malfunzionamento dell'impig lia di
combinare componenti di impianti di produttori diversi tivi
metallurgici, meccanici e funzionali. | vantaggi ottenikilicon un
intervento di impianto possono non corrisponder: pettatlv

cosidiintervento direvisione per sostitujre |
con procedure alternative. Gli mterven{u
caso diimpianto non sono |nfrequent

urgici di rewqme

PRECAUZIONI PER GLI S % CHIRURG Gli
strumenti chirurgici monouso no vono mai essere riutilizzati.

da provocare il malfunzionamento
strumenti da graffi e incisionj, i
possono causare un malfu

r\\ ento.
EFF AVVERSI. Lﬁ%%ﬁili reazioni avverse comprendono
dio o se anomale, nonché danni ai nervi o al
Il presenza deII‘impianto oa trauma
ate sul dispositivo, guarigione
a eccesgi sercitata sull’'impianto durante
igra @ el/o allentamento dell'impianto sono
pos i 0 avereduogg Una reaz ione di sensibilita al metallo o
u zione |sto allergica o avversa da corpo estraneo

soeiata all’i i un materiale estraneo. A seguito di un

dispositivo. Proteggere gli
sollecitazioni eccessive

a causa della presenza dell'impianto possono

t uma chiryri
erlflcars inervio al tessuto molle, necrosi ossea o
rlass osseo, necrosi tissutale o guarigione inadeguata.

izia dell’im pianto: gli impianti non devono essere riutilizzati.
cumed non raccomanda la pulizia degli impianti che sono forniti
ster|I| 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

4. Asciugare 'impianto con un panno pulito, morbido e privo di

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.

filacci per evitare di graffiare, la sUperficie.
Trattamento con ultrasuoni K

Apparecchiatura: detergent: & nico, detergente enzimatico
neutrog® detergente neutr& pH < 8,5. Nota: il detergente

- S ) L ) ultragonjeo pud causar ri dannia un impianto che gia
¢ Non utilizzare un impianto la cui superficie & stata danneggiata. S nniin's i,
GI! |mlp|ant| d.annegglatl vanno s maltiti. . . 1. Rgeparare yna solyzione di acqua calda di rubinetto con
¢ QGli utilizzatori sono tenuti a indossare apparecchiatura di detergente AAttenersi alle istruzioni fornite dal produttore

protezione personale idonea. dellage
e Tutti coloro che usano i dispositivi devono essere qualificw
dotati di apposito documento comprovante la for mazjé
competenza. La formazione deve prevedere lo studic e
linee guida attualmente vigenti, cosicome delle fior dei
protocolli ospedalieri in uso.
Trattamento manuale
Apparecchiatura: spazzola a setole morbid
enzimatico neutro o detergente neutro co
1. Preparare una soluzione di acqua calda di rubinett
detergente. Attenersi alle istruzioni fornite dal pr
dellagente enzimatico o del detergente, pres

Tr.
X recchiatura: strumento di pulizia/disinfezione, detergente
rtlcolar& i
attenzione ai tempi di esposizione, alla tem
qualita dellacqua e alla concentrazione.

alla i matico neutro o detergente neutro con pH < 8,5.

2. Con attenzione, lavare a mano I'impi . Non usare detergenti
abrasivi 0 spugnette in lana di accjaii impianti

3. Sciacquare abbondantement T@o cona Q ionizzata

o purificata. Utilizzare acqua deionizzata o purificata per il
risciacquo finale.

atico o deldefergente, prestando particolare

i tempi di jzione, alla temperatura, alla
acqua é& ncentrazione.
li impianti’c ltrasuoni per almeno 15 minuti.
temente I'impianto con acqua deionizzata

qu
2. i
Q cquare ab&
0 urificatﬂ are acqua deionizzata o purificata per il

risciacqu
@ 4. Asciugarefimpianto con un panno pulito, morbido e privo di
* filacej per evitare di graffiare la superficie.
ento meccanico

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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" ; Acquafredda di ;
Pre-lav aggio 2 Tubinetto Non pertinente
. . Detergente
Lavaggio 2 Acqua calda di enzimatigo neutro
enzimatico rubinetto conpH<8.5
Acqua calda di
Lav aggioll 5 rubinetto Deteltlggnée;on
(> 40°C) PS5 1
Acqua deionizzata o
Risciacquo 2 purificatacalda Non perti
(>40°C)
Asciugatura 40 90 °C Nnew

Avvertenze e precauzioni
e Ladecontaminazione di strumenti o acge I|zzab|I|

avere luogo immediatamente dopo il ce efamento della
procedura chirurgica. Non permettere ché*gli strumen
ento

contaminati si asciughino prima della pulizia/del rit

Il sangue o il particolato in eccesso devono esse liti per
evitare la loro essiccazione sulla superficie de mento

e Tutti coloro che usano i dispositivi devon quaI|f|
dotati di apposito documento comprp e lator

mazi
competenza. La formazione deve p e lo stud %Ile
linee guida attualmente vigen |9c<% deII dei
protocolli ospedalieriin uso.

e Non usare spazzole meta spugne in flbra abrasiva
durante la procedura di pulizia manuale.

= 0

e Per la pulizia manuale, utilizzare agenti detergenti con
surfattanti poco schiumogenij in Mgdo che gli strumenti
rimangano vis ibili nella soJuzi ergente. Gli agenti
detergenti devono poter X acilmente risciacquati dagli
strumenti onde evitare zione di residui.

ilizzare 0|IO lubrificanti in silicone sugli
i Acume

er |2 pulizja de mentl riutilizzabili si conS|gI|a l'uso di

icig detergentl a pH neutro. Eessen2|ale

agenti enzi
eutralizz

j ruggine, anche quando sono fabbricati
di alto grado.

ma dell izzazione, ispezionare tutti gli strumenti per
verificar superf|0| le giunture e i lumi siano puliti,
funzio orrettamente e non presentino segnidiuso e di
us a.

nio anodizzato non deve entrare in contatto con alcune
|oni detergenti o disinfettanti. Evitare soluzioni detergenti
dlsmfettanti altamente alcaline cosicome le soluzioni
contenentl iodio, cloro o alcuni sali di metallo. Inoltre, nelle
soluzioni il cui pH & superiore a 11, lo strato di anodizzazione si
pud dissolvere.

Istruzioni per la pulizia/disinfezione manuali

1. Preparare gli agenti enzimatici e detergenti secondo la
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 mk uce normale per rimuovere
immergerli completamente. Azionare tutte le parti mobili per eventuali tracce di sporc
permettere al detergente di entrare in contatto con tutte le 7. Ne aso in cui si r"eVIN ce di sporco visibili, ripetere le
superfici. Immergere per un minimo di venti (20) minuti. Usare ioni di sonica risciacquo di cui sopra.

una spazzola in nylon a setole morbide per pulire

delicatamente tutti gli strumenti fino a rimuovere ogni traccia

visibile di particolato. Prestare particolare attenzione alle aree R

difficilmente raggiungibili. Prestare particolare attenzione a mb_’"a_z' °

eventuali strumenti cannulati e pulire con un apposito sc% ruzioni,
1. Pr

rel'um ccesso dagli strumenti, usando un
nno pulit bente e privo di filacci.

oeedura nuale/automatica
ia e dls@ne
per bottiglia. Per le molle e le spirali esposte o le part| li age ntl atici e detergenti secondo la

irrorare le fessure con quantita abbondanti di solu2|o d’uso e%a eratura raccomandate dal produttore.

detergente per rimuovere ognitraccia di sporco. — arare dell ioni fresche quando quelle esistenti
superficie con una spazzola abrasiva per rimuo ogni ntano aminate.

traccia di sporco visibile dalle superfici e d llocar urnentl nella soluzione enzimatica fino a
r
tte §

larea flessibile e pulire la superficie con : immer c8mpletamente. Azionare tutte le parti mobili per

assicurars p ré’al detergente di entrare in contatto con tutte le

%z i. Immergere per almeno dieci (10) minuti. Usare una
li

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.

4. Collocare gli strumenti, completamen im

ola in nylon a setole morbide per pulire delicatamente
rti olare i strumenti fino a rimuovere ogni traccia visibile di
rorare artlcolato Prestare particolare attenzione alle aree
difficiimente raggiungibili. Prestare particolare attenzione a

i, inun u@ eventuali strumenti cannulati e pulire con un apposito scovolino

ultrasuoni con la soluzione deterge |onare tutt per bottiglia. Nota: 'uso di un sonicatore aiutera a ottenere una
mobili per permettere al detergen are i con pulizia profonda degli strumenti. L’uso di una siringa o di un
tutte le superfici. Sonicare pe u o di d| inuti. getto d’acqua aiuta a ottimizzare I'irrorazione delle aree

5. Rimuovere gli strumenti eﬁ re in acqua nizzata difficilmente raggiungibili cosi come delle superfici accoppiate.
per almeno tre (3) minuti o fi l'acqua di risciacquo non . Rimuovere gli strumenti dalla soluzione enzimatica e
mostra piu alcuna traccia di sangue o sporco. Prestare SCivauare 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 S

Al P |WIN]| -~

(64-66°C)
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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

di lavaggio/disinfezione. \
Istruzioni per la pulizia/disinfezio mati E%Q\ STERILITA
)

o |sistemi per la pulizia/dis infezipn omatica | componenti del sistema possono essere forniti sterilio non
raccomandati come unico per la pulizia dedli strumenti  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

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

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

Condizione: Avvolto

3
132°C

4 minufti

30 minuti

30 minuti

\J
c j sue parti.
Practice Settings" cosi come indicato dalla nor I/ > di raff @; . de Vint " . "
AAMI ST79:2010 — Comprehensive guide to ste rilization po ”";' S ad.e” o In ’tca interva ; C‘t’” elrlma o
and sterility assurance in health care faciliti -OSSIVO & I asciugatura e precedente afla
ovimenta ale intervallo e indicato per garantire la

e Consultare le istruzioni scritte fornite dal"pre
dellapparecchiatura per le istruzioni rela

sterilizzatore e alla configurazione del ca

llo specifigo
\Y
o La sterilizzazione a vapore a spostamento di grayi
consigliata.

o La sterilizzazione flash non & raccomanda@
. \ K
Parametri di prevuoto per lo stgril@e av o@
1] valori riportati nella tabella rifl % rametr&
N" e&

Cl

convalidati per raggiungere i sicurezza di sterilita

Ny

massima sfedrezza in fase di movimentazione e la prevenzione
dell Mﬁminazi one; consultare ANSI/AAMI ST79:2010
Segj

@ .8.1.
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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

€ o
Consultar\?@ perl'uso

contaminazione da acqua. Usare dapprima i lotti piu
vecchi.

-
Attenzixx'
7> \

APPLICABILITA. | presenti materiali contengono
informazioni sui prodotti che possono essere disponibili 0

&,o con ossido di efilene
Si ilizzato con radiazoni

meno in determinati paesi o che possono essere / = - ¥
disponibili con marchi diversi nei vari paesi. | prodotti Ay Data d',?c\ &
possono essere approvati o autorizzati dagli enti ¥ !

. A . . N Ml:at I
governativi preposti ai fini della vendita o dell'utilizzo co - \ aogo
indicazioni o restrizioni diverse nei differenti paesi. {%& lotto

i 4
i

prodotti potrebbero non essere tutti approvati p
tutti i paesi. Nessun elemento contenuto nei
materiali va inteso come intenzione a promue

sollecitare un prodotto o l'uso di un prodo @ ondo 0

-

EC

A g
’Rappresentante autorizzato nella Comunita

Produttore

Data di fabbricazione

modalita non autorizzate dalle legislazioni'g,no mative$ *

Non risterilizzare

vigenti nel paese del lettore.
INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI. Per ri@
i tatto \@

Non riutilizzare

riportate nel presente documento. N \

Limite di temperatura massima

ulteriore materiale, consultare le informazio
'\6\ @K

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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Enkelplaatsysteem 3

BESCHRIJVING: Het Acumed enkelplaatsysteem 3 bevat

voor fixatie van enkelfracturen, met inbegrip van fracturen v
distale tibia en fibula.

INDICATIES: Het Acumed enkelplaatsysteem 3 o O
orthopedische implantaten met de volgende indieaties:
e Laterale fibulaplaten, posterolaterale fibu ,
posteromediale distale tibiaplaten, postere
tibiaplaten en mediale platen ter vool &
zijn bedoeld om te w orden gebruikt voorHet fixeren ¢

fracturen, osteotomieén en non-unions van de di
fibula, met name bij osteopenie.

betrekking tot pos
opvadlgen. Dezehulp
botplaten, schroeven en accessoires. Het systeem is bestemd hroefbevestigifig of fixati
de (

e Platen met haken (Hook Plates) en platengmet €en haak v,
een stabiliserende pen (Locking Peg H es) zijj %
t

bedoeld voor fixatie van fracturen. otomieén en non-
unions van kleine botten, met inbe& n de tibia Qibula.

* %
CONTRA-INDICATIES: Contra-|SN S voor he&s em zijn

actieve of latente infectie; sepsis; 8en ontoereikende hoeveelheid
of kw aliteit van het bot en overgevoeligheid van de w eke delen of

le distale®
g van afglijden

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

de posterieure elementen

pedikels de cervicc oracale of lumbale w ervelkolom.

L J

ALSPE@TIES IMPLANTATEN: De implantaten
mmercieel zuiver titaan in

t ASTM F67 of een titaanlegering in
met ASTM F136.

AAL SPECIFICATIES CHIRURGISCHE

ENTEN: De instrumenten zijn gemaakt van

illende kw aliteiten roestvrij staal, aluminium en polymeren
zijn beoordeeld op biocompatibiliteit.

GEBRUIKSINFORMATIE IMPLANTATEN: De fysiologische
afmetingen beperken w elke maten van de implantaten kunnen
worden gebruikt. De chirurg dient een type en maat te selecteren
die het best overeenkomen met w at bij de patiént nodig is voor
een nauw keurige passing en een stevige plaatsing met
voldoende ondersteuning. Hoew el de arts de deskundige
schakel 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 INSTRUM ENTEN:
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

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

levensd
Voor en na elk gebruik moeten herbriikb areirStrumenten,
indien van toepassing, w orden gecol & dopsch 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.

°
CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er "\\ﬁrgische ieken
beschikbaar w aarin het gebruik %s eem
beschreven. Het is de verantw ootdelijkheid van de @hirlirg om

voorafgaand aan het gebruik ze producten vertrouw d te
zijn met de ingreep. Het is bovendien de verantw oordelijkheid 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 HUWINGEN@ FFENDE IMPLANTATEN: Voor
effecti ik van dit implantaat dient de chirurg

i
&Lg ertrouw d te zijf met het implantaat, de
epassings methoden, de instrumenten en de aanbevolen

chirurgische t iek voor

estand g@ tegen
(volledj aams ge het dragen van lasten of over matige
acti or onjui % sing van het hulpmiddel tijldens de
i atie word s op losraken of migratie ervan groter. De
i ij rkeur schriftelijk, op de hoogte te w orden
steld van bruik, de beperkingen en de mogelijke

jw erkmg% dit implantaat. Deze w aarschuw ingen omvatten
de elijkneid dat het hulpmiddel of de behandeling faalt omdat
het iddel niet goed is gefixeerd en/of los is gaan zitten, of

va e spanning door over matige activiteit, belasting vanw ege
aamsgew icht of het dragen van lasten, in het bijzonder als

lpmiddel. Het hulpmiddel is niet
ing door belasting met het

. i
boorb't&@*mplantaat in hogere mate w ordt belast als gevolg van

shifjde n/zag%

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
INSTRUM ENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van

Acumed-instrumenten dient de chirurg vertrouw d te zijn me w
instrument, de toepassings methode en de aanbevolen Q
(

chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade,
weefselschade, kunnen optreden bij een te hoge b% of
snelheid van een instrument, bij dicht botw eef: onjulist’'ge bruik
of gebruik voor andere dan de beoogde doeleatiént die)
bij voorkeur schriftelijk, op de hoogte te wgrden gesteld van d
risico's die aan dergelijke instrumenten :@ en zijn. .
VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET §
IMPLANTATEN: Een implantaat mag nooit opnieu n
gebruikt. Door eerdere belasting/spanningen kun

onvolkomenheden zijn ontstaan, w aardoor het
falen. Instrumenten dienen voorafgaand aa

rutk te w ok
geinspecteerd op slitage en beschad igirﬁZorg ervoopda
geen krassen op het implantaat kome % er geen inkepingen
in het implantaat w orden gemaakt d ifke ver,; @
kunnen leiden tot implantaatfale otplaten dig te

buigen kunnen ze verzw akk
van het implantaat en falen van h

del kan

t kan leiden tot ontijdig breken
implantaat. Combineren van

cy@pingen
@ erzw akd

implantaatcomponenten van verschillende fabrikanten w ordt om
metallurgische, mechanische en fufigtionele redenen afgeraden.
Hetis mogelijk dat de voorde’lw plaatsing van het
implantaat achterblijven bij achtingen van de patiént of

met de tijd minder w orde ardoor revisiechirurgie nodig is om
lternatieve ingrepen moeten

het ip@plantaat te verval
w eiricht. Revjsi raties bij implantaten zijn niet
®

VOORZORG TREG INVERBANDMEI’

HIRUR INSTRUM N: Chirurgische instrumenten
voor e gebruik @ nooit opnieuw worden gebruikt.
Do i anningen kunnen onvolkomenheden

Zij et hulpmiddel kan falen. Zorg ervoor dat
én krass &een instrument komen en dat er geen
i %instru ment w orden gemaakt; dergelijke
nKunnen leiden tot instrumentfalen.

NGEN: Mogelijke bijw erkingen zijn pijn, ongemak of

le gew aarwordingen en schade aan zenuven of weke delen
evolg van de aanwezigheid van het implantaat of als gevolg van
eratietrauma. 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

in contact is gekomen met verontreinigend materi
contact met biologisch w eefsel, zoals lichaamsvjoei

e Hetimplantaat mag niet opnieuw worden gesterlllse
n

bloed), tenzij het hulpmiddel voor eenmalig D) is
herverw erkt door een bevoegde instelling j

impliceert herverw erking. ¢

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

o Gebruikers dienen geschikte persoonlijke
beschermings middelen (PBM) te dra

o Alle gebruikers dienen bevoegd p
documenten w aaruit de Jmste
bekw aamheid blijkt. De ople id
toepassing zijnde richtlijne
ziekenhuisbeleid te omvatten.

tezun --
en vol
tookde -- van

tandaarden en he hU|d|g

a
br
cotrecte bl

\’b

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 mlddel @ aanbevelingen van de fabrikant

nzymat nigings middel of detergens voor het

ervan; bi daarbij speciale aandacht aan de
tellingstijd, temperatuur, w aterkw aliteit en

oncentrat .
. Was h lantaat v tig met de hand. Gebruik nooit

s@l SChureﬁK figings middelen voor het reinigen van
taten

I heti |m grondlg met gedeioniseerd (DI) of

zuiverd ebrmk DI- of gezuiverd w ater voor de laatste
i 60 spoeling

oor de jui
vergunning heeft ontvangen. Reiniging /e D nada
in contact is gekomen met menselijk b @ w eefsel

4. Droogﬁs&npla ntaat met een schone, zachte, pluisvrije doek
ssen op het oppervlak te voorkomen.

ne herverwerking
odigdheden: Een ultrasoon reinigingsapparaat, een neutraal
enzymatisch 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 laatste
spoeling.

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

M echanische herverwerking

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
(>4
. <
Droging 40 L

Benodigdheden: Reinigings -/desinfectieapparaat en een i W

enzymatisch reinigings middel of een neutraal deterge ne

D
L]

&
>

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

e Ontsmetting van herbr e instrumenten of accessoires

irect na afron@ de chirurgische ingreep plaats te
erontreinigde instrumenten niet
@at ze worden gereinigd/herverw erkt.

fo andere resten dienen van de instrumenten

) eegd o orkomen dat die op het
opperv@ drogen.

o All ers dieﬁx oegd personeel te zijn met
C ten w agrui Juiste opleiding en voldoende
aamheid %e opleiding dient ook de huidige, van
passing {g richtlijnen en standaarden en het huidig
zieke nhug te omvatten.

Gebru n metalen borstels of schuursponsjes gedurende
hebbandmatige reinigingsproces.

% voor handmatige reiniging reinigings middelen met

rvlakte -actieve stoffen die w einig schuim vormen zodat de
instrumenten 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

bepaalde reinigings - of desinfecterende oplossingen. Vermij(@wn"naaI N
sterk alkalische reinigings- en desinfecterende middelen Bgste_e [ P ale aa a

bevatten. Ook kan de anodisatielaag in oplossingen

oplossingen die jodium, chloor of bepaalde metaalzo %
ne €
pH-w aarde boven 11 oplossen.

Handmatige reiniging/desinfecti e-instructi@ 0
1. Bereid enzy matische en reinigings mid @\ de door d@ ]
g en .

fabrikant aanbevolen gebruiksverdunn

zodat het detergens met alle opperviakken ontact kaxk
komen. Laat gedurende minimaal twj (20) minutengw ekeh.
Gebruik een borstel met zachte ny, rén omde

irTi dat ald @He
resten zijn verw ijderd. Bestee le aandac moeilijk

bereikbare plekken. Beste ciale aandacht aan
gecanuleerde instrumenten en reinig met een geschikte

instrumenten voorzichtig te r

totdat ze x
eegbare de%

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 A@senruimtes te verw ijderen. Buig
het oppervlak met een geschikte
deel tijdens het reinigen omer zeker

. Roteer he c@
an ij senruimtes w orden gereinigd.
. | de insthumenten uit de oplossing en spoel ze gedurende

3) ‘minuten ndig af onder stromend w ater.
kanalen en gebruik een

bereikbare plekken te spoelen.

oon reinigi paraat met reinigings middel. Activeer alle
bew eegbar: n zodat het detergens met alle opperviakken

In contac, omen. Reinig de instrumenten gedurende
mini 1%ief™(10) minuten in het ultrasone reinigingsap paraat.
\% iider de instrumenten en spoel ze minimaal drie (3)
i in gedeioniseerd w ater of totdat in het spoelw ater
tekenen van bloed of vuil meer aanw ezig zijn. Besteed

iale aandacht aan kanalen en gebruik een injectiespuit om
le moeilijk bereikbare plekken te spoelen.

4. R instruu@, olledig ondergedompeld, in een

. 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 del
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 V
s

en

instrumenten voorzichtig te reinigen totdat al de zicht

resten zijn verw ijderd. Besteed speciale aandacht aa eilijk
bereikbare plekken. Besteed speciale aandacht

gecanuleerde instrumenten en reinig met ee i
flessenborstel. Opmerking: Gebruik van e

reinigingsapparaat draagt bijaan een
instrumenten. Met een injectiespuit of

greadi
tr al kunnen
moeilijk bereikbare plekken en dicht aaheepslu itenc@ A
oppervlakken beter w orden gespoeld.
e@l mini

. Haal de instrumenten uit de enzy moplossing
één (1) minuut in gedeioniseerd w ater.
r een réinigi
ectieappar:
rs zin

. Plaats de instrumenten in een geschikt ma
le para

-/desinfectieapparaat en stel het reinigi -/de
ter@

niging v

op een standaard cyclus. De volgend

essentieel voor grondige reiniging %&#ec

)

%,%

O

a
Twee (2) minuten voorw: ud leidingwater
Twintig (20) seconden besproeien met enzymenmet heet
leidingwater

Eén (1)minuut VTF’M

enzymoplossing

if tien (15) Wspoelen met koud keidingwater (x 2)
Tweey(2) mi enwassen met detergens met heet leidingwater (64-
66 °C

*

seconden(chw%et heet leidingwater

W10) secqonds @ met gezuiverd watermet een optioneel
eermiddel (64,68

Brogen met hete lucht (116°C)

matiseerde reiniging/desinfectie-instructies
matiseerde systemen voor reiniging en droging w orden

anbevolen als enige reinigings methode voor chirurgische
instrumenten.

vervolgstap op handmatige reiniging.

De instrumenten dienen voorafgaand aan sterilisatie grondig te
worden geinspecteerd omervoor te zorgen dat ze effectief
worden gereinigd.

&
% Een geautomatiseerd systeem kan w orden gebruikt als een
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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 ereidende vaauil 3
opnieuw steriliseren van steriel verpakt product af. Als de steriele 132°C
verpakking is beschadigd, moet het incident aan Acumed w orden 2 minuen
gemeld. Het product mag dan niet w orden gebruikt en moet
worden teruggestuurd naar Acumed. roogfijd: * 30 minuten
Afkoeltijd; f) 30 minuten
Niet-steriel product: Alle implantaten en instrumenten
niet-steriel te w orden beschouw d en voorafgaand aan g %‘ n in dez vertegenwoordigen de minimale
door het ziekenhuis te w orden gesteriliseerd, tenzij ters die zii g/deerd voor het bereiken van het vereiste
aangegeven dat een implantaat steriel is en het i iteitsgara au (Sterility Assurance Level, SAL), voor een

ongeopende steriele verpakking van Acumed d. Iledig gel ttay waarin alle onderdelen juist zijn geplaatst.

* Volg de huidige “Recommended Practig€Sg rilization i 2De afko iid\ver wijst naar de gevalideerde tijd die volgt op de
Perioperative Practice Settings” van de @ en ANS A droo d en voorafgaat aan gebruik. Deze tussentijd is

ST79:2010 — Comprehensive guide to SterI|IZ op. n voor Ve///g gebru[k en Voorkommg van

sterility assurance in health care facilities. iniging; zie AN SYAAMI ST79:2010 paragraaf 8.8.1.
e Raadpleeg de schriftelijke instructies van de f van uw

apparatuur voor specifieke instructies voor ilisator e

w ijze w aarop die moet w orden geladen. \

wordt niet aanbevolen.

e Gebruik van flash-sterilisatie @ anbe@

e Gebruik van stoomsterilisatie metzw tekra tverpL(
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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
intact is en er geen w ater in is doorgedrongen. Gebruik
oudere partijen eerst.

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
regelgevende overheidsinstanties goedgekeurd of
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.

NADERE INFORMATIE: Zie de in dltd &

verstrekte contactgegevens voor het aa\ nvan

aanvullend materiaal. % &O

V AN z
Raadple ﬂ@ anwijzing

Letop \)‘

&erd met ethyleenoxide
Gesteriliseerd door middel van bestraling

Uiterste @ﬂatum

o

Cathm mer

’5emachﬁgd vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap

Fabrikant

Productiedatum

v

Niet opnieuw steriliseren

Niet opnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur

Let op: Uitsluitend voor professioneel gebruik.
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Ankelplatesystem 3

TIL OPERASJONSHJELP FOR
KIRURGEN OG STATTENDE

HELSEPERSONELL

BESKRIVELSE: Acumeds ankelplatesystem 3 inneholder
beinplater, skruer og tilbeher. Systemet er designet for fiksering
av ankelbrudd, inkludert brudd i distale tibia og fibula.

INDIKASJONER: Acumeds ankelplatesystem 3 in klude@

ortopediske implantater med fglgende indikasjoner;

e Laterale fibula-plater, posterolaterale fibul
posteromediale distale tibia-plater, postel Ie d |stal
tibia-plater og mediale anti-forskyvningsp r beregn
brukt til fiksering av brudd, osteotom @ onunionegav
distal tibia og fibula, seerlig ved lav beirffmésse. @

e  Krokplater og krokplater med lasetapp brukes ti ng av
brudd, osteotomier og nonunioner i sma being,i ert tibia

og fibula.
KONT RAINDIKASJONER: Kontraindik

aktiv eller latent infeksjon, sepsis, utilstre g beinmen ‘
kvalitet, samt blgtvev- eller mat: et. 5,de
mistanke om materialfglsomhet, ska te testes 1@

implantasjon. Pasienter som i villige eller er ute av stand til
a folge postoperative pleieinstrukser, er kontraindisert for disse

d tanke

Norsk—NO/SIDE82

enhetene. Enhetene er|
rvikal, torakal eller lumbal

@é skrus fast eller fikseres til
e

M ERIAL S@SJONER FORIMPLANTATER:
plantaten gt av ko er§|elt ren titan iht. ASTM F67

iht. AST@A@

NER FOR KIRURGISKE

umentene er laget av rustfritt stal,

er av diverse kvaliteter, somalle er vurdert
mpatibilitet.

er tita n@

NF RMASJON FORIMPLANTAT: Fysiologis ke
er begrenser sterrelsen pa implantater som kan
g. 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, bear viktig
medis insk informasjon gitt i dette dokumentet formidles til
pasienten.

BRUKSINFORMASJON FOR KIRURGISKE INSTRUM ENTER:
Instrumentene som leveres med dette systemet, kan vaere for
engangsbruk eller gjenbruk.

PKGI-79-G Effective 05-2020
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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

etter hver gangs bruk méa gjenbrukbare instrumenter enten I;r h rau medeller |rrplanttatetsl ol
inspiseres for skarphet, slitasje, skade, riktig rengjering, asbl en ma a vakres fom a}[ lurtm a T S? ::vta
korrosjon og man ma kontrollere koblings mekanis menes eieinstysserkan fore til at implantate

e  Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Far og &e o mullgh@ r erveskader eller skader pa blgtvev
tilst

veerelse
olge postope

integritet. Ta spesielt hensyn til drivenheter, bor og f ikter og/ oehandlinge lyll(dk(es Implantatene kan K
instrumenter som brukes til skjeering eller implantatj orérsali idr engning blokkere visningen av anatomiske
stru a rentgenb omponentene i disse systemene har
|k stet for t, oppvarming eller migrasjon i MR-
KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknlkker river gnende d r er testet og beskrevet i forhold til
bruken av dette systemet, er tilgjengelig. Det e, ansvar an de ki es sikkert i postoperativ klinisk evaluering
& veere kjent med prosedyren for bruk av dISS ktene I ed MR-ut
tillegg er det kirurgens ansvar a veere kje d ante Shellock, eference Manual for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and
publikasjoner og radfgre seg med erfarne ger om pro. Devic 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
fer bruk. Kirurgiske teknikker finnes pa Ac d-nettste

stfumenter fra Acumed skal kunne brukes pa en trygg og

(acumed.net). SL ER FOR KIRURGISKE INSTRUM ENTER: For at
t Skal kun ektiv mate, ma kirurgen kjenne til instrumentet, bruks maten og

ADVARSLER FORIMPLANTAT: For at lmpl

brukes pa en trygg og effektiv mate, ma k|ru nne den anbefalte kirurgiske teknikken. Hvis et instrument utsettes for
implantatet godt samt bruks maten og (ie nbefalte kirur |s 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 | over itet. knekker eller tar skade, eller til skade pa vev. Pasienten skal
Feilaktig innsetting av enheten u Ianterln varsles, helst skriftlig, om risikoene forbundet med denne typen

muligheten for at den lgsner |grerer Pasienten’m instrumenter.
advares, helst skriftlig, ombruk, begrensninger og mullge
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FORHOLDSREGLER FORIMPLANTATER: 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 eller
uvanlige fornemmelser og skade pa nerver eller v som f
av implantatets tilstedevaerelse eller kirurgiskt e. Bru

implantatet kan oppsta pa grunn av over ve ivi
vektbelastning av enheten, ufullstendi |g g eller at (&bru kes

overdreven kraft pa |mplantatet qu
Implantatmigras jon og/eller at
Metallfglsomhet, histologisk, Ier iS

fremmedlegeme som faglge av i

tting.
Izsner omme.
ller negativ reaks jon pa
ntasjon av et fremmed

irurg

materiale kan forekomme. Implantatets tilstedeveerelse eller
kirurgisk traume kan medfgre skadéNpa nerver eller blgtvev,
beinnekrose eller beinresorpgjo, Wevsnekrose eller utilstrekkelig

tilheling.

J RING:

Iantater s

r blitt tlls®

Ian trengjori Iantater skal aldri gjenbrukes. Acumed
ler ikke ﬁg@ ng av implantater som leveres sterile.

skal pr

eres ust og som ikke har veert brukt, men
eres i henhold til felgende:

ntater ber ikke utfgres dersom
inert (for eksempel av biologisk vev slik
r/blod), med mindre engangsenheten

reproses v et autorlsert anlegg som har fatt riktig
regula%ﬁgod kiennelse for dette. Rengjering av en
%sen et etter at den kommer i kontakt med humant blod
ppsvev, utgjer reprosessering.
ikke implantatet dersom overflaten er skadet. Skadde
implantater 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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1. Forbered en Igsning med varmt springvann og vaskemiddel
eller rengjerings middel. Felg bruksanbefalingene fra
produsenten av det enzy matis ke rengjegrings middelet eller
vaskemiddelet og veer spesielt oppmerksom pa riktig

eksponeringstid, temperatur, vannkvalitet og konsentrasjon.
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 Varmt springvann | N@vtral enzymatisk
Bruk deionisert eller destillert vann for siste skylling. N pH<85
4. Terk implantatet med en ren, myk, lofri klut for & unnga riper i / Vask | ‘ 5 m?S4pripgvann Vaskelfinigdel med
overflaten. V > 40°C) PH<85
T3 —

i Varmt deionisert
Ultralydprosessering I \ eller destillertvann VA
Utstyr: Ultralydrengjerer, ngytralt enzymatis k rengj gpi I N é) (>40°C)
eller ngytralt vaskemiddel med pH < 8,5. Merk: Ult%gjaring ﬁm 90°C A
kan fore til ytterligere skade pa implantater so r ar Vaw 2

overflateskader.

yﬂark

) ) ) strumw%

1. Forbered en Igsning med varmt spring % g Vaskemidde rengjeres grifdig fer gjenbruk ifglge retningslinjene nedenfor:
eller rengjerings middel. Fglg bruksanbefalingene fra &

Ad;

produsenten av det enzy matis k rengjerings middel
vaskemiddelet og veaer spesielt oppmerksom pa rj
eksponeringstid, temperatur, vannkvalitet og

asjon.

2. Rengjer implantater med ultralyd i minst 15 tter. %
3. Skyll implantatet grundig med deionisgrt el estillert VN

Bruk deionisert eller destillert vann R&te skylling. & R
4 1%l iper i

. Terk implantatet med en ren, rwk%

ut fora u, 3
overflaten. A\ K

M ekanisk prosessering

Utstyr: Vaskeenhet/d esinfektor;

n It enzymatisk
rengjerings middel eller ngytraltia

iddel med pH < 8,5.

ering: Acumed-instrumenter og -tilbeher skal

og forholdsregler
ntaminering av gjenbrukbare instrumenter eller tibeher
al skje umiddelbart etter at den kirurgiske prosedyren er

ulifart. lkke la kontaminerte instrumenter tgrke fer rengjering/
reprosessering. Overskytende blod eller vevsrester skal tarkes
av for & hindre at det terker pa overflaten.
Alle brukere skal veere kvalifisert personell med dokumentert
oppleering og kompetanse. Oppleering skal inkludere gjeldende
retningslinjer, standarder og praksis pa sykehuset.
Ikke bruk metallbarster 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

jgringslgsning f e ut eventuell tils mussing. Skrubb
e Enzymatiske og andre rengjerings midler med ngytral pH er med en s@ebzrste for a fjerne all synlig

ngdvendig for rengjering av gjenbrukbare instrumenter. Det e is ing fra ; og alle hulrom By det fleksible
svaert viktig at alkaliske rengjerings midler blir grundig adet o B efr laten med en skrubbeberste. Roter
neytralisert og skylles godt av instrumentene. elen und bing for Agikre at alle sprekker og hulrom

e Kirurgiske instrumenter ma terkes grundig for a hindre . .
rustdannelse, ogsa nar de er laget av hayverdig rus 'IiEi 3. Fer ) m?r:ene p Ssg;gﬂ'gpupn:]g'::g:qegse vann i

¢ I/;\Jlrlre\;:S:lI:t?;:JrflisT;an IgzﬁzTﬁzszzrf;erncieeO;t‘:::| Q; inger o %\w sproyte til & spyle eventuelle vanskelig

jen gellge omra

e Anodisert aluminium mé ikke komme i konta @ egg in @tene i et ultralydapparat med
r?;%{grk'ngs elller de&nfel;slo_n?clelc(sr.nnger. tlerkg rengjari ning, helt under vaeskeoverflaten. Betjen alle
alkaliske Lengﬂrllngslglog ”esm.e sjon e | II; asnlng gelige®deler slik at rengjerings middelet kommer i kontakt
som innenolder Jod, kior eller visse met r. lesni %e 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 rengjerings
fortynningsforhold og temperatur somanbe

produsenten. Man bar lage nye Igsninger
lasninger blir grovt forurenset. K‘ tigjengelige omrader.

2. Legg instrumentene i enzymatisk % elt@ 6. Kontroller instrumentene under normal belysning for synlig

@ern instrumentene og skyll dem i deionisert vann i minst tre
minutter, eller til det ikke lenger ses tegn pa blod eller

% tils mussing i skyllestrammen. Veer spesielt oppmerksompa
kssterer\ kanyleringer og bruk en sprayte til & spyle eventuelle vanskelig

vaeskeoverflaten. Betjen aIIe e deler tils mussing.

rengjerings middelet kom kt med alle overflater. 7. Hvis synlig tils mussing foreligger, skal ultralydrengjeringen o
La ligge i veesken i minst tju ) minutter. Bruk en myk ' skyIIet?inn%ne ovenfo?gjentgsg ’ Y gjering 9
nylonberste til & skrubbe instrumentene forsiktig inntil all synlig '

-} acumed’



8. Fjern overflagdig vaeske fra instrumentene med en ren,
absorberende, lofri klut.

Kombinerte instrukser for manuell/automatisk

rengjoring og desinfisering

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
vaeskeoverflaten. Betjen alle bevegelige deler slik at
rengjerings middelet kommer i kontakt med alle over
ligge i vaesken i minst ti (10) minutter. Bruk en *n b rste
til & skrubbe instrumentene forsiktig inntil all sy
fjernet. Veer spesielt oppmerksom pa vans
omrader. Veer spesielt oppmerksom pa eve
instrumenter og rengjer disse med en ' s Iaskebzr
Merk: Bruk av et ultralydapparat vil hJe D ed & opp
grundig instrumentrengjering. Det & bruke en sprayte
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.

4. Plasser instrumentene i et egnet vas ﬁet -/desinf h/
og Kjer gjennom en standard vask desinfe lus.

Fglgende minimumpara endef
rengjering og desmfeKSJoQ

ss er
elige
kanylert

Qstruk

a

1 | To (2) minutters forv ask m@ingvann.
2 Tjue (20) sekunders enx r Hedvermt springvann

v
enzym

Ett (1) minutts bldﬁ%

ed destilertvann og eventuek

?Folg prodi ser for vaskeenhet/desinfektor grundig

7 sekunders sk
\ M
Sj (7)minu;§t ing medvarmiuft (116 °C/240°F)

’K tomat:sk rengjering/desinfeksjon

. A toma te vaske-/tarkesystemer anbefales ikke som

e rengjfarlngs metode for kirurgiske instrumenter.
tomatisert system kan brukes somen oppfolging etter
ueII rengjering.

stru menter skal kontrolleres ngye for sterilisering for & sikre

effektiv rengjering.
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STERILITET:
Systemkomponenter kan leveres sterile eller usterile.

Parametre for dam psterilisator med forvakuum
L N

Sterilt produkt: Sterilt produkt ble utsatt for en minimumsdose pa

25,0 kGy gammastraling. Acumed anbefaler ikke resterilisering av
sterilt pakkede produkter. Hvis den sterile emballasjen er skadet,
ma hendelsen rapporteres til Acumed. Produktet ma ikke brukes
og skal returneres til Acumed.

sterilt og leveres av Acumed i en udpnet steril emballasje
alle implantater og instrumenter betraktes som usterile
steriliseres pa sykehuset for bruk.

Usterilt produkt: Med mindre produktet er tydelig merket s@

¢ Folg gieldende AORN «Recommended Practic a
Sterilization in Perioperative Practice Seﬁin@“ v 0
2,

AAMI ST79:2010 — Comprehensive guide {
and sterility assurance in health care fz es

steriliz%

o Uinnpakket dampsterilisering anbefales ikke&

handteri
kont

I'dennet

vkjalings

Delenummer for instrumentbri;t \) 80-2340 0g 80-2341
Tilstand: \\& Innpakket
Vakutimpulser med forh3 %andling: 3
‘e' gstempe t%_ 132°C (270 °F)
oneringstid: é‘ 4 minutter
orketid: . . 30 minutter
joli : . OQ‘ 30 minutter

gjenspeiler minimumparametre som er
endig sterilitetsniva (SAL) for et fullastet

for & op
mentbr lle deler er plassert riktig.

eskriver validert intervall etter tgrketid og for
tte intervallet er inkludert for sikker handtering og
ineringsforebygging, se ANSI/AAMI ST79:2010 pkt. 8.8.1
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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.

Se bmm{.&}b‘

Forsikti%\ )

ANV ENDELIGHET : 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 Q
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 [ \
i

for bruk av noe produkt pa en mate som ikke C

| SEERILES Steri ed bruk av etylenoksid
N>
[SyERLE] Stegilisert med straling
L3
=

oldbarha@’

Autorisert representanti EU

Produsent

henhold til lover og regler i det landet hvor
befinner seg.

Produksjonsdato

oppgitt i dette dokumentet for & be om mer infor

Skal ikke re steriliseres

.
MER INFORMASJON: Bruk kontaktopplysningene ’E$

]

Ma ikke gjenbrukes

@vre temperaturgrense

OBS: Kun til profesjonell bruk.
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Ankle Plating System 3

devepn ser realizados te tes do implante. Os pacientes
q sejam incapazes de seguir

u
ifdstr de cuid -operatérios estédo contra-indicados
- . pasa a utilizagéo tes dispositivos. Estes dispositivos ndo se
DESCRICAO: O Sistema de placas para tornozelo 3 da Acume destiham a insrcag bu fixagao de parafusos nos elementos
contém placas ésseas, parafusos e acessérios. O sistema foi steriores (ped iBulares) d@m cervical, toracica ou lombar.
R

concebido para garantir a fixagéo para fracturas do tornoze
incluindo fracturas da tibia e perénio distais. IV @
COES TERIAL DO IMPLANTE: Os
sao fab@ em titdnio comercialmente puro em
rma ASTM F67 ou em liga de titanio em

norma ASTM F136.

SQD
material. Em caso de su@ensibilidrﬁde ao material,

INDICAG OES: O Sistema de placas para tornozelg
inclui implantes ortopédicos com as seguintes ipeic

io poster,

e As placas para perénio lateral, placas pa
lateral, placas para tibia distal pdsterg=megd lacas pa ES IFICACOES DO MATERIAL DO INSTRUM ENTO
gb'al.d'Stal p;os(;er(i.-lateral cas plai:.? @ g |sfgnt|- . Cl 1CO: Os instrumentos sé&o fabricados em aco
eslizamento destinam-se a ser utlizatas na fixa in@xid@vel, emaluminio e polimeros de diversos graus médicos

e As placas de gancho e as placas com cavj loquei . ORMAQQ.ES F*.ARA. U.TILIZAGAO DO IMPLA.NTE:.AS
destinam-se a ser utilizadas na fixacdo turas % dimensdes fisiologicas limitam os tamanhos dos dispositivos dos
osteotomias e n&o-unides de 0ssgsYReqUENLS inclu" do implantes. O cirurgido deve seleccionar o tipo e tamanho que
tibia e o perénio ’ { melhor se adequa aos requisitos do paciente para uma

’ adaptacao aproximada e encaixe seguro com um suporte

_ ¢ % 9@ adequado. Embora o médico seja o intermediario informado
CONTRA-INDICAGOES: As con eN cagdes do séo entre a empresa e o paciente, as informagdes médicas
infecgao activa ou latente; sehne\.' 'Su antidade ou qualidade importantes fornecidas neste documento devem ser trans mitidas
insuficiente de osso e sensibilidade do tecido mole ou ao ao paciente.

fracturas, osteotomias e n&o-unibes da tibiae p fos quanto a biocompatibilidade
distais, particularmente em osso osteopénico. @ qu : patibil ’
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INFORMAGOES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO ADVERTENCIAS RELATIVA LANTE' Para uma

CIRURGICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema utilizagéo segura e eficaz d k o cirurgido deve estar

podem destinar-se a uma uUnica utilizagéo ou podem ser familiarizado com o implant N s métodos de aplicagao,

reutilizaveis. instrumentos e com a téc irtrgica recomendados para o

e O utilizador deve consultar o rétulo do instrumento para disp iyo. O diSPOSiti% i concebido para suportar excesso
determinar se o instrumento se destina ou ndo a uma Unica gas ou agt e excessiva. A introdugéo incorrecta
utilizag&o ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma Unica ispoSitivo dura? mplantagdo pode aumentar a
utilizagéo estao identificados com um simbolo "nao reutilizar" ilidade d TPlante se soltar ou migrar. O paciente deve
conforme descrito na secgéo Legenda de simbolos em baixo. alertado encialme of escrito, para a utilizagao,

e  Os instrumentos para uma Unica utilizagéo devem ser |tagoes®‘ eis efelfg ersos deStPT |mp|_a_nte. Estes
eliminados apos a respectiva utilizagao. alertas a possl lidagle de falha~ do dispositivo ou do

@ trata a sequé uma fixagéo frouxa e/ou de o

e  Os instrumentos reutilizaveis possuem um tem util Ne soltar go, actividade excessiva ou peso ou
limitado. Antes e depois de cada utilizagao, o mentos excessw cipalmente se o implante suportar cargas
reutilizaveis devem ser inspeccionados, s r riores d a’unido retardada, ndo-unido ou cicatrizagao
aplls:gvel, afim d,e verlflcar.se estao af|a tos, completaab& ssibilidade de danos nos nervos ou tecido mole
danificados, devidamente limpos e s % amcorro relaciona omtrauma cirdrgico ou coma presenca do
e para verificar a integridade dos me mos de liga ao% impl &O paciente deve ser advertido de que o ndo seguimento
Devera prestar-se especial ateng&o aos-direcciona , as ipstricoes de cuidados pds -operatdrios pode causar a falha

ante e/ou do tratamento. Os implantes podem causar

brocas e aos instrumentos utilizados para cortar
inser¢&o do implante. rgéo e/ou bloquear a vista de estruturas anatomicas em
irdargi

TECNICAS CIRURGICAS: Estéo disponiveis tégnka cas gens radiograficas. Os componentes destes sistemas néo
descrevemas varias utilizagGes deste sistemas foram ainda testados quanto a seguranca, aquecimento ou
responsabilidade do cirurgido estar fam&a@ como DTO edimento migragéo no ambiente de RM. Produtos semelhantes foram
antes de utilizar estes produtos. Adiciona é da testados e descritos emtermos de como podem ser utilizados
responsabilidade do cirurgido estarJ a do co emseguranca numa avaliago clinica pds-operatoria utilizando
relevantes e consultar equipas as relati equipamento de RM1.

procedimento antes de utiliza os Podera enc ntrar as Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and
técnicas crurgicas nowebsite da med (acumed.net). Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
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ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO PRECAUGCOES RELATIVAS RUM ENT O 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 de t dem conduzir a falha do dispositivo.

instrumento é sujeito a cargas excessivas, a velocidades &

me NG
confort sagoes z dis e lesdes nos nervos ou

por escrito qua nto aos riscos associados a estes tipos de

ecido mo ido a presenca,de um implante ou devido a
instrumentos. tra co. Af o implante pode ocorrer devido a

actl XCesSiven a prolongada sobre o dispositivo,
PRECAUGCOES RELATIVAS AO IMPLANTE: U géo inco u forga excessiva exercida sobre o

nunca deve ser reutilizado. Esforgos anteriores crlado te dura

introducao. Podera ocorrer a migragao e/ou

imperfeigdes, que podem conduzir a falha do t|vo Os rouxame plante. Podera ocorrer sensibilidade ao metal,
instrumentos devem ser inspeccionados . sgaste o reacgao h&oglca alérgica ou adversa a corpos estranhos,
danos antes da sua utilizagdo. Proteger n es cont resul do implante de um material estranho. A presenga de
riscos e mossas. Tais concentracdes de e 0 podem ata umj te ou trauma cirdrgico pode resultar em lesdées nos

falha do implante. Dobrar as placas dlversas 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 ngefic da cirurg¥

ilizar sJou tecido mole, necrose do 0sso ou reabsorgao do 0sso,
ose do tecido ou cicatrizagdo inadequada.

implante podem n&o cumprir as expec do pamen

podem deteriorar-se como tempo, s Ccess r| |rurg ia

de revis&o para substituir o impl allzar p nto

alternativos. E frequente realizar cirurgias de Yevisdo com  LIMPEZA:
implantes.
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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. Enxagle completamente,oimplante 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 mento fi

implante ficar contaminado (por ex., contacto comtecidos 4.'8eque o implantewtilizando um pano limpo, suave e sem pélos

biolégicos, tais como fluidos corporais/sangue), excepto se o ' para evitar
dispositivo de utilizagdo Unica tiver sido reprocessado por um Itra-sonio

instituicdo autorizada com aprovagéao regulamentar aproggiada g . )
para o reprocessamento. A limpeza de um dispositivose pax Agentg d@’ a ultra-sonico, agentf de I|mpe_za
utilizago Unica que entrou em contacto com sangue @ ido ©nZ! eutro oy % nte neutro comum pH <8,5. Nota:

humano constitui 0 seu reprocessamento. A limpeza ultra-s e causar danos adicionais aos
. N . . . ‘ es que apresentam danos na superficie.
e N&o utilize um implante se a superficie estiv ificdda. Os ~ N i L.
0 epare ¢ao utilizando agua corrente tépida e

implantes danificados devem ser eliminad - ! .
detergen gente de limpeza. Siga as recomendagdes de
a

area superficie.
*
ocessa

* Os utilizadores devem usar equipame ceao utilizag fabricante do detergente ou do agente de limpeza
individual (EPI). * e %ético, prestando atengao ao tempo de exposi¢éo,

e Todos os utilizadores devemser pessoal qualificad efatura, qualidade da agua e concentragéo correctos.
evidéncias documentadas de formagao e competé

iffpe os implantes por via ultra-sénica durante pelo menos

mas e \3 5 minutos.
% . Enxaglie completamente o implante com agua desionizada ou
purificada. Utilize agua desionizada ou purificada para o

a enxaguamento final.
4. Seque o implante utilizando um pano limpo, suave e sem pélos
para evitar riscar a superficie.

formacédo deve abordar igualmente as directri
politicas hospitalares actualmente aplicavei

Processamento manual
Equipamento: Escova de cerdas maci mm?te de limp
enzimatico neutro ou detergente neug m p .

1. Prepare uma solugao utilizan 3 : orrente 1€
detergente ou agente de limpeza.*Siga as recomegdacgdes de

utilizagao do fabricante do ente ou do agente de limpeza

Processamento mecéanico
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Equipamento: Equipamento de lavagem/desinfeccéo, agente de formacédo deve abordar igualmente as directrizes, normas e
limpeza enzimatico neutro ou detergente neutro com um pH <8,5. politicas hospitalares actualmentg,aplicaveis.
Limpeza dos instrumentos: Os instrumentos e acessorios e Nao utilize escovas metalicas o esfregdo durante o
processo de limpeza ma
o Utilize agentes de i om tensioactivos com pouca
—y > A ot NIA f o de espum limpeza manual para poder
re-lavagem gua corremetna isalizdr os inst s na solucdo de limpeza. Os agentes
Lavagem 2 Agua corrente pH<85 limpeza dev facilmente enxaguados dos
senzimatica tépida enzimatico neutro inStrumentoSypara prevenir a acumulagéo de res iduos.
Agua correrte Detergente com ofNaoser da a utiliza e lubrificantes de éleo mineral
Lavagem I 5 tépida (> 40 °C) pH<85 ;
o ou de eemins os Acumed.
£ nt ) Agua d&ﬁlor;fl_za%a N ¢ R a-seau o0 de agentes de limpeza enzimaticos
nx r . e . a
aguamento °t“é§%‘f(2“4ofg)a ,. eutro pa peza de instrumentos reutilizaveis. E
importanite os agentes de limpeza alcalinos sejam
Secagem 40 90 °C

0 mpletarr@s utralizados e enxaguados dos instrumentos.
Acumed devem ser completamente limpos Os instru cirtrgicos devem ser completamente secos
reutilizacdo, seguindo as directrizes abai @ para prE&nr a formagé&o de ferrugem, mesmo que sejam
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 e

u

fabficados a partir de ago inoxidavel de qualidade.
. s 0s instrumentos devem ser inspeccionados quanto a
lusio d i za de superficies, articulagées e limens, funcionamento
\ dequado e desgaste antes da esterilizagao.
O aluminio anodizado n&o deve entrar em contacto com
xcesso de determinadas solugdes de limpeza ou desinfectantes. Evite a

ser limpos para impedir que sequerh perficie d utilizagao de agentes de limpeza e desinfectantes com elevado
instrumentos. teor alcalino ou solugbées com iodo, cloro ou determinados sais
« Todos os utilizadores devem & %)al quali m metalicos. Além disso, em solugdes com valores de pH

evidéncias documentadasade \r 30 e competdncia. A superiores a 11, a camada de anodizagao pode dissolver-se.
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Instrucées de limpeza/desinfeccdo manual comtodas as superficies. Coloque os instrumentos no aparelho
1. Prepare agentes de limpeza e enzimaticos a diluigéo e de ultra-sons durante, no min'% (10) minutos.
temperatura de utilizagdo recomendadas pelo fabricante. 5. Remova os instrumentos ¢ &_‘ com agua desionizada
tos ou até nao observar

contaminadas, devera preparar solugdes novas. quajsquer sinais de san§ue ou sujidade no fluxo de
cial atengao a canulagdes e utilize
uaisquer areas de dificil acesso.

Quando as solugdes existentes estiverem amplamente durante, no minimo, trés E

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 . dgspeccione os ntos sob iluminagao normal para
superficies. Mergulhe os instrumentos durante, no minimo, vint remover to syjidade vis ivel.
(20) minutos. Utilize uma escova de cerdas suaves de nylon parag 7 ctar suji doloque novamente o

no apare ltra-sons e repita os passos de

residuos visiveis. Preste especial atengao a areas de dj
acesso. Preste especial atengdo a quaisquer instrume
canulados e limpe com um escovilhdo apropriado

esfregar cuidadosamente os instrumentos até eliminar todo%
8

excesso dos instrumentos utilizando

a hu mid%
ano Iimpﬁe vente e que nao largue pélos.

expostas, espirais ou caracteristicas flexiveis: as fendas » - infeccs
com quantidades abundantes de solug&o d ra elimin ugoes d@ za e d.esm eccao
qualquer sujidade. Esfregue a superficie cem cova p anual/au ca combinada

eliminar toda a sujidade visivel da supe
a areaflexivel e esfregue a superficie com
peca enquanto esfrega para assegurar que limpa to
as fendas. aminadas, devera preparar solugdes novas.
3. Remova os instrumentos e enxague complet e sob agu *Coloque os instrumentos numa solugdo enzimatica até estarem
este esK completamente submersos. Desloque todas as pegas moveis

1. Prgpare agentes de limpeza e enzimaticos a diluigdo e
tura de utilizagdo recomendadas pelo fabricante.
do as solugdes existentes estiverem amplamente

para permitir que o detergente enfre em contacto comtodas as

atengao a canulagdes e utilize uma seringa
superficies. Mergulhe os instrumentos durante, no minimo, dez

quaisquer areas de dificil acesso. ‘,

4. Coloque os instrumentos, complet ubm (10) minutos. Utilize uma escova de cerdas suaves de nylon para
unidade ultra-sénica com soluéa eza. odas as esfregar cuidadosamente os instrumentos até eliminar todos os
pecas méveis para permitiraque © détergente entre contacto 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 Instrugées de limpeza/desinfec¢cao automatica
limpeza minuciosa dos instrumentos. A utilizagdo de uma seringa o Os sistemas de lavagem/segage utomaticos nio sao

ou de um jacto de agua melhorara a irrigagéo de areas de dificil recomendados como o Unic o de limpeza para
acesso e de superficies acopladas. instrumentos cirurgicos.

3. Retire os instrumentos da solugéo enzimatica e enxagliecom o Poders ser utilizado unisiste ma automatizado como processo
agua desionizada durante, no minimo um (1) minuto. seguimento da li anual.

4. Cologue os instrumentos no cesto de uma unidade de lavagenv Os mento ser minuciosamente inspeccionados
desinfecg&o apropriada e execute um ciclo de lavageny ) tes da esterilizagad, a fim de assegurar uma limpeza eficaz.
desinfecgdo padréo. Os parametros minimos que se seguems N
essenciais para uma limpeza e desinfecgdo minuciosas. Qo

- Q@ .
Etapa Descrigao

Pré-lav agem de dois (2) minutos com agua correntefr'y. '

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) \
5 Lavagem de dois (2)minutos com detergel gua corrent e‘|

(64-66 °C) \
6 Enxaguamento de quinze (15) segundos com égua@quente \@

7 Enxaguamento de dez (10)segundos de agua pdrificeda com b

lubrificante opcional (64-66 °C)

8 Secagem a quente desete (7 )mlnutOQQK ge

Nota: Siga rigorosamente as instrugdes dg f: da unidade m’
desinfecgdo 4 \

PKGI-79-G Effective 05-2020
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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 d@S 80-2340 e 80-2341
Condigéo:

Acondicdonado

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 dlaonamento 3

recomenda a reesterilizacdo de produtos fornecidos em 132°C
embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificada, 4 minutos
o incidente deve ser notificado a Acumed. O produto ndo deve -
ser utilizado e deve ser devolvido a Acumed. * 30 minutos

- 30 minutos
Produto néao esterilizado: Excepto se inequivocamen
etiquetado como esterilizado e fornecido numa emb @ 0 ¢ @ na tabela reflectem os parametros
esterilizada fechada pela Acumed, todos os implanfe (e alcangar o Nivel de Garantia de

instrumentos devem ser considerados como n ter/I/tyASSUfanCG Level), para um tabuleiro

devendo ser esterilizados pelo hospital antes%utlllzaga do com todas as pegas colocadas

e Siga as “Recommended Practices for 8 Z
Perioperative Practice Settings” (Pratica
esterilizagdo no cenario da pratica peri-ope
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 0s de

e Consulte as instrugbes do fabricante qulpament ra
acesso a instrugdes especfficas pa flgurag
unidade de esterilizagao e da car Q

o A esterilizagdo a vapor com desl ento da de ndo é

recomendada.
o A esterilizagao flash ndo é recomendada.

ecagem e o manuseamento. Este intervalo é incluido
manuseamento seguro e para prevengao de
aminagéao; consulte ANSI/AAMI ST79:2010 Secgéo 8.8.1.

nin apropria nte.
‘ omendads 20 temdpo de arrefecimento descreve o intervalo validado entre o
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INSTRUG OES DE ARMAZENAM ENT O: 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 contém 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
venda ou utilizagdo com diferentes indicagdes ou

restricbes emdiferentes paises. Os produtos pode 'O
estar aprovados para utilizagdo emtodos os paises®
Nada nestes materiais deve ser interpretado
promogao ou solicitagdo de qualquer produteyo
utilizagdo de um produto de uma determi Or ma nao
autorizada ao abrigo da legislagcéo e regulamentacéo $ *

V &N
Consultar{%gs de utllizacio

Ateng,él’M N

@o com 6xido de efileno
E’ rilizado com radiagéo

N L 4
Prazo de @e
N

b
@o do lote

’ﬁepresentante autorizado na Comunidade
Europeia

Fabricante

Data de fabrico

adicional, consulte as informagdes de contacto das
neste documento.

pais onde o leitor se encontra.
INFORMAGOES ADICIONAIS: Para solic ite@ \

Nao reesteiilizar

Nao reutilizar

Limite maximo de temperatura

O

Atencao: Apenas para uso profissional.
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Nilkan tukilevyjarjestelma 3

LMKINTAALAN implaptointia. Potilaat, jo &t halua tai kykene noudattamaan
TUKIHENKILOSTON HUOMIOON lei

SO
LEIKKAAVAN KIRURGIN JA herkkyyttd materiaalille, @tulee testata ennen

enjalkeis ia h@ eita, ovat my6s vasta-aiheisia naille
Maita laitt mole tarkoitettu kaytettavaksi
o ) . . o rubyikiinnitykseen tai fiksaatioon, joka kohdistuu kaularangan,
KUVAUS: Acumedin nilkan tukilevyjarjestelma 3 sisaltda luulev rintatangan t@

ngrangan posteriorisiin osiin (pedikkeleihin).
ruuvit ja lisdvarusteet. Jarjestelma on suunniteltu nilkkamurtumi *
fiksaatioon, mukaan lukien saariluiden alaosan ja pohjeluunV

IMPL
valmi

murtumat. AT Em‘ﬁmsﬂ TIEDOT: Implantit on
aupallis aasta titaanista standardin ASTM
" . Fi isesti tai eoksesta standardin ASTM F136
KAYTTOAIHEET: Acumedin nilkan tukilevyjarjest ta& esti.
ortopediset implantit seuraaviin kayttdaiheisiin:
e  Pohjeluun sivulevyt, pohjeluun postero Ia@t levyt, QI RURQS{@ST RUM ENTIN TEKNISET TIEDOT:
sadriluun alaosan posteromedlaalls riluun % Instrumen valmistukseen on kaytetty ruostumatonta terasta,

alaosan posterolateraaliset levyt ja s s . ) o
liukumisenestolevyt on tarkoitettu sad . alu a poly meereja, joiden bioyhteensopivuus on arvioitu.

pohjeluun murtumien, osteotomioiden ja yhdist

ien
ksissa. LANTIN KAYTTOON LUTTYVAT TIEDOT:
plantointilaitteen koko maaraytyy fysiologisten mittojen

e  Koukulla varustetut ja koukulla ja lukitustagil ustetut ae ) ; S N .
levyt on tarkoitettu pienten Iuiden murty AR steotof\@' mukaan. Laakarin on valittava laitteen tyyppi ja koko niin, etta se

ja yhdistyméttomien litosten fiksaatigen, aan lukien soveltuu parhaiten hoidettavan potilaan tarpeisiin, asettuu
saariluu ja pohjeluu. \K { paikalleen turvallisesti ja tukee riittavasti. Vaikka l&a&kari onkin
N Q yhtién ja potilaan valinen asiantuntija, tdssa asiakirjassa
L . ) g . iimoitetut tarkeat laakinnalliset tiedot tulisi valittaa potilaalle.
VASTA-AIHEET: Jarjestelman vast eita ovat aktjivinen tai
latentti infektio, sepsis, rittamdténluun maara tai laatu seka

pehmytkudoksen tai materiaalin herkkyys. Jos epaillaan

-} 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 kaytettavien instrumenttien kayttdaika on rajoite
Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys, kuluneisug
kunnollinen puhdistus, syépyminen ja litosmekanis

on tarkastettava soveltuvin osin ennen jokaista da ja
jokaisen kayttokerran jalkeen. Erityista huomji ee/Kiinnittaa
kuljettimiin ja poranteriin seké leikkauksee antin
sisdanvientiin kaytettaviin instrumentteibi

KIRURGISET TEKNIIKAT: Saatavissa on JarJ

kayttda kuvaava kirurgisten tekniikoiden kuvaus. K|r
vastuussa toimenpiteeseen tutustumisesta enne
tuotteiden kayttoa. Liséksi kirurgin vastuulla o

tarkeét julkaisut seka kysya neuvoa kokene| gO|Ita
toimenpiteeseen littyen ennen kayttoa, gls teknll
Acumedin verkkosivustolla (acumed .ne

* < >
IMPLANTTIIN LITTYVAT VARO : Implanti allisen ja
tehokkaan kayton edellytyksen ina se, etta ladkari on
perehtynyt implanttiin, sen kayttdémenetelmaan, instrumentteihin ja

laitteelle suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan. Laitetta ei ole
suunniteltu kestamaan painon, kuor tai liiallisen aktiviteetin
aiheuttamaa rasitusta. Laitteep k aanvienti implantoinnin
aikana saattaa lisata irtoami irymisen mahdollisuutta.
Potllasta tulee varoittaa, klrja"ISSStl tdman implantin

a,rajoituksista ja sista haittavaikutuksista. Naihin
iingsisaltyy @uus laitteen tai hoidon
mlsesta %av'ssa tapauksissa: 16ysa fiksaatio ja/tai
llinen aktiviteetti, painon tai kuorman
2 irrglanttiin kohdistuu liiallista
saattaa tapahtua myds viivastyneen
ttdmyyden tai epataydellisen

8esti silloin,

para 3 kirurgiseen traumaan tai implantin
la lodn liittyy tai pehmytkudosvaurioiden
isuus. Po astUlee varoittaa siitd, etta leikkauksenjélkeisten
-ohjeide attamatta jatta minen saattaa aiheuttaa implantin
jaltai h0|don nistumisen. Implantit saattavat aiheuttaa
anat mis kenteiden vaaristymista ja/tai ndkyvyyden estymista
rontg uvissa. Naiden jarjestelmien komponentteja ei ole testattu

istdssa turvallisuuden, kuumentumisen tai siirtymisen
amantapaisia tuotteita on testattu ja kuvattu littyen niiden

liseen kayttdéon leikkauksenjalkeisissa klinisissa arvioinneissa
Ja tun I -aitteistoa kayttaen!.

7Shellock F. G. Reference Manua 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.
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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
muutoksia, jotka saattavat johtaa laitteen toimintahairioon.
Instrumentit tulee tarkastaa ennen kayttéa kulumien tai vaurioiden
varalta. Suojaa implantit naarmuilta ja kolhiintumiselta. Tallals

rasitekeskittyméat saattavat johtaa toimintavikaan. Jos levyja
taivutellaan useita kertoja, laite saattaa heikentya, jolloin s @ ena

saattaa olla implantin ennenaikainen haurastumlnen
vikaantuminen. Eri valmistajien implanttikompone
yhdistelemista ei suositella metalliteknisista, mek @ Si
toiminnallisista syista. Implanttikirurgian antapaa
vastaa patilaan odotuksia tai ne saattavat v. @ a
jolloin tarvitaan tarkistusleikkaus implantin vaiftas
toteuttamaan muita vaihtoehtoisia toimenpiteita. Implantti
tarkistusleikkaukset eivat ole epatavallisia.
KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LITTYVAT
Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja ei saa ko
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat saattapeet a
jotka saattavat johtaa laitteen tomntahaﬁ
hankautumiselta ja nirhautumiselta, SI|
kuormituksen keskittyminen saatt;

I

utaan

ntyyppine
|tteen toi |r|oon

elvat eh &phntm p
ajan my6ta

ttaa muuié)\@
SUOjaa inst nti

HAITTAVAIKUTUKSET : Mahdollisiin haitallisiin vaikutuksiin

sisaltyy kipua, epamukavuutta tai e tavaII|S|atuntemuk3|a seka
implantista tai kirurgisista vamh htuwa hermo- ja

pehmytkudosvaurioita. Imp urtuminen on mahdollista
liiallisesta aktiviteetista, Pl a esta laitteen kuor mittamisesta,

epatdydellisesta paran tal implanttiin sisaanviennin
ai istetusta lii sta voimasta johtuen. Implantti
0s surty:%l Oystya. Vieraan materiaalin implantointi

aa a aiheu herkkyytta metallille, histologisia,

allergisia tal eSineen aj uttamia haittavaikutuksia.
plantln tal Kirur mmat saattavat johtaa hermo-

ja pehmyt vauanh kroosiin tai luun resorptioon,
kudo; omaan parantumiseen.

osiin tai rut\
@p TAMIN %

aminen: Implantteja ei saa kayttaa uudelleen.
Acumed e sittele steriloituina toimitettujen implanttien
puh%sta. Steriloimattomina toimitetut implantit, joita ei ole
ké % 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. Kertakayttdisen
laitteen puhdistaminen sen jouduttua kos ketuksiin ihmisveren
tai -kudoksen kanssa vaatii uudelleenkasittelya.
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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 kéytténﬁllé.l& johtovetta ja pesu- tai

« Kaikkien kayttéjien tulee olla patevyysvaatimukset tayttavia puhdistusainetta. Noudﬁtt% y mipuhdistusaineen tai
henkil6ita ja heilld taytyy olla dokumentoitua nayttoa pesuaineen valmistajankayttosuosituksia ja kiinnita erityisesti
koulutuksesta ja patevyydesta. Koulutuksen tulee sisélta hybmiota oikeaan a aan, lampétilaan, veden laatuun ja

voimassaolevat sovellusohjeet, standardit ja sairaalakaytannot. & akevyy
h
a

Manuaalinen késittely . ltradanipesurilla vahintdan 15 minuutin
Laitteisto: Pehmeaharjaksinen harja, neutraali Jan. '&‘
entsyymipuhdistusaine tai neutraalipesuaine, jonka pH < 8, uuhtel ti perustge eStl deionisoidulla tai

1. Valmista liuos kdyttamalla lamminta johtovetta ja pes gzhd IS A ;/aedella alo;:tjtlgseen huuhteluun
puhdistusainetta. Noudata entsyy mipuhd |stusa|neen % ' 'p v
pesuaineen valmistajan kayttésuosituksia ja kiin sti implantti IIa pehmealla ja nukkaamattomalla
huomiota oikeaan altistusaikaan, Iampotllaan v atuunj a, jotta pifta eishaarmuunnu.
liuoksen vakevyyteen. aaninen

2. Pese implantti huolellisesti kasin. Ala ka ttiin |tte|sto’P§S esmflomtllalte, neutraali entsyy mipuhdistusaine
terasvillaa tai hankaavia puhdistusaine m tain aa uaine, jonka pH < 8,5.

3. Huuhtele implantti perusteellisesti deioniggidulla tai *
puhdistetulla vedella. Kayta lopulliseen huuhteluu %

deioinisoitua tai puhdistettua vetta. @
4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealla ja nukk: tomalla \

linalla, jotta pinta ei naarmuunnu. 0
Ultradénikésittely \
Laitteisto: Ultradanipesuri, neutraali ent: \puhdlstusa tai

neutraalipesuaine, jonka pH K\@a UItr us
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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
(>40°C)
Kubv aus 40 90°C Ei sov eletiamissa\ |/

lisatarvikkeiden tulee olla taysin puhdistettuja enn
kayttdkertaa. Noudata seuraavia ohjeita:

Varoitukset ja varotoimet

Uudelleenkaytettavien instrumenttien tai @ ikkeiden
dekontaminaatio tulee suorittaa valitto kiptirgisen

Instrumenttien puhdistaminen: Acumedin instrue%tt&y

*
toimenpiteen suorittamisen jalkeen. Ala paésta kont eita
instrumentteja kuivumaan ennen puhdistamista tai sittelya.

Liiallinen veri tai jadnteet tulee pyyhkia pois, jott
kuivumaan instrumentin pintaan.

Kaikkien kayttajien tulee olla patevyysvaati set taytt
henkil6ita ja heilld taytyy olla doku n‘&&a nayttéa

koulutuksesta ja patevyydesta. Kowlut n tulee giséaltd
voimassaolevat sovellusohjej, \s dit ja s&

o Al3 kéytd metalliharjoja taikhankauSsienia manuaah
puhdistusprosessin aikana.

en

,00 e

Kéayta manuaaliseen puhdistamiseen puhdistusaineita, joissa on
vahan vaahtoavia pinta-aktiivisia digeita, jotta voit nahda
instrumentit puhdistusliuokg%‘ istusaineiden tulee olla

helposti huuhdottavissa inst teista, jotta valtetaan jaanteet.
din instrumenteis§a‘ei Saa kayttad mineraalidljya tai

strumenttien puhdistamiseen

pH:n entsyymi- ja puhdistusaineita. On

) n kaytetta @
o neutiga
/ hyVin térke &, etta e maksiset puhdistusaineet neutralisoidaan

@ uhdota istinstrumenteista.
trumenti uivata perusteellisesti, jotta
mu odo’s&@aikka ne olisikin valmistettu
luokkaise stumattomasta terdksesta.
i instru w@ee tarkastaa pintojen puhtauden, liitosten

kd asianmukaisen toiminnan ja kulumisen
osalta rilointia.

e
El@u miini ei saa olla kosketuksissa tiettyihin puhdistus -

L]

taidesinfiointiliuoksiin. Valtd vahvoja emaksisia puhdistus- ja

@ intiaineita seka jodia, klooria ja tiettyja metallisuoloja
isdltavia liuoksia. Lisdksi eloksointikerros saattaa hajota
oksissa, joiden pH-arvot ovat yli 11.

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

it péése\’
% anuaaliset puhdistus-/desinfiointiohjeet
N

-} acumed’



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 . b f & pad
osia ja harjaa pinta pesuharjalla. K&3nna osaa harjaamisen ien pintojen kanssa. Liuota vahintaan
aikana, jotta varmistut, ettd kaikki ontelot puhdistuvat. 4 mlnuutl_n ajan. Kaytg peh mee_lharje_l ksista

. . L . ] . ankaa ingtr! tteja varovaisesti, kunnes

3. Poista instrumentit liuoksesta ja huuhtele perusteelllsestlw 3 lika poi@ iinnita erityistd huomiota

kayjetty liuos kontamin likaa, valmista uusi liuos.
instrumentit e lliuokseen siten, ettd ne uppoavat
uvia osia, jotta pesuaine paasee

1. Valmistele entsyymi- ja
huomiota kanyylilla varustettuihin instrumentteihin ja puhdista ¥y J-n%&

juoksevalla vedella vahintdan kolmen (3) minuutin aj Kiinnita erityista huomiota kanyylila
erityistd huomiota kanyyleihin ja kayta ruis kua kaikki eihin ja puhdista ne asianmukaisella
vaikeapaasyisten alueiden huuhteluun. Ultradanipesurin kyttaminen auttaa

harjalla.
4. Sijoita instrumentit taysin upotettuina puhdist sglla %ru ment'@%rusteellista puhdistamista. Ruiskun tai

Y

varustettuun ultradanilaitteeseen. Kéyta kai ia osia, vesisuih 4yttaminen helpottaa vaikeapaasyisten alueiden
jotta pesuaine paasee kosketuksiin ka en kanssgd. ja tiuk suljettujen pintojen huuhtelua.

Kgsnte_le |r_|strumentteja ultraganella va 4n kymmenen (1 3. Paigta instrumentit entsyy miliuoksesta ja huuhtele
minuutin ajan. ) A . L
idulla vedella vahintadan yhden (1) minuutin ajan.

5. P;;]S.rt]?é'gzti(%men:t zlf 't:Te].ﬁSti.J::.:l:ﬂ?i dner:zrsuskm a instrumentit sopivaan pesu-/desinfiointikoriin ja kasittele
vani (3) minuutin aj I andardilla pesu-/desinfiointisyklilla. Seuraavien

veri tai
:l(ka orll k.:.do.nn;f hlfuht.ell(uvedkeits. Klan::a erityisi huomiota \ vahimmaisparametrien soveltamien on tarkeaa
anyyleihin ja kayta ruiskua kaikkien vaikea isten % perusteellisessa puhdistamisessa ja desinfioinnissa.

huuhteluun.
6. Tarkasta instrumentit normalivalos‘sxﬁ/vén lian varalta.

7. Jos instrumenteissa nakyy likaa, @ 1a kuv@

ultradédnikasittely - ja huuhteluvai
8. Poista instrumenteista liial osteus puhtaalla,
imukykyiselld ja nukkaamattomalla pyyhkeella.
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Vaihe Kuvaus

Automaattiset puhdistus-/desinfiointiolijee
e Automaattisia pesu-'ku ivausjérjestelmi o

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 mmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetulla vedell ja
valinnaisella liukasteella (64-66 °C/146-150 °F)

8 Seitseman (7) minuutin kuivaus kuumalla ilmalla (11

Huomaa: Noudata pesu/desinfiointilaitteen valmistajan

tagiast.

instrumenttien ainoina puhdistus menetelmina.

e Automaattista jarjestelmaa voi kayttad manuaali
puhdistusprosessin seurantaprosessissa.

Instrumentit tulee tarkastaa perusteellises@n sterilointi
jotta varmistetaan tehokas puhdistaminen. \

*

\
QS

sitella Kirlirgisien

x<

PKGI-79-G Effective 05-2020
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ASEPTISUUS: Esityhjiohdyrysteriloinnin parametritt
Jarjestelman komponentit saatetaan toimittaa steriloituina tai —

steriloimattomina. Taijotinkotelon osanumerot: @340@ 80-2341
Ehto: \\ aaritty

Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahintaan 25,0 kGy- elevat tyhjipulssit " & \ |3
gammaséteilyannokselle. Acumed ei suosittele steriilipakattujen — ®7 270 (132°C)

tuotteiden uudelleen sterilointia. Jos steriili pakkaus on
vahingoittunut, asiasta tulee ilmoittaa Acumedille. Tallaista » 4 minuuttia
Q‘ ‘30 minuuttia
N 30 minuuttia

tuotetta ei saa kayttaa ja se tulee palauttaa Acumedille.
°
arvot vastaavat validoituja
tarvitaan vaadittavan steriiliystason

evel, SAL) saavuttamiseksi tdysinéiselle
kaikki osat on asetettu oikein.

Steriloimaton tuote: Mikéli implantteja ja instrumentteja ei

selkeasti merkitty steriloiduiksi ja toimitettu avaamattomé N
steriloidussa Acumedin pakkauksessa, niita tulee kasitella
steriloimattomina ja ne tulee steriloida sairaalassa n ayttoa.

¢ Noudata voimassa olevia leikkaussalihoitaji

AORN:n perioperatiivisia kdytantdja koske
sterilointisuosituksia ("Recommended \Q or Sterlllz@ 2J&éhty a on vahvistettu aikavéli, joka seuraa kuivausaikaa
in Perioperative Practice Settings”) ja ksia, jotk ja on'ghnen késittelyd. Kyseinen aikavéli kuuluu turvalliseen
I6ytyvét oppaasta ANSVAAMI ST79:2010"Z Kompreh vinen ké Jja kontaminaation estoon; katso ANSI/AAMI
opas hoyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenh 10 Osio 8.8.1.
laitoksissa.

o Tutustu laitteen valmistajan kirjallisiin ohjeisii ohta|5|

sterilointilaitteista ja kuorman mééritykse
e Painovoiman siirty miseen perustuvaa rysterllomtli

suositella.
e Pikasterilointia ei suositellQ 6 &O

-} acumed’



SAILYTYSOHJEET: Sailyta villedssa ja kuivassa
paikassa suoralta auringonvalolta suojattuna. Tutki PR
tuotepakkaus ennen kayttda luvattoman kasittelyn tai Tutusty KaftioBhi e
vesivaurioiden varalta. Kayta vanhimmat erat ensin. utustu w&

el
. .
Huomio

SQ@tyleenioksidilla
Si iloitu sateilyttamalla

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 N
kayttddn tai myyntiin erilaisilla kayttdaiheilla tai

Viimeinen@p.éivé
rajoituksilla eri maissa. Tuotteita ei ehka ole hyvéksytty@

[ 3
L u\
kayttoon kaikissa maissa. Taman aineiston sisaltéa eit ue‘\ er
tulkita minkaan tuotteen mainokseksitai minkaan t {r odi
kayton edistdmiseksi sellaisella tavalla, jota eiole 1 P

hyvéaksytty lukijan sijaintimaan lakien ja saadé

A J
, [EC | RE® | ’Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

perusteella.
Q Valmistaja
LISATIET OJA: Katso téssé asiakirjassa il tut ¢ Valrmisusofiv
yhteystiedot, jos tarvitset lisatietoja. aimisiuspaiva
@ Al3 steriloi uudelleen
$ \@* ® Ala Kayta uudelleen

Lampdtilan ylaraja

Huomio: Vain amm attikayttoon.
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Plattsystem for fotled 3

fixeripg i de bakre eleme pediklarna) i hals-, brost- eller
lan y

enheter. Dessa enheter ¢ r\&edda for skruvinfastning eller

BESKRIVNING: Acumeds plattsystem for fotled 3 innehaller IFIKA OR IMPLANTATMATERIAL: Implantaten
benplattor, skruvar och tillbehdr. Systemet ar avsett att ge flxerl ar, t|IIverkad ommer3|el enkt'ta” enligt ASTM F67 eller
vid fotledsfrakturer, inklusive frakturer pa distala tibia och f| anleg eri ASTM

INDIKATIONER: Acumed plattsystem for fotled 3 i lnne SPEC' NER FOR KIRURGISKA
ENT: nten ar tillverkade av olika kvaliteter av

ortopediska implantat med féljande indikationer: )
ium och poly merer som utvarderats med

e Laterala fibulaplattor, posterolaterala fibul %ﬁ;tal oa ohoatibilitet.
posteromediala distala tibiaplattor, poste a dlsta la 0 % p
ATI

tibiaplattor samt mediala antiglidplattg a for flxer . .

av frakturer, osteotomier och uteblivep frak urlaknlng dIS INF N FORANVANDNING AV IMPLANTATEN:

tibia och fibula, sarskilt i osteopent be @ is ka matt begransar storleken pa implantatenheter.
e  Krokplattor och krokplattor med Iasbart stift ar av for n maste valja den typ och storlek som bast uppfyller

entens krav pa passformoch stadig infastning med adekvat
d. Aven om ldkaren ar den kunniga mellanhanden mellan

\% foretaget och patienten, bor den viktiga medicinska information

fixering av frakturer, osteotomier och utebliv
i smaben, inlusive tibia och fibula.

som anges i detta dokument vidarebefordras till patienten.

KONT'IZ‘“Nﬁ'KftT'?NERktKO“”a'"d rlzlor ZySt t:r 1oy  INFORMATION FOR ANVANDNING AV KIRURGISKA
varje axtiv efler fatent intextion, seps g be €l INSTRUMENT: Instrument som medfdljer systemet kan vara
benkvalitet samt mjukvavnads - Ikans m dda 6 . bruk eller &t 4ndb
materialkanslighet misstanks borte tforas fore avsedda Tor engangsbruk eller ateranvandbara.

implantationen. Patienter so illiga eller of6rmdgna att folja ° Anvléndaren més.t'e lasa ins't.rumeTtets etikett for att avgora
postoperativa vardinstruktioner ar kontraindicerade for dessa ominstrumentet &r avsett fér engangsbruk eller
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ateranvandbart. Instrument fér engangsbruk ar markta med av, begransningarna fér och de méjliga komplikationerna av detta

en "Far ej ateranvandas”-symbol enligt teckenférklaringen implantat. Dessa forsiktighetsatgarder inkluderar risken for att
nedan. enheten eller behandlingen i pa grund av |6s fixering
e Instrument fér engangsbruk maste kasseras efter och/eller lossnande, péfres ix tfor omfattande aktivitet,
anvandning. viktbarande eller belastnifig, sérskilt om implantatet utsétts for
okadelastning pa gru dréjd frakturlakning, utebliven

e Ateranvandbara instrument har en begransad livslangd. Fére ller oful i 3K mt risken & I
och efter varje anvandning maste de ateranvandbara y g etler Ol g ‘akning, samt risken 1or nerv- efer
instrumenten inspekteras dar sa ar lampligt for skarpa, . dsskadaga genpa gnrund.av Kirurgis kt trauma eller
slitage, skador, korrekt rengéring, korrosion samt att Imp tcatets - Gl .atlente'n maste !_nforrr‘eras om at}
mekanis mens anslutningar ar hela. Sarskild forsiktighet bor erlatenhefattfoffa instruktignerna for postoperativ vard kan
agnas drivare, borrkronor och instrument som anvands4gor att Ja til at Matet gar sBpd och./_elle"r att _behandllngen
skira eller till att fora in implantat. V missly AP lantagen . aka forvrangningar och/eller

bloc ningen av - is ka strukturer pa rontgenbilder.
ar inte testats for sékerhet,

S s komp
OPERATIONSTEKNIKER: Det finns operationste% pUarmning ellﬁ ring i MR-miljé. Liknande produkter har
tillgdngliga som beskriver hur detta system skaganvandas. Det ar s och b i betraffande hur de kan anvandas pa ett
kirurgens ansvar att gora sig val inférstadd m@ken inna @kert satt toperativ, klinisk bedémning med anvéndning
dessa produkter anvands. Det ar ocksa k svar att % av MR-ut? ing?.
sig val inforstadd med relevanta pu blikati h radgéraqme
erfarna kollegor om ingreppet fére anvandning.
Operationstekniker finns pa Acumeds w ebbplats (ac

Shell F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and

Dev% 1 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

L 4
t)
&NINGARANGAENDE KIRURGISKA INSTRUMENT : For

VARNINGAR RORANDE IMPLANTATEN: Fo er och effektiv anvéndning av ett instrument fran Acumed

er effektiv
anvandning av implantatet maste kirurgen v fortroge '@ maste kirurgen vara foértrogen med instrumentet, metoden for
implantatet, applicerings metoderna, inst nten och d tilldmpning, och den rekommenderade kirurgiska tekniken. Brott

rekommenderade kirurgiska tekniken X ten. Enhefen arinte  €ller skada pa instrument, savél som vavnadsskada, kan uppsta
i ]
)

utformad fér att klara viktbarande ! g ellergall nar ett instrument utsatts fér hdg belastning, hdga hastigheter,
onfattande aktivitet. Olampligt intd av enhe kompakt ben, felaktig anvandning eller oavsiktlig anvandning.
implantationen kan dka riskefé en lossnar elle migrerar. Patienten maste varnas, helst skriftigen, for de risker somér

Patienten maste informeras, helst Skriftigen, omanvéndningen forknippade med dessa typer av instrument.

)
tt
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FORSIKTIGHETSATGARDER FORIMPLANTAT: Ett implantat
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

rekommenderas inte av metallurgis ka, mekaniska och funktionell

skal. Férdelarna med implantatoperationen kommer eventuellt
inte att motsvara patientens forvantningar eller kan forsam’
med tiden, och nddvandiggoéra reoperation for att byta ut
implantatet eller utfora alternativa ingrepp. Revisions k|r @
implantat ar inte ovanligt.

aS’

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRUR

INSTRUM ENT: Kirurgiska instrument for epg

ateranvandas. Tidigare pafrestningar kanp t defekter,
\

vilket kan leda till att enheten gar sénder. Skydda instru t mo

repor och hack. Sddana koncentrationer av pafrestni da

till att instrument gar sénder.

av ett implantats narvaro eller kirurgis Kt

implantatet kan intraffa pa grund gv orie mfatt
langvarig belastning pa en heten dig Iakk att stor
forandet. Implantatmigrering

kraft utdvas pa implantatet u

och/eller -lossning kan férekom Metallkénslighet, histologisk,

allergisk eller allvarlig frammandekropp-reaktion pa grund av

implantation av ett frammande maténial kan forekomma. Nerv-
eller mjukvavnadsskada, ne (& ller benresorption, nekros i

vavnad eller ofullstandig 1a Xk n intréffa pa grund av narvaron
av ett implantat eller pa g irurgiskt trauma.

oring a tat Implantat far aldrig ateranvandas.
med reko derar int géring av implantat som
vereras : mplant vereras osterila och som inte
ar an en som b muts iga, ska bearbetas enligt

f0|J
ar och et'
sterllls implantaten bor inte utféras om implantatet

kommer kt med kontamination (t.ex. kontakt med
avnad sasom kroppsvatskor/blod), savida inte
er&isar ikeln har upparbetats pa en godkand anlaggning
lampligt godkannande av tillsynsmyndigheter for detta.
%orlng av en engangsartikel som kommit i kontakt med
mant blod eller vavnad utgér upparbetning.

\ Anvand inte ett implantat vars yta blivit skadad. Skadade

BIVERKNINGAR: Mbjliga biverkningar ar sr@@;behag I
onormal kansel samt skada pa nerv-ell jukvavnad pa gr

\ e Anvandarna ska bara lamplig personlig skyddsutrustning.
a. Frakturﬁ‘ .

implantat ska kasseras.

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.

. 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.
1. Forbered en 16sning av varmt kranvatten och re
Fo6lj rekommendationerna fran det enzy ma

tis
rengorings medlets tillverkare for anvandn var n
med att anvanda korrekt exponerlngs ratur

vattenkvalitet och koncentration. ‘

. Rengér implantaten med uItrangd% 15 mi Q

. Skélj implantatet noga med sn eller re& n.
Anvand avjoniserat eller renat for den sista $koljningen .

4. Torka implantatet med en ren, mjuk luddfri trasa for att undvika

att repa ytan.
M ekanisk bearbetning

Utrustnlng Tvattmaskin/des
rengd gsmedeleller ett

‘\

ett neutralt enzy matiskt
It rengorings medel med pH < 8,5.

K

)

Kallt kranv atten

Ej tilampligt

rianvatten
N

Neutralt enzymatiskt
medel med pH <8,5

armt kranvatten

Rengoéringsmedelmed

b (>40°C) pH<85
Varmt avjoniserat eller
renatv atten Ej tilampligt
(>40°C)
90°C Ej tilampligt

arnmgar och forsiktighet:
- 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. instrumente@ 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 forhindra rester. er i ki nta@] samtliga ytor. Blotlagg i minst tjugo (20)

e Smérimedel som innehaller mineralolja eller silikon far inte mihuter. Anvénd gn mjuk nylonborste for att férsiktigt skrubba
anvandas pa Acumeds instrument. nstrument

all synlmb har avlagsnats. Var sarskilt

« Enzymatiska medel och rengdringsmedel med neutral noga mEPVAratkomigadqrdden. Var sarskift noga med
rekommenderas for rengéring av ateranvandbara in . IF nerade fia \ rs raler eller erx‘i)bllg delar: Ev )
Det ar mycket viktigt att alkaliska rengorings med heterna e ora mén pder rengoringslosnin fér gtt
neutraliseras grundligt och skéljs bort fran instr : 9 goring gtora
Ki iska i , K £ Prartl spola ut ev | smuts. Skrubba ytan med en borste for att

* Kirurgiska instrument maste torkas noga or Qupfra 0 avlagsna lig s muts fran ytan och sprickor. Boj flexibla
rostbildning, &ven omde tillverkats av ros @ av hég delar ba ytan med en borste. Vrid pa delen medan du
kvalitet. Q s ba

en s

l&r att se till att samtliga sprickor rengors.

instrumenten och skdljdemnoga under rinnande vatten
t tre (3) minuter. Var sarskilt uppmarksam pa haligheter
e Anodiserat aluminiumfar inte komma i kontakt @c anvand en spruta for att spola ur eventuella svaratkomliga
rengorings- och desinfektionsldsningar. Undvi alkalisk mraden.

* 3.

rengdrings mede| och desinfektions medel elggggsningarso 4. Placera instrumenten, helt nedsankta, i en ultraljudsapparat

innehaller jod, Klorin eller vissa metallgaters{osningar N med rengoringslésning. Rér pa alla rorliga delar sa att

pH-varden over 11 kan anodiserings(a9¢et 10sas “ppK rengdrings medel kommer i kontakt med samtliga ytor. Rengér
implantaten med ultraljud i minst tio (10) minuter.

&O 5. Ta upp instrumenten och skdélj demi avjoniserat vatten i minst tre
(3) minuter eller tills alla tecken pa blod eller smuts har férsvunnit i

4\%
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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

. 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

enzymsprayning med hett kranvatten

N 3 En (1) ts blotlaggnln enzymmedel
4 4 sekunders bg med kallt kranvatten (2 ganger)

5 Wmmuter&rer@ med rengdringsmedel och ett kranv atten
A 66 °C) \

P 4

nedsankta. Ror pa alla rérliga delar sa agtere
kommer i kontakt med samtliga ytor. B @ imi i
minuter. Anvand en mjuk nylonborste fopati/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 undefié

rengoring av instrumenten. Anvandni pruta el;x%
vattenstrale férbattrar spolningen aw %ko mliga o de
och eventuella kraftigt av rratta

3. Ta upp instrumenten fran enz en och@m i

avjoniserat vatten i minst

\ Femton (1 evrs skdjning med hett kranvatten
Tio (1 ers skoljning med renat vatten och med smaérjmedel
’ son\ti 66 °C)
8 minuters torkning i het Iuft (116 °C).

Ob ,g‘( tvattmaskins/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.

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 i en odppndd

forpackning.

o FOlj AORN:s aktuella “Recommended Prac@
in Perioperative Practice Settings” (Reko e
steriliseringsrutiner i perioperativ praxis) ANSI/AA
ST79:2010 — Comprehensive guide to st€a

sterility assurance in health care facilities (Omfatta
angsterilisering och sterilitetssékring pa sjukvé

e Las utrustningstillverkarens skriftiga anvisningar
specifika steriliseringsapparaten och aktu
belastnings konfiguration. ° x

o Angsterilisering med sjalvtryck re eras int

k
e Snabbsterilisering rekomnK|<%?.e &bﬁ

Parametrar for angsteriliseringsapparat med férvakuum1
L N

Artikelnummer for brickfodral: @O och 80-2341
K3
Tillstand: \ WPtindat

N

3

132°C

4 minuter

3Q minuter

30 minuter

O
\

i denna tape erspeglar minimiparametrarna som
o) oha/den sterilitetsniva som krévs (Sterility

r SAL), for en helt fylld steriliseringsbricka
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FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras svalt

och torrt, skydda mot direkt solljus. Inspektera

produktférpackningen for tecken pa manipulering eller
vattenkontamination fére anvandningen. Anvand de

Se bruksa\w&g

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

A J
Forsikti t\
Steri d med etylenoxid

’ V.

olika varumarken i olika lander. Produkterna kan vara
godkénda av statliga tillsynsmyndigheter for forsaljning

t gserad med stralning
) ]

L 2
Anvands @
N

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

R

Ka‘tﬂw mer

g
) Auktoriserad representantinom EU

nagon produkt pa nagot satt som inte ar god
enligt lagar och bestdmmelser idet land d @

befinner sig.

Tillverkare

Tillverkningsdatum

YTTERLIGARE INFORMATION: Se listan ¢ver

Far ej resteriliseras

kontaktinformation i detta dokument omdu vill &
mer material.

Far ej ateranvandas

Ovre temperaturgrans

Forsiktighet: Endast for yrkesmassigt bruk
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e Tirkge — TR / SAYFA116

Ayak Bilegi Plaka Sistemi 3

*
&operatlf bakim talimatlarini

ulayamayacak durumda olan
ndikedir. Bu cihazlar servikal, torasik
ior bilegenlerine (pedikdller) vida takma
arak tasarlanmamigtir.

\% itleme am
ACIKLAMA: Acumed Ayak Bilegi Plaka Sistemi 3; kemik .
plakalary, vidalar ve aksesuarlar icermektedir. Sistem, distal tibi .
ve fibula kirklarida dahil oimak lizere ayak bileginde meydw PLA N MAL PESI FIKASYONLARI:

CERRAHIN VE YARDIMCI SAGLIK test gerceklestirimesi ge
UZMANLARININ uygulamak istemeyen ve

DIKKATINE ha

gelen krriklarn sabitlenmesi icin tasarlanmistir. Implantia TM Fe7 I dogrultusunda ticari safliga

sahi i umdan ve M F136 standardi dogrultusunda
A ti alaslmln |I|r
ENDIKASYONLAR: Acumed Ayak Bilegi Plaka Sigte mis3;
endikasyonlara sahip olan ortopedik implantlar Lj : .. -
e Lateral Fibula Plakalari, Posterolateral Fi kalari, RAH R IGINMALZEME SPESIFIKASYONLARI:
. . > Ietler 9 arda paslanmaz celik, aliminyumve
Posteromediyal Distal Tibia Plakalar1#P0Ste teral Dlst bi o 5u dederlendirilmis polimerlerden vap i
Tibia Plakalarive Medial Kay ma Eng @m i Plakalari y 9 ¥ P yap
kullanim amacj; ki kklarin, osteotomin i€ 6zellikle

osteopenik kemikteki kaynamayan distal tibia ve n i NT KULLANIM BIL GIL ERI: Fizyolojik boyutlar, implant
sabitlenmesidir. larinin boyutlarinisinirlamaktadir. Cerrah, yakin adaptasyon
e Kanca Plakalari ve Kilitli Kanca Plakalarin imam skica oturma agisindan hastanin ihtiyaglarinien iyi sekilde
kiriklarin, osteotominin, tibia ve fibulani h|| oldu % karsilayan tipi ve boyutu segmelidir. Her ne kadar hekim, sirket
kaynamayan kiiciik ke miklerin sal;lt mes dir. ve hasta aras inda gerekli bilgiye sahip araciolsa da, bu belgede
verilen énemli tibbi bilgilerin hastaya anlatiimas | gerekmektedir.

KONTRENDIKASYONLARI: Si
veya latent enfeksiyon, sepsis, y
yumusak doku ya da materya 9
hassasiyetinden siipheleniyorsaniz, implant uygulamasi éncesinde  kullanilabilir.

ontren ar; aktif ] . . . ,
Emik nlcellg &Va niteligi, CERRAHI ALETLER IGIN KULLANIM BIL GILERI: Bu sistemle
S|yet|d|r Materyal birlikte saglanan aletler tek kullanimlik olabilir veya tekrar

-} acumed’
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Kullanici, aletin etiketini inceleyerek aletin tek kullanimlik olup
olmadigini belirlemelidir. Tek kullanimlik aletlerin etiketinde,
asagidaki Semboller kisminda belirtilen "tekrar kullanmayn"
semboli bulunur.

Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildktan sonra atimalidir.
Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirli bir kullanim émri
mevcuttur. Tekrar kullaniabilir aletler her kullanimdan énce
ve sonra uygun sekilde keskinlik, aginma, hasar, temizlik,
korozyon ve baglanti mekanizmalarinin butinligu agis nda
incelenmelidir. Vidalay icllara, matkap uclarina ve kes me ve

implant takma icin kullanilan aletlere bilhassa 6zen
gOsterilmelidir.

CERRAHI TEKNIKLER: Bu sistemin nas il kullanildcag

kullaniimasindan énce yapilacak prosedir ha ilgi sahibj
olunmasicerrahin sorumlulugundadir. Ay, yayinlar @
hakkinda bilgi sahibi olunmasive kullani ce prosedirle
alakali olarak konu hakkinda deneyimli sa dradanisil da

cerrahin sorumlulugundadir. Uygulanan cerrahi tekni
web sitesinden (acumed.net) gorulebilir.

iMPLANTLARLA iLGILi UYARILAR: implant Uvénli ve etkiji
bir sekilde kullanilabilmesi igin cerrahin impl ulama
yOntemleri, aletler ve cihaz igin 6nerileg wi knik konus

bilgi sahibi olmas 1 gerekir. Bu cihaz; ag ima, yuk
mukavemeti veya ag Iri aktivite nede ydan
kargi koyacak sekilde tasarlanm | plantin < 3
esnasinda cihazin uygun ol ekilde yerlestirilmesi,

gevseme veya hareket etme olasgini artirabilir. Hastanin

g b, W
labilir’Bu sisterﬁ
I aveya

tercihen yaz il olarak bu implantin kullanimi, hakkindaki
kisitlamalar ve olasi advers etkiler usunda uyariimas | gerekir.
Bu uyarilar kapsaminda; geV§K ilmis sabitleme ve/veya
gevseme, gerginlik, asiria v\r

n

aagrlk tasima ve yuk
mukavemeti sonucunda izalanmas | veya tedavinin
lunmaktadir. Ozellikle implanta

as iz olmasiolas g
u nylkte, geci aynama, kaynamama veya tam
& ve cerr@vm ya da implant nedeniyle sinir veya

las i inda artig gériintyorsa hastanin
Mastanin stgperatif bakim talimatlarinin
esi halind@lantln velveya tedavinin de
nmayabil@i onusunda uyarilmas | gerekir.
Uler Gzerindeki anatomik yapilarin

rafi
l@a vel/veya engellenmesine neden

t bilesenler, MRG ortaminda glvenlik,
etme gibi konularda teste tabi tutulmamigtir.
ullanilarak postoperatif klinik

G ekip
degeélen lerde nasil guivenli bir sekilde kullanilabilecekleri

r

konus@inda benzer Urlnler teste tabi tutulmuslar ve bu Grunler
ha gili a¢ klamalar yap iimistir?.
, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and

\ es: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

CERRAHI ALETLER iGiN UYARILAR: Tiim Acumed aletlerinin
glvenli ve etkili kullanimi igin, cerrahin alete, uygulama yéntemine
ve Onerilen cerrahi teknige asina olmas 1 gereklidir. Bir alet asiri
yik altinda, asrihizli, yogun kemik Gizerinde, dikkatsiz bir bigimde
veya amacidiginda kullanildiginda kirilabilir, hasar gorebilir veya
dokuya zarar verebilir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere
karsi, tercihen yaziliolarak uyarimalidir.
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IMPLANTLARICIN ONLEMLER: Bir implant asla tekrar tamamlanmamasi veya yerlestirme esnasinda implant Gzerinde
kullaniilmamaldir. Onceden uygulanan baskilar alette gesitli asirigug kullaniimasidolayisiyla i nt kirilabilir. implant yer
kusurlar meydana getirebilir ve cihazin arizalanmasina sebep degistirebilir ve/veya gevseygbilir. Yapanc bir materyalin

olabilir. Kullanimdan 6nce aletlerin aginma ve hasara kargi kontrol implantasyonu sonucu met arg| hassasiyet, vlcutta histolojik,
edilmesi gerekmektedir. implantlari, cizimeye ve gentik alerjik ya da yabanci man%@l advers bir reaksiyon
olusumuna kargikoruyun. Bdyle baskilar bir araya geldiginde Srilleilir. Implantin ke pdi n veya cerrahi bir travmadan

arizaya sebep olabilir. Plakalarin birden fazla kez bukilmesi u ku hasari, kemik nekrozu veya kemik
cihazi zayfflatabilir ve implantin vaktinden erken kirimasina ve L@zu veya yetersiz iyiles me gorulebilir.
bozulmasina sebep olabilir. Metaliirjik, mekanik ve islevsel

é .

nedenlerden dolay 1 farkli Ureticilerden alinan implant bilegenleri TBMIZLIK:
bir arada kullaniimamas 1 énerilir. implant uygulamas igin

gerceklestirilen ameliyatin sagladig avantajlar, hastamr@ impla

2

ligi: Impl In tekrar kullaniimamas 1 gerekir.
ril bir seki en implantlar in temizlenmesini

z. Steril 0 ve kullaniimamig ancak Kirli implantlarin

beklentilerini kargilayamayabilir veya zamanla bozulma

gosterebilir ve bunun sonucunda implantin degistiril 5

alternatif prosedurlerin uygulanmas1amaciyla ame ide me tabi | gerekir:

tekrarlanmas ini gerekebilir. Implant revizyon apf€liya coksik @ p '
arilar ve einler

gergeklestiriime mektedir. . o L
o Tek ki Ik cihaz (SUD) ilgili ve uygun temizlik

yw;eliglni bilen yetkili bir tesis tarafindan yeniden iglemeye
i Imadikga, implantin kontaminasyona (6rn. vicut

ri/kan gibi biyolojik dokuyla temas) maruz kalmasihalinde
ifnplantlar in yeniden sterilizasyona tabi tutulmamas 1 gerekir.
nsan kanive dokusuyla temas etmesinin ardindan SUD'un

ge digi”@ (Tek Kullanimlik Cihaz) temizlenmesi, yeniden isleme tabi
o

CERRAHI ALETLER IiGiN ONLEMLER: @IIammll
aletler asla tekrar kullanimamalidir. Onceden uygula
alette gesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri gizilmeye
olusumuna karsikoruyun. Bu tip baskilar bir a

tutulmas 1 anlamina gelir.

arizaya sebep olabilir.
. ‘\&g Ylzeyinde hasar gérilmesi durumunda implanti kullanmay in.
ADVERS ETKILER: Olasi advers, et .agri, ra t@ﬂ ya Hasarliimplantlarin atilmalari gerekir.
anormal hisler ve implantin ken:k§ eya cerral adan o Kullanicilarn uygun kisisel koruyucu ekipmanlari (PPE)
sl
lan

rahi
kilar

kgynakla nan s"inir.ve"ya yum k_ .hasarld Ir. As Myaktivite, giy meleri gerekir.
cihaza uzun sureli yik uygu , iyiles me safhasinin
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e Tumkullanicilarin egitim ve yetkinlik belgelerine sahip kalifiye
kisiler olmas 1 gerekir. Egitimin, mevcut gegerli genel bilgiler,
standartlar ve hastane politikalar1 dahilinde olmas | gerekmektedir.

Manuel isleme

Ekipmanlar: Yumusak bir firga, nétr enzimatik temizleyici veya pH

degeri en fazla 8,5 olan nétr bir deterjan.

1. Ik musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak
¢cozeltiyi hazirlay n. Dogru ekspozir siresi, sicaklik, su kalitesi
ve konsantrasyon degerine 6zellikle 6nem gdstermek igin
enzimatik temizleyici veya deterjan Ureticisinin dnerilerine uyu

. Elinizle ve dikkatli bir sekilde implanti yikay in. implantl V
lizerinde bulasik teli veya asindrricitemizleyiciler kul I,
. Deiyonize veya saf suyla implanti iyice durulay in
durulama igin deiyonize veya saf su kullanin.
4. Yuzeyi cizmemek igin implanti temiz, yum
birakmayan bir bezle kurulay in.

Ultrasonik Isleme

Ekipmanlar: Ultrasonik temizleyici, notr eer temizl
pH degeri en fazla 8,5 olan nétr bir deterjan. Not: Ultr

temizleme sonucunda yulzey hasari bulunan impla
fazla hasar meydana gelebilir.

1. Ihk musluk suyu ve deterjan veya temizlew'@anarak @
¢Ozeltiyi hazirlay n. Dogru ekspozur stsesi, steaklik, su l&

S
ve konsantrasyon degerine 'dzellikle‘%&gésterme in
enzimatik temizleyici veya dete;ja%&isinin 6N uyun.
2. En az 15 dakika boyunca implant asonik ol% izleyin.
3. Deiyonize veya saf suyla I iyice durulay in. Son

durulama igin deiyonize veya saf su kullanin.

4. Yuzeyi cizmemek igin implanti temiz, yumusak ve toz

birakmayan bir bezle kurulayn.
M ekanik Isleme . 0
Ekipmanlar: Yikay ic /dez n?% , Wotr enzimatik temizleyici veya
pH degeri en fazla 8,5 OI& bir deterjan.

P AQ))

A S04
oguk musluk
* 2 L swu Y ok
E pH degeri en fazla
O ik musluk suyu 8,5 olan notr
\ enzimatik
A
Ik musluk suyu pH degeri en fazla

(40°C'den scak) 8,5 olan deterjan

Ik deiy onize

Durulam veya saf su (40° Y ok
C'densicak)
utma 40 90°C Y ok

_%

@ln Temizligi: Asagidaki genel bilgilere bagli kalinarak
x med Alet ve Aksesuarlarinin her kullanimdan 6nce iyice

emizlenmesi gerekir:

Uyanilar ve Onlemler

e Cerrahi prosediriin tamamlanmas inin ardindan yeniden
kullanilabilir aletlerin veya aksesuarlarin derhal
dekontaminasyon islemine tabi tutulmalari gerekir. Temizleme/
yeniden isleme éncesinde kontamine aletlerin kurumasina izin
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vermeyin. Asiri kanin ve diger kalintilarin ylizeyde
kurumalarina engel olmak i¢in silinip temizlenmeleri gerekir.

e Tum kullanicllarin egitim ve yetkinlik belgelerine sahip kalifiye
kisiler olmas 1 gerekir. Verilen egitimin mevcut gecerli genel
bilgiler, standartlar ve hastane politikalari dahilinde olmasi
gerekmektedir.

e Manuel temizlik islemi siras nda metal firga veya ovma siingeri
kullanmay in.

o Aletleri temizlik gozeltisi icerisinde goérebilmek icin manuel

gerekir.

e Acumed aletlerde mineral yagi veya silikon yag| in
kullanilmamas 1 gerekmektedir.

o Tekrar kullanilabilen aletlerin temizliginde n egerine
sahip enzimatiklerin ve temizlik maddelé anilmasi @
onerilir. Alkalin temizlik maddelerinin i atr hale geti 'Ime‘
ve durulanip tamamen giderilmesi ylkseK'Onem arz e

o Kaliteli paslanmaz celikten Uretilmis olsalar dahi

olusumunu engellemek icin cerrahi aletlerin iyj
gerekir.

maddelerinin aletlerden kolayca durulanabilir ('jzellikt@

once yipranip yipranmadigi konus trol edi ir
@ siyon

A
ir. lyot, klor v

o L&
e Anotlanmig aliminyumun bel |X

cOzeltileriyle temas etmemesi gereki belli metal
tuzlariiceren dezenfektan leri veya c¢ozeltileri ve glgli

2
temizlik siras inda yiizeyde az kopik birakan temizlik mad del@
kullanin. Herhangi bir madde kalmamasi igin temizlik V

0@@, ko.iI

e Tum aletler; ylzeylerin, birles me yerlerinin, nlerinin@
olup olmadigi, dizgin galigp ¢calis Me steriliza%nd

alkali temizleyicileri kullanmay in. Ayrica, pH degeri 11'den
ylUksek olan ¢ozeltilerde anotlamaykatmani ¢ézinebilir.

Manuel Temizlik/Dezenfeksi matlari

1. Enzimatik maddeleri ve t ik®maddelerini Ureticinin 6nerdigi
kullanim dilisyonu ve% ginda hazrlayin. Mevcut ¢ozeltiler
fazla kontamine Idiginde yeni ¢ozeltilerin
I as! gergkir .
atik'gdzelli icerisine tamamen batirin. Deterjanin
emas etmesi igin hareketli tim pargalari hareket
i (20) dakika, Boyunca bu ¢ozeltinin icerisinde
. gorulen intilar ¢ karilana kadar aletleri
n‘ﬁx ylon bir firga kullanin. Ulas imas1zor
a (jzellikleg verin. Kanulld tim aletlere 6zellikle

X bir sise firgcasi ile temizleyin. Agikta kalan
a

esnek parcalar icin: Tum kiri temizlemek icin
bol mikt izlik gozeltisiyle girintileri yikayin. Yizeyden ve
girintil%‘ gozle gorilur tim kiri ¢ lkarmak igin ovalama
firgasiyla ylzeyi ovalay n. Esnek bélgeyi bikip bir ovalama
&a ylzeyiovalayin. Tim girintilerin temizlendiginden

olmak icin ovalarken pargayi déndurdn.

tulmalar\%letleri ¢ikarin ve akan suyun altinda minimum ¢ (3) dakika

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
ultrasonik bir birime yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere temas
etmesi icin hareketli tim parcalari hareket ettirin. En az on (10)
dakika boyunca aletleri ultrasonik banyoya tabi tutun.

5. Aletleri ¢cikarin ve en az Ug (3) dakika boyunca veya durulama
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.

6. Gozle gorilur kirin ¢ikip ¢cikmadigini kontrol etmek igin normal

is 1k kosullari altinda aletleriinceleyin.

7. Kir gézle gorilebiliyorsa, yukaridaki ultrasonik banyo ve
durulama adimlarini tekrarlayin.

8. Temiz, emici, kalinti brakmayan bir bezle aletlerdeki agiri nemi

alin.
Manuel/Otomatik Kombinasyon
Temizlik ve Dezenfeksiyon Talimatlar

1. Enzimatik maddeleri ve temizlik maddelerini Ureticini
t'e

ez€ltiler

kullanim dilisyonu ve sicaklijinda hazrrlayin.
¢ok fazla kontamine hale geldiginde yeni ¢ozeltilesi
hazirlanmasi gerekir.

2. Aletleri enzimatik ¢ozelti icerisine tama
timyuzeylere temas etmesi icin harek:

ettirin. En az on (10) dakika boyunca gozgltificerisind ne

Gozle gérilen tim kalintilar ¢ikarilana kadar aletlegi ak
icin yumusak naylon bir firga kullanin. Ulas imas alanlara
6zellikle 6nemverin. Kanulli tim aletlere 6zel emverin

ve uygun bir sise firgasi ile temizleyin. Not:
aletlerin iyice temizlenmesine yardim gder.

bolgelerin ve s kica kenetlenmis tum ytzeylerin daha_igi
yikanabilmesi igin bir siringa veya q i

. S *
3. Aletleri enzim ¢dzeltisinden ¢ a& n az bi
boyunca deiyonize su igerisin ulay in.

4. Aletleri uygun bir y kayic Vdezenfektor sepetine yerlestirip
standart bir yikay ic /dezenfektor @9nglsi baslatin. Kapsamli
temizlik ve dezenfeksiyonJ inimMum su parametrelerin

saglanmas | gerekmekte c\\
o

1 uk musluksuy Wdadki (2) dakika ny kama
Sicak musluk uﬁa yimi (20) saniy e enzim pUskirtme
23 ®
4 §715) saniye durulama (2 defa)
5

usluk s ikif2) dakika deterjanli ylkama (64-66°C/
-150°F)

On bes (1 sar'ulswak musluk suyuyla durulama
isteg ‘glaylm ile on (10)saniye boy unca saf suile durulama
l’ (64- 150°F)

8 \M)dakika sicak hav a ile kurutma (116°C/240°F)
_Iv%%
matik Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari
Cerrahi aletler igin tek temizleme yéntemi olarak otomatik
yikama/kurutma sistemleri 6nerilmez.
Manuel temizlik sonras 1 yapilan iglem i¢cin otomatik bir sistem
de kullanilabilir.

Etkili bir temizlik yapildigindan emin olmak igin sterilizasyon
oncesi aletlerin kapsamlisekilde kontrol edilmeleri gerekir.

¥

ci/dezenfektdr imalatgisinin talimatlarini harfiyen uygulayin
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STERILITE:
Sistem bilesenleri steril olarak verilebilir veya verilmeyebilir.

Steril Uriin: Steril Girlin, minimum 25.0-kGy gama radyasyonuna
tabi tutulmustur. Acumed, steril olarak ambalajlanmig Grinin
yeniden sterilize edilmesini dnermemektedir. Eder steril ambalaj
hasar gérmiisse, bu durum Acumed'e bildirilmelidir. Uriin
kullanilmamali ve Acumed'e iade edilmelidir.

Acumed'in verdigi agiimamis steril bir ambalajda sunulmad ikca
implant ve aletlerin steril olmad Kklari farz edilip kullanimda %

hastane tarafindan sterilizasyon islemine tabi tutulmalariLge

¢ Mevcut AORN “Recommended Practices for St%m in
Perioperative Practice Settings” (Perioperatif”Ryati
Ortamlar inda Sterilizasyon icin Tavsiye Ed@tikler) ve
ANSVAAMI ST79:2010 — Comprehensif i
sterilization and sterility assurance in he are facilitiés'i A
(Saglik bakimi tesislerinde sterilizasyon garantisi ve @
sterilizasyonu i¢in kapsamli kilavuz) uygulay in.

o Belli sterilizatér ve yik yapilandirma talimatlar i
Ureticisinin yaz il talimatlarina bakin.

Steril Olmayan Uriin: Steril oldugdu etikette agikca belirtilmedi%

e Yer ¢ekimidisplas manli buhar sterilizasyol 'nerilmez.\@

e Flash sterilizasyon éneriimez. ‘\ K
’\6 $\O

On Vakum Buharla Sterilizasyon Parametrelerit

'Bu tablodaki degerler, tiim parcalari uygun sekilde yerlestirilmig
A N

Tepsi Kutusu Parga Numaralarl&wzuo ve 80-2341
3

Durum: \\\ Sargil
\ 3
\ 132°C (270°F)
4 dakika

o steam @

30 dakika
30 dakika

lanmis minimum parametrelerdir.
Ian/m oncesmde kurutma siiresinin ardlndan

%N\?J gerekli Sterilite Giivence Diizeyi'ne
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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 olmadidinigérmek icin Griin ambalajini

y &N 2
KuIIanlm@@ bakin

kontrol edin. ik olarak en eski partiyi kullanin.

UYGULANABILIRLIK: Bu materyaller, baz iilkelerde

Dikka;’\)‘

bulunma veya bulunmama ihtimali olan veya farkli
Ulkelerde farkli markalar altinda satisa sunulan Grtnler

%Kdt kullanilarak sterilize edilmistir

R’ yasyonla sterilize edilmistir

hakkinda bilgi icermektedir. Uriinler, farkli iilkelerde farkli

endikasyonlar veya kis tlamalarla satima ya da Q

N\ hd
Son kulla@ihi
] N

tarafindan onaylanabilir veya tahliye edilebilir. Uriinler,

kullanilma konusunda hiikiimete ait dizenleyici kuru mIaOV

onayliolmayan belli bir yéntemle herhangi bl

Ka.t&wnaraa
{%@du

A
’Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsild

herhangi bir Grindn kullanimi konusunda p C
veya tesvik olarak yorumlanmamalidir.

tim Ulkelerde kullaniimak tizere onaylanmayabilir.
materyallerde bulunan higbir sey, okuyucunun bulunéug
Ulkede gecerli olan yasalar ve diizenlemeler C
da
on
.

Uretid

Uretim tarihi

DAHA FAZLA BILGI: Daha fazla materyal taIebi@

&

Yeniden sterilize etmeyin

bulunmak igin lGtfen bu belgede listelenen iletigi
bilgilerine bakin.

Yeniden kullanmayin

0

N

Sicak ik Ust siniri

\
QA

Dikkat: Yalnizca Profesyonel Kullanim igindir.
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