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Instructions for use

Ankle Plating System 3

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting Healthcare
Us Professionals. The US instructions are intended for users in the United States and its Rx only

territories.

DESCRIPTION \

The Acumed Ankle Plating System 3 contains bone plates, screws and accessories. The is designed
to provide fixation for ankle fractures including fractures of the distal tibia and fibula. @

INDICATIONS FOR USE

The Acumed Ankle Plating System 3 includes ort nts with t lowing indications:

e Lateral Fibula Plates, Posterolateral Fi es, steromed Ibia Plates rolateral
Distal Tibia Plates, and Medial Anti- de lateSvare mtended for fixation o ures,
osteotomies, and non-unions of theydistal tibia and fibula ly in os&eo 2

e Hook Plates and Locking Peg Hook are intend fixation of fractur otomles and

non-unions of small bones, incldding tibia and fi

CONTRAINDICATIONS O é
L] A

Active or latent infec

e Sepsis
¢ |nsufficient te0p0r05|s
e Soft tissu
e Patients v i able of foIIOW| erat|ve care instructions
These devices are i attachm |on to the posterior elements (pedicles) of the

cervical, thoracic, or lumbar

WARNINGS & PR IONS \
Warning' @
e Thet x}( implan failhincluding sudden failure, as a result of:
ation andm ning
ess

inappropriate bending of the implant during surgery

s, include
- Stress concentrations
- Stress ring, load bearing, or excessive activity

o Failureis m li the implant experiences increased loads due to delayed union, nonunion, or
incomplete he . Failure is more likely if the patient does not follow post-operative care instructions.

e Nerve or soft tissue damage may result from surgical trauma or the presence of an implant.

¢ Instrument breakage or damage, as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected
to excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or unintended use.

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

o The implants and instruments are intended only for professional use by a licensed physician.

o Do not use or re-sterilize an implant provided in sterile packaging if the package has been damaged.
The sterility may be compromised and the cleanliness of the implant may be uncertain. Report
damaged packaging to your distributor or Acumed.

e Do not use the sterile product past the use-by date. Refer to the device label.

e Do not reuse single use surgical instruments. The instrument may suddenly fail as a result of pre s

stresses.
e Do not resharpen drill bits or reamers as these devices have critical dimensions and g
cannot be restored once the instrument has been consumed.
e Do not use chemical disinfection methods as chemical residues may affect steam s%'on.
e Do not block holes in the case or trays, for example with labels, as this may adver steam

penetration and sterilization.

e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cuttingdfistruments, and similaredeviégs may be sharp.
Observe hospital procedures, practice guidelinegfandfor governmentgegula s for the proper
handling and disposal of sharps. V'S

ADVERSE EFFECTS @ Q
*
Possible adverse effects include:
e Pain, discomfort, or abnormal v i damage, ne i one or tissue, bone
resorption, or inadequate héa implant or due to ical trauma.
e Implant fracture due to exces 5 ng upont vige, incomplete healing, or
excessive force exertéd on,the plant duringyin ion. Implant mi lofy and/or loosening may occur.
o Metal sensitivity, hist calfallergic or adver, reign body %n resulting from implantation of a
foreign materi I document “Me ensitivity, Statemelt’ at www.acumed.net/ifu.
L 4
SURGICAL T 6

Acumed offers r more Surgi hniques t r@the safe and effective use of this system.
Consult our Surgical Technique$,a W.acumed.&

Important: Surgical tech y conta'\n‘2> safety information.

¢

ruments and afits in this system are intended to be used by suitably trained

urgeons in erating room setting. Before treatment, the surgeon is
ad and full stand all instructions and communicate to the patient any relevant
formation provi therein, including the use, limitations, risks (safety communications),

le adversﬁe/cts of the proposed treatment.

Consult the mos ersions of the Instructions for Use and Surgical Techniques as they are
subjectto ¢ tact Acumed or an authorized agent to request any additional information.

MRI SAFETY INFORMATION

The implants have not undergone testing for safety in the MR environment. Consult our publication
“Acumed Implants in the MR Environment” at www.acumed.net/ifu for more information.
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LIFETIME

o Multiple-use instruments have a lifetime that is affected by usage, handling, and processing. Assess
multiple-use instruments for fitness during the pre-sterilization inspection.
e Sterile parts may be implanted up to the date of expiration indicated on the label.

STERILITY 0
e Implants and instruments may be provided either sterile or non-sterile as indicated on ﬂ\ l.
a

e Non-sterile devices are intended to be sterilized before use.
e Devices purchased and received sterile were exposed to a minimum dose of 25.0 k& ma radiation
to obtain a minimum sterility assurance level of 10°. @

MATERIALS

<.
itanium p 7 or titani Qer ASTM F136.

e The implants are made of commercially
e Consult our document “Metal Watement” at acumed.net/i hemical
composition of Acumed me plants”

SINGLE USE % 0 :@
e Implants are i <le g , as cated o e label

e Do not reuse_si implants asghis\ma$ increase t s of failure and cross-contamination.

o Dispose ¢ L d implant thaki aminated w blood or tissue. Do not process a
contamin lant. @

IMPORTANT \

X elect the type and size of implant that best meets the

e For safe and effectiv surgeo %oroughly familiar with the implant, the methods of
application, inst ents, and the rec:on’&5 surgical technique.

e Physiological %ns limit implaat sizes:
patient’s re%n s for close a@ion and firm seating with adequate support.

Impla & ar t)designed the stresses of full weight or load bearing, or excessive activity.
& ion orim implantation of the device may increase the possibility of loosening or

nd the im t except as indicated in the surgical technique. Repeated or excessive bending
and cause failure at a later time. Refer to the surgical technique.

when they are intended for that purpose.

st scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can result in

e Do not
may weaken the jgg

e Only combi @

e Protect impl
failure.

e Prevent unused implants from becoming soiled.

e The color of anodized implants may change over time due to processing. This color change does not
affect the mechanical properties of the implants.
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INSTRUMENTS

MATERIALS

other polymers.

The instruments are manufactured from various grades of titanium, stainless steel, aluminum, silicog

MULTIPLE USE and SINGLE USE \
Instruments are intended for multiple use unless identified on the label for smgl
Single use instruments are intended to be disposed after use on a single patlent a single
procedure.
Do not reuse single use instruments as this may iglCrease the risks of failureand Cfoss-contamination.

agents shall not be processed fogreuse.
IMPORTANT
inst

Multiple use instruments are only intended for a sipgle patient a sm e procedure before

requiring processing.
i d reamers, hay, lifespan. | tely
ance becomes ma@te i
d with t@ ponglf alopathy (TSE)

Multiple (limited) use instruments, such a
replace any multiple use instrument if
Multiple use instruments potentially co

Protect instruments a hing and n|ck| revent stress atlons which can lead to

instrument failure.

rom instru nd prevent any soil from drying.
|cularly ult to reliably process. Transport

ind\as €oon as po a ter use.
ith“iodine and s
oids contamination of any unused implants.

ents in a man@

e qualified with suitable training and experience. Use
t (PPE) when working with contaminated devices.

Promptly pegfor \mcessing steps to limit microbial growth and maximize the effectiveness of
sterilization.

Inspect implants¥or contamination by blood or tissue and dispose of them when found. Do not process
contaminated implants.

Prevent instrument corrosion by minimizing contact with solutions containing iodine, chlorine, and
saline or other metal salts.
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e Prevent damage to the protective anodization layer on aluminum instruments by avoiding contact with
solutions <4 pH and > 9 pH, especially if they contain sodium carbonate or sodium hydroxide.

o Repeated processing of anodized metals may cause colors to fade but this does not affect the function
of the device.

e Avoid cleaning agents containing aldehydes since they can denature and coagulate proteins (fixation).

e Enzymatic detergents are well suited for loosening protein-based contamination.

- Use a neutral pH enzymatic detergent.
- Use a low foaming solution to allow visibility of the device during cleaning.

o Closely follow the manufacturer’s instructions for the safety, storage, mixing, water quali’% r
time, temperature, replacement, and disposal of cleaning agents.

o Devices potentially contaminated with transmissible spongiform encephalopathy (T
be processed or reused. These processing instructions are not suitable for inactivati
Observe hospital procedures, practice guidelines, and/or government regulation @v
handling and disposal of devices potentially contaminated with TSE agents. ‘.

Utility water: Refer to AAMI TIR34* when instructedfto use utility water. Utility water is typically

table forse.
Ceitical water is highly treated

der 10 EU/ uitable water
ospital prot@cols.

ssing of
MANUAL CLEANING Q 0
1. Rinse the contaminated i ts underr Qld utility w @Juce heavy surface

contamination.
2. Dispose of an 5; ] ents intended ngle use,only.
3. Place the conta ~.@= I instruments,in‘enzygnatic solutiow completely submerged to minimize
the sprayifig on.
4. Actuate able parts to_al

ergent to surfaces.
5. Soak for um of ten (1 utes.
6. Scrub the instruments usi ft-bristled brm ove all visible debris. Do not use stainless

agen all not
E agents.
roper

*
—
)]
=
o
=
5
)

W

steel or other abrasive ese may da t urface.
- When possible, the instru 7c%totally submerged to minimize the spraying of fluid.
7. Some instrugge may require special ¢ ration:
- Clean thefins ents with a ts loosened. Clean the instruments disassembled if they are

27

desig taken apart.
- S ter jet to flow olution into challenging areas, such as mating surfaces, springs,
i inchholes,

S, nnulations,\ flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush out any trapped

rate movahl€ parts and rotate (as necessary) while scrubbing to ensure that all crevices are

accessible.
- Carefu cnnulated parts and challenging areas using an appropriately sized brush.
- Option s@nicate for 10 to 15 minutes using a fresh, neutral pH ultrasonic cleaning solution.

Follow the tiitrasonic cleaner and detergent manufacturer’s instructions.
Important: Any previous surface damage may increase due to ultrasonic cleaning.

8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes using clean, soft, utility water in the temperature range of
25°C to 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs of contamination and cleaning agent.
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- Actuate all movable parts.
- Flush out cannulations and complex mechanisms.
. Repeat the previous processing steps if visible residue remains present.

10. Perform a final rinse for at least 1 minute using critical water to displace minerals and other impurities
found in utility water. Do not use saline solutions for final rinsing because they may interfere with
disinfection and sterilization.

- Actuate all moving parts
- Pay particular attention to cannulations and blind holes as well as hinges and joints betwee
mating surfaces. 0
- Rinse cannulations at least three times with a syringe (volume 1-50ml). *
11. Remove excess moisture from the instruments using a clean, absorbent, non-sheddin \N/
12. Allow the instruments to thoroughly dry. Any moisture may affect sterilization and dé¢ices may remain

wet after the drying period.
* Manual cleaning was validated using STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymati @k and Cleaner.

WASHER - DISINFECTOR: AUTOMATED CLEANING»- DISINFECTI@N *
Important: Automated cleaning requires man ning¥Always p revious m@eaning
facture

er
steps first. Follow the washer-disinfector m instructions itly.

inggand thermal disi ncycle tha
883-2 or eglivalent national st

e Process the devices using a standard
compliant with EN ISO 15883-1 ENI

e Remove all implants if a lubrigatio

as@ will be used:
e Process all trays removed ffo ¢ . &S
e Thermal disinfection h e ated* for an @ (at least @4 at 90°C).
* Washer-disinfector processi s validated vg» ded trays wi ts placed appropriately, with
ns as li

[

recommended evalyati ed in EN ISO @ and EN IS -2 using a STERIS Reliance®
Genfore Washer- rand STERIS IysH a 2X Enzy%etergent.

PRE-STERILISPECTION 6

e Visually inspect all device normal lightipg, t re that cleaning was effective. Pay close
attention to all challengi

as.
- Re-process ani t that is t@
- Replace’awme t that cannot ned.
e Inspect the implan d instrume r surface damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace
any device F&fected. @

Y rdments fo ~Operate all parts and connecting mechanisms. Give careful
i l&rlvers, drill 19§ reamers, and instruments used for cutting or implant insertion.
ssess them for wear, Sharpness, straightness, and corrosion. Replace any instrument that
does not'perform as jfitended.

¢ Inspect all cuttinggedg@s under magnification.
ment if a cutting edge is dull, chipped, cracked, rolled, or otherwise deformed.

oftén cloth over the edge may help detect chipping and cracking.
of all markings and reference scales. Replace any device that is unreadable.
e Repair, replace, and/or repeat the cleaning of instruments as needed to ensure proper operation before
proceeding with sterilization.
e Lubrication (“instrument milk”) may increase the useful life of surgical instruments. Do not use silicone-
based lubricants, oil, or grease, as these will interfere with steam sterilization. Only use a water-based
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lubricant intended for use on surgical instruments and with steam sterilization. Use the lubricant as
directed by the manufacturer. Use critical water if dilution is required.
o Fully replenish the system trays and caddies.

STERILIZATION
e Perform sterilization using a dynamic-air-removal (prevacuum) autoclave.
- Gravity displacement sterilization is not recommended.
- Immediate use (flash) sterilization is not recommended. . 0
e Ensure the sterilizer's maximum load limit is not exceeded when sterilizing multiple se ices.
o Do not stack containers as this might prevent the penetration of steam and inhibit [%0\

o Refer to the sterilizer manufacturer's instructions and ensure proper installation, calibrationyuse, and
ongoing maintenance.

e The sterilized items should be allowed to cool to room temperature before %i@is allows for
0

safe handling and preventing condensation.
e Follow current industry best practice guideline chfas ANSI/AAMI S
* Association for the Advancement of Medical In mentation (AAMI). Com

sterilization and sterility assurance in healtly Care facilities. AAMI @ .
e The following table shows the minimumRar ters valid * to%achieve are rility Assurance
Level (SAL) of 10 for the systemV
Important: \e
—  Sterilization pa% anly valid for @ at have be@a d per these instructions
ly

and are thorou
eterg/are only valid '@ he devices perly housed in the Acumed
ied in
L 4

di = table. \

Jrevacuum Steam Sterilizer Parameters

9:2

*. .
ensive guide e steam
D47. Arlington,

ers identifie

F (132°C)
minutes
273°F (134°C)
3 minutes

30 minutes

"' US customérs
parameters
sterilization containers.

FDA-cleared sterilization packaging/wrap and other accessories appropriate for the cycle
ed in these instructions. Refer to PKGI-76 at www.acumed.net/ifu for sterilization in Aesculap® rigid

2 The devices are compatible with exposure for 18 minutes at 134°C.

* Sterilization was validated using a STERIS Amsco 3023 Vacamatic Prevacuum sterilizer and KimGuard
KC600 One-Step wrap.
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POST-STERILIZATION INSPECTION

e Do not store or use sterile devices if they are not dry.
- Moisture supports the survival of microorganisms.
- Moisture remaining on wrapped or contained products after sterilization could compromise the
sterile barrier.
- Moisture can corrode metal and dull sharp edges.
¢ Inspect the sterile barrier for signs of damage. Do not use the product if the sterile barrier @

compromised. L 2
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Symbols Glossary

Symbol Description ISO 15223-1

Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Caution

STERILE| R | | Sterilized using irradiation

Double sterile barrier system

Non-sterile 2.
g Use-by date &@ P 5.1.4

Catalogue number 516
REF g

L 2
LOT Batch code 515

EC |REP | | Authorized repres in ropean Communi opean Union ‘ 512

MD Medical de @ 5.7.7
u Ma rer 511
&I o) facture \ 513
@ t resterilize
@ Do not re-use 542

[%) se if package is damaged sult instructions for use / do not use if the 528
pragu erile barrier system,or its packaging is compromised -

526

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

he reticle is a trademark of Acumed. It may appear alone or with the Acumed name.

CE marki f conformity, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC. CE marking may be accompanied by the
identj mber of the notified body responsible for conformity assessment.
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Brugsanvisning

Ankelskinnesystem 3

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

BESKRIVELSE \
Acumed ankelskinnesystem 3 indeholder knogleskinner, skruer og tilbehor. Systemet er ffemsiillet til at
fiksere ankelfrakturer, herunder frakturer i distal tibia og fibula. @

INDIKATIONER FOR BRUG

o

dw’ndikationer:

Acumed ankelskinnesystem 3 indeholder ortopae

osteotomier og manglende heling
e Krogskinner og krogskinner med 13
manglende helinger i sma kno

KONTRAINDIKATIONE O

il at fz@ perative plejeanvisninger
Disse komponenter er ikke ber&gnéetitil skruefast & er fiksering pa posteriordelene (pediklerne) pa
spinalis cervicalis, thoracalis mbalis. @
ADVARSLER OG F SREGLER
Advarsel: ¢ 6 @
¢ Behandlin eller impl @(an mislykkes, herunder med pludseligt svigt, som folge af:
fiksering og/eller g

- Belastning, herdnder belastning som fglge af upassende bojning af implantatet under

operatione
- Belast Dn rationer
- Belast 3t veegtbaerende, belastningsbaerende eller overdreven aktivitet

¢ Svigt er mere sanesynlig, hvis implantatet udseettes for foregede belastninger pa grund af forsinket
sammenvoksning, manglende sammenvoksning eller ufuldstaendig heling. Svigt er mere sandsynlig,
hvis patienten ikke overholder de postoperative plejeanvisninger.

o Der kan opsta nerve- eller bledveevsskader som folge af kirurgisk trauma eller tilstedeveerelsen af et
implantat.
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e Der kan opsta brud pa eller beskadigelse af instrumentet samt vaevsskader, nar et instrument udsaettes
for for store belastninger, for heje hastigheder, taet knoglemasse, forkert brug eller utilsigtet brug.

¢ Implantater kan forarsage forvraengning og/eller blokere visningen af anatomiske strukturer i
rentgenbilleder.

Forsigtig:

e Etimplantat, der leveres i steril emballage, ma ikke bruges eller gensteriliseres, hvis pakkemerble
beskadiget. Steriliteten kan veere kompromitteret, og renligheden af implantatet kan vaege QMIs.

¢ |Implantaterne og instrumenterne er udelukkende beregnet til en autoriseret lseges faglige brug.
Ry
Beskadiget emballage skal rapporteres til din distributer eller Acumed. \
e Et sterilt produkt, hvis sidste anvendelsesdato er overskredet, ma ikke bruges. Se e%
enheden.

¢ Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ma ikke genbruges. Instrumentet kan ph@ svigte som

folge af tidligere belastninger.
e Borehoveder eller rivaler ma ikke skaerpes igen, adanne anordninger h ritiSke dimensioner og

geometrier, som ikke kan genetableres, nar for mentet er blevegforbru
e Brug aldrig kemiske desinfektionsmetoder, ierester kan p@avirk aﬁmpsteriliseringen.
e Huller i huset eller bakker ma ikke blokerg§, f.eks. med etiketter, pavirke dafmpifdtraengning

og sterilisering negativt.
e Skruer, stifter, Kirschner-trade, styretr instrument ende anordnan veere
sisretnin og/eller officie , melser for

skarpe. Overhold sygehusets procedurer;
korrekt handtering og bortskaf Wpe anordnis
BIVIRKNINGER 0 é
Mulige bivirkninger omfat Q A(
ePlinormale fornemfpelser, Nerve- ell loddelsskader, nekrose af knogler eller
ller utilstrae haing pa gr% iIstedevaerelsen af et implantat eller pa

a grund af o ven aktivitet, rende belastning af anordningen,
fort kraft Ka tet under indseettelse. Implantatmigration

og/eller lgsning kan for
o Metalfelsomhed, hist
grund af implantation af
om metalfolsd pa www.acumed.

e

llergisk eller iv reaktion over for fremmedlegemer som opstar pa
remmed mat&gsia e dokumentet "Metal Sensitivity Statement” (Erkleering
net/if®.

L 2
KIRURGIS 1&
Acu nvender én eller ﬂe% iske teknikker til bedre at opna sikker og effektiv brug af dette
kni

er pa www.acumed.net.

system. Se Vores kirurgiské te
Vigtigt: BeskrivelQG irurgiske teknikker kan indeholde vigtige sikkerhedsoplysninger.
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Vigtigt: Instrumenterne og implantaterne i dette system er beregnet til at blive brugt af passende
uddannede og kvalificerede kirurger i en operationsstue pa et sygehus. Far behandlingen rades
kirurgen til at lsese og forsta alle anvisninger fuldt ud og formidle alle relevante medicinske
oplysninger deri til patienten. Det gaelder ogsa brug, begraensninger, risici
(sikkerhedskommunikation) og mulige bivirkninger ved den foresldede behandling.

Se de nyeste versioner af Brugervejledning og Kirurgiske teknikker, da de kan blive sendret
lobende. Kontakt Acumed eller en autoriseret repraesentant for at bede om yderligere oplysning
<
SIKKERHEDSOPLYSNINGER | FORBINDELSE MED MR
Implantaterne har ikke gennemgaet test for sikkerhed i et MR-miljg. Se vores publikation& umed
tf

Implants in the MR Environment” (Acumed-implantater i MR-miljget) pa www.acumed. a flere
oplysninger.

LEVETID

4
¢ Instrumenter til gentagen brug har en levetid, der pavikkes af brug, hah

g og behap@ling. Vurder
egnetheden af instrumenter til gentagengbrug u r inspektion [E€Tilisering.
e Sterile dele kan implanteres indtil denfudlgfbsdato, der er angi 3 tikettelx O
STERILITET .V : %\

e Implantater og instrumente

e leveret en S eller ikke-steriley hvilket er angivet pa
etiketten.
o |kke-sterile anordnin teriliseres forfbr
ob,

e Anordninger, d odtaget steri v udsat for en umsdosis pa 25,0 kGy
a et minimalt rilitetssikkerhedSiiveau pa 106,

gammastralin

IMPLANTATER

MATERIALER \Q’
. Implantaterne’ Mtillet af kom cielt rént titanium iht. ASTM F67 eller titaniumlegering pr. ASTM
F136. \
e |vor ﬁ "Metal i
finder miske s

ENGANGSBRUG

¢ Implantater @ende beregnet til engangsbrug, som angivet pa etiketten.

e |mplantater ti sbrug ma ikke genbruges, da det kan age risikoen for svigt og
krydskontaminerifg.

o Bortskaf ethvert ubrugt implantat, der er kontamineret med humant blod eller veev. Et kontamineret
implantat ma ikke behandles.

ement” (Erkleering om metalfglsomhed) pd www.acumed.net/ifu
ing af Acumed-metalimplantater.
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VIGTIGT!

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

o Fysiologiske dimensioner begraenser implantatstorrelser. Veaelg den type og sterrelse af implantatet,
som bedst opfylder patientens krav til teet tilpasning og teet pasform med tilstraekkelig stotte.

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

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

¢ Implantatet ma udelukkende bajes, som det er angivet for den kirurgiske teknik. Gepta N
overdreven bajning kan svaekke implantatet og forarsage svigt pa et senere tidspun% en
kirurgiske teknik.

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

e Beskyt implantater mod ridser og hakning for at forhindre koncentrerede b er, der kan
resultere i svigt.

e Undga tilsmudsning af ubrugte implantater.

e Behandling af anodiserede implantater ka fore, @l farven zaendréét'den Der@eaendrmg

pavirker ikke de mekaniske egenskabep@f impl terne.

MATERIALER 0 @
Instrumenterne er fre kellige kvalit@(itanium, rus%l, aluminium, silikone og andre
polymerer.

O

sbrug, m @er pa etiketten er angivet, at de udelukkende

kal bort@r brug pa en enkelt patient under en enkelt
enb

ENGANGSB

. Instrumente beregnet tj
er til engangsbrug.
e [nstrumenter til enga

procedure.
. Instrumenter? ngsbrug ma ik ges, da det kan gge risikoen for svigt og
krydskonta
. i %ergangs kende beregnet til brug pa en enkelt patient og til en enkelt
et skal g

ngsbrug, f.eks. bor og rivaler, har en begraenset levetid. Udskift
t til flergangsbrug, hvis funktionen bliver utilstraekkelig.

trum
e Instrumenter til fl gbrug, som muligvis er kontamineret med TSE-midler (transmissibel spongiform
encephalopati) r@ ehandles til fornyet brug.

VIGTIGT!

e Beskyt implantater mod ridser og hakker for at forhindre koncentrerede belastninger, der kan resultere
i instrumentsvigt.
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¢ | naerheden af anvendelsesstedet: Aftar overskydende forurening pa instrumenter, og serg for, at evt.
snavs ikke kan torre ind. Det er seerligt vanskeligt at behandle instrumenter med meget eller indtorret
snavs palideligt. Bring sa hurtigt som muligt efter brug kontaminerede instrumenter til behandling.

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

¢ Tilsmudsede instrumenter skal handteres og transporteres pd en made, der undgar kontamination af
ubrugte implantater.

BEHANDLING

Vigtigt: Behandlingspersonalet skal vaere kvalificeret gennem passende uddann Maring.
Brug passende personlige vaernemidler (PPE) under arbejde med kontaminered orngninger.

VIGTIGT! ‘:
¢ Vigtigt: Behandlingspersonalet skal veere eret'gennem pas;g annelse c@ng. Brug

passende personlige veernemidler (PP nder arejde med ko rede anordnin
o Udfer gjeblikkeligt behandlingstrinnedg faifat begraense mi st og Qoti ﬁ tiviteten af

steriliseringen.
lod eller vaeVypog rtskafden‘% findes.

¢ Inspicer implantater for kontamin&ging m
Kontaminerede implantater s ndles.

e Forebyg korrodering af inst
klor og saltvand eller

ved at mini akten med
salte.
e Forebyg beskadigels eskyttende affodiser€de lag pa alugn instrumenter ved at undga

inger, der indeholder jod,

Y e

kontakt med op inger <4pH og >9 pH, ielt, hvis dei Ider natriumkarbonat eller
natriumhydrox . &
o Gentagen beha f anodisere aller kan fa f; r falme, men det pavirker ikke
anordnintl n. 6
e Undga reRgeringsmidler, der Ider aldehyd anne kan denaturere og koagulere proteiner
(fiksering). $ @
o Enzymatiske rengegringsthidler er velegned a ne proteinbaseret kontamination.

- Brug et enzymatis ingsmid n%tral pH.

- Brug en I@in med la skumvirkn?& remme synligheden af anordningen under

rengeringe

e Folg n@ée p%ﬁ:\wens anvisnin@sikkerhed, opbevaring, blanding, vandkvalitet, eksponeringstid,
rgdskiftning o af rengoaringsmidler.

& er

muligvi§er kentamineret med TSE-midler (transmissibel spongiform encephalopati)

e\behandles eller br en. Disse behandlingsanvisninger er ikke egnede til inaktivering af

TSE-midfer. Overhol gehusets procedurer, praksisretningslinjer og/eller officielle bestemmelser for

korrekt héndterir@ rtskaffelse af anordninger, der potentielt er kontaminerede med TSE-midler.
n

e Forsyning MI TIR34*, nar der angives, at der skal bruges forsyningsvand. Forsyningsvand
er typisk ko and eller hanevand, men kan kraeve yderligere behandling, for det er egnet til
brug.

e Kritisk vand: Se AAMI TIR34*, nar der angives, at der skal bruges kritisk vand. Kritisk vand er steerkt
behandlet og har meget lavt organisk og uorganisk indhold og et indhold af endotoksiner pa under 10
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EU/mL. Egnet vand kan ogsa vaere specificeret i nationale farmakopéer, nationale standarder og
sygehusprotokoller.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for fremme af medicinsk
udstyr). Vand til oparbejdning af medicinske anordninger (Water for the reprocessing of medical devices).
AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUEL RENGYZRING L 4 0

1. Skyl de kontaminerede instrumenter under rindende koldt forsyningsvand for at redu Nt g
overfladekontamination.

2. Bortskaf alle brugte instrumenter, der udelukkende er til engangsbrug.

3. Nedsaenk de kontaminerede instrumenter helt i en enzymatisk oplesning* for t re sprejtningen
med oplgsningen.

4. Beveeg alle bevaegelige dele, sa rengeringsmi mer i kontaktqmed a verflader.

5. Ibledleeg i mindst 10 minutter.

6. Skrub instrumenterne med en bleod borste fie lle synlige res er ma ikke es rustfrit
stal eller andre slibemidler, da sddannegtan be dige overﬂa Q
- Nar det er muligt, skal instrume krubbes, mens aenkede projt
minimeres.
7. Nogle instrumenter kraever ekstg@ omhu.
- Renggr instrumenterneme
konstrueret til at bliv
Brug en vandstrale til

adskilt. Re trumentern @\ws deer
% rengerlngs nindisva v gellge omrader, f.eks.
DOIE kanylerl uIIer fu%e sender og fleksible dele og

snavs ud.

- jge e, og drej fter v) mensg, du skru r, sa der sikres, at alle spraekker
tilgeengelig
- ligt kanylered og sveert t| e omrader ved at bruge en berste af
- i inutter m n fr|sk ultralydsrensningsoplgsning med
neutral pH. Foelg anvi ne fra produ Itralydsrenseren og renggringsmidlet.
Vigtigt: Enhvergtid beskadi eI erfladen kan blive forvaerret pa grund af

ultralydsrenge n.
. g
8. Udfer en indl kylning i m@3 minutter med rent, blgdt forsyningsvand i temperaturomradet
]

25 °Ct’il 3 SF til 95 °F) for ne alle tegn pa kontamination og rengeringsmiddel.

bevaege .
%y eringer lekse mekanismer helt igennem.
e forrige behan in, hvis der stadig ses rester.

sidste skyldihg i mindst 1 minut med kritisk vand for at fjerne mineraler og andre urenheder,
som findes i forsyaindsyvandet. Brug aldrig saltvandsoplgsninger til den sidste skylning, da sddanne
kan forstyrr, | n og sterilisering

segelige dele.
- Veer seerliglopmeerksom pa kanyleringer og blindhuller samt haengsler og samlinger mellem
koblingsflader.
- Skyl kanyleringer mindst tre gange med en sprgjte (volumen 1-50 ml).
11. Fjern overskydende fugt fra instrumenterne ved hjeelp en ren, absorberende, fnugfri serviet.
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12. Lad instrumenterne torre grundigt. Enhver fugt kan pavirke steriliseringen, og anordninger kan forblive
vade efter terreperioden.

* Manuel rengering blev valideret ved hjeelp af STERIS Prolystica 2X koncentreret enzymatisk
foribledsaetning og rensemiddel.

VASKEMASKINE - DESINFEKTIONSMIDDEL: AUTOMATISK RENG@RING - TERMISK DESINFEKTION

Vigtigt: Automatisk rengering kraever manuel rengering. Du skal altid ferst udfere de forudgae a lle
rengeringstrin. Automatisk rengering kreever manuel rengering. Felg udtrykkeligt anvisningernédra
producenten af vaskemaskinen/desinfektionsapparatet. \

e Behandl anordningerne med en almindelig vaske- og termisk desinfektionscyklus i e&emaskine/et
desinfektionsapparat, som overholder EN ISO 15883-1 og EN ISO 15883-2 eller til n ationale
standarder.

e Fjern alle implantater, hvis der skal bruges en smeoringsfase.
e Behandl alle bakker, der er fjernet fra huset.

o Termisk desinfektion er blevet valideret* for e A (mindst 5 ttegved 90 °C).
* Behandling i vaskemaskine/desinfektionsappdrat Bilev valideret for f ede bakke r placeret
korrekt. De anbefalede evalueringer er a eti EN 15883-1 o ISO 15883-2 ved Ip af en

STERIS Reliance Genfore-vaskemaskine ififektionsapparat Prolystica 2 »@ ymatisk
vaskemiddel. V \
INSPEKTION F@ZR STERILISERI@ 0 K
e |Inspicer visuelt alle a in der norm @vg for at sik ,@geringen var effektiv. Vaer
e Sveert tilgeengelig rader. &

seerligt opmaerksom

i ent, hvis det ikk rent.
i engores. x
. ptate i for overfla , f.eks. rifter, ridser og revner. Udskift

. korrekt. Betj ele og forbindelsesmekanismer. Veer saerligt
opmaerksom pa skruetraekke orehoveder ri samt instrumenter, der anvendes til skaering
eller indseettelse af imp r. Vurder de@ r slitage, skarphed, rethed og korrosion. Udskift

en.

ethvert instrument, derdi ngerer efter
¢ Inspicer alle sk kanter under forsterre
- Huviset in& ts skaereka@slmv, hakket, revnet, rullet eller pd anden made deformeret, skal

inétru dskiftes.
- kx er kan | e
5 a

r eres ved at lade en bomuldsklud lebe over kanten.
r barheden |

rkeringer og referenceveegte. Udskift enhver anordning, der ikke kan

e Reparer, udskift og/ﬂ;entag rengeringen af instrumenter efter behov for at sikre korrekt funktion,

for du fortseetter stewiliseringen.
e Smoring ("in @ aelk”) kan @ge levetiden af kirurgiske instrumenter. Der ma ikke bruges

silikonebasere oremidler, olier eller fedt, da sadanne vil forstyrre dampsteriliseringen. Brug
udelukkende et vandbaseret smeremiddel, der er beregnet til brug pa kirurgiske instrumenter og med
dampsterilisation. Brug smeremidlet, som angivet af producenten. Brug kritisk vand, hvis der kraeves
fortynding.

e Fyld systembakker og -vogne helt op igen.
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STERILISERING

o Udfer sterilisering ved hjeelp af en autoklave med dynamisk fjernelse af luft (praevakuum).
- Sterilisering med tyngdekraftsforskydning anbefales ikke.
- Sterilisering til gjeblikkeligt brug (lyn) anbefales ikke.
e Sorg for, at sterilisatorens maksimale belastningsgraense ikke overskrides ved sterilisering af flere saet

eller anordninger

e Stabl ikke beholdere, da det kan forhindre indtraengen af damp og haemme terring. Q

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

o Det steriliserede udstyr skal kele af til stuetemperatur, inden det bergres. Dette muI| ikker

handtering og forebygger kondensering.
e Folg branchens nuvaerende retningslinjer for bedste fremgangsmade, sasom A I ST79:2017*.

tion (AAMI) (Foreningei\for fiemme af medicinsk
ilitetssikring p@behandlingssteder

rance in cdre facilities). AAMI

* Association for the Advancement of Medical Instrume
udstyr). Omfattende vejledning til dampsterlhserm
(Comprehensive guide to steam sterilization an
ST79:2017. Arlington, VA,

< . Q
¢ | fglgende tabel vises de validerede* %paramet
stem

r kregves for at o) reevet
sterilitetssikringsniveau pa 10 f

Vigtigt:
, der er bI t i henhold til disse

%\ordnmgern%bevaret korrekt i Acumed-
e, de angivet jtabellen.
L 4

- Steriliseringspar
anvisninger og

- Sterilisation
opbevari

Delnumre pa
opbevaringshus;

3 minutter

30 minutter

' Brug sterilisétio dllage/-indpakning og andet tilbehgr, som er passende for de cyklusparametre, der er anbefalet i
disse anvisn erensstemmelse med nationale bestemmelser. Se PKGI-76 pd www.acumed.net/ifu for
sterilisering i stiVig Aesculap®-steriliseringsbeholdere.

2 Anordningerne er kompatibel med eksponering i 18 minutter ved 134 °C.

* Sterilisering blev valideret med brug af STERIS Amsco 3023 Vacamatic-sterilisator med praevakuum og
KimGuard KC600 One-Step-indpakning.
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INSPEKTION EFTER STERILISERING

e Opbevar eller brug ikke sterile anordninger, hvis de ikke er torre.
- Fugt gor det muligt for mikroorganismer at overleve.
- Resterende fugt pa indpakkede eller indesluttede produkter efter sterilisering kunne
kompromittere den sterile barriere.
- Fugt kan korrodere metal og sleove, skarpe kanter.
¢ Inspicer den sterile barriere for tegn pa beskadigelse. Produktet ma ikke bruges, hvis den erO

barriere er blevet kompromitteret. L 2
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Symbolforklaring

Symbol Beskrivelse EN ISO 15223-1

Se den elektroniske brugervejledning pa www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Forsigtig!

STERILE| R | | Steriliseret med bestraling

Dobbelt sterilt barrieresystem

Ikke-steril 2.

g Sidste anvendelsesdato @ P 514

REF Katalognummer 5.16
L 4

LOT Batchkode 515

EC |REP | | Autoriseret reprae i opaeiske Feelless Europaeiske @hi 512

MD Medicinsk 5.7.7

u Pro 511
&I Shis ato \ 5.1.3

@ MagKke gensterilisere 526
@ Ma ikke genb 54.2
skadiget, og se brugervejledningen/ma ikke 528

ystem eller dets emballage er kompromitteret

U.S. 21 CFR 801109

Acumed-navnet.

CE-overefisstemmelsesmaerkning, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF. CE-maerkning kan veere ledsaget af
identj i ummeret fra det bemyndigede organ, der er ansvarligt for overensstemmelsesvurderingen.
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Gebrauchsanweisung

Sprunggelenk-Plattensystem 3

Diese Anweisungen sind fir den operierenden Chirurgen und die unterstitzenden medizinischen

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

vorgesehen.

o XN\J

BESCHREIBUNG \
Das Acumed Sprunggelenk-Plattensystem 3 umfasst Knochenplatten, Schrauben und &rte e. Das
System wurde zur Fixation von Sprunggelenksfrakturen, einschlieflich Frakturen de@ Tibia und

Fibula, konzipiert.
INDIKATIONEN
Das Acumed Sprunggelenk-Plattensystem 3 urv&h dische Impl |t den fol@
o |aterale Fibulaplatten, posterolate ulaplatten, post dlstaIQTl
posterolaterale, distale Tibiaplatten u diale Anti- n sind zur ng bei der
Fixation von Frakturen, OsteotOmien nicht heil turen der |b|a und Fibula,
insbesondere in osteop [ chen, best

Indikationen:
e Hakenplatten und Hake D it Arretlers r leat|on v, turen Osteotomien und
nicht heilenden Fr e ger Knochen e sch eRlich Tibia,u idula, bestimmt.

KONTRAINDIKAT \ s
e Aktive od ktion
e Sepsis
e Unzureich uantitat ode itdt des K oc@)steoporose
¢ Weichgewebe- oder Mate indlichkeit x
e Patienten, die nicht ber r nicht i d, postoperative Pflegehinweise zu befolgen
Diese Gerate smd ni fur die"'Befestigun N uben oder die Fixierung an posterioren Elementen
enw

(Pedikeln) der zer | horax und Lend elsdule vorgesehen.

Warn

WARNUN N%ICHER%/I SNAHMEN

¢ Die Behandlung kanﬁolgenden Fallen fehlschlagen bzw. das Implantat kann in folgenden Féllen
versagen, einsc ines plotzlichen Ausfalls:
- Locke und/oder Lockerung
- Belastun inschlielich Belastung durch unangemessenes Biegen des Implantats wahrend der
Operation
- Belastungskonzentrationen
- Belastung durch Gewicht, Traglast oder ibermafRkige Aktivitat
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e Ein Versagen ist wahrscheinlicher, wenn das Implantat aufgrund einer verzdégerten Vereinigung,
Nichtvereinigung oder einer unvollstdndigen Heilung einer erhéhten Belastung ausgesetzt wird. Ein
Versagen ist wahrscheinlicher, wenn der Patient die postoperativen Pflegehinweise nicht befolgt.

¢ Nerven- oder Weichgewebeschaden kénnen durch ein chirurgisches Trauma oder das Vorhandensein
eines Implantats entstehen.

e |Instrumentenbruch oder -beschadigung sowie Gewebeschaden kénnen auftreten, wenn ein Instrument
Ubermafkigen Belastungen, lbermakigen Geschwindigkeiten, dichtem Knochen, unsachgemakem oder
unbeabsichtigtem Gebrauch ausgesetzt wird.

¢ Implantate kdnnen auf Réntgenbildern Verzerrungen verursachen und/oder anatomisc’hxtu

verdecken. \
Achtung: x
e Die Implantate und Instrumente sind nur zur professionellen Verwendung durch @u elassenen

Arzt bestimmt.
o Steril verpacktes Implantat bei Beschadigung der
sterilisieren. Die Sterilitdt und Sauberkeit des Im i tigt b
Beschdadigte Verpackungen missen an den j
e Das sterile Produkt nicht Gber das Haltbarkeit
Gerateetikett.
Chirurgische Einweginstrumente dur

n nicht erneut

. iese Gerate, L tische Abmés und Geometrien

' struments @e erhergest erden kdnnen.
. hoden anwg chemischg ande die
. n Behéltern riic ockieren, z. % ten, da dies die

) rilisation beein tigen kann.
) lestitte, Kirschner-Draht&, Fllgrungsdrahte#§chneidinstrumente und dhnliche
) i bssen die Kra alsverfahren, Verfahrensrichtlinien
ordnungs e Handhabung und Entsorgung von scharfen

UNERWUNSCHTE EREI
Mégliche uneerrscﬁeigmsse kénnen u en:
. SchmerzEN Isein oder @ale Empfindungen, Nerven- oder Weichgewebeschaden,

Kno@he ewebsne chenresorption oder unzureichende Heilung aufgrund des
Vorha Ins eineg Implantats oder eines chirurgischen Traumas.

. lantatbruch aufgru oMylibermaRiger Aktivitat, Iangerer Belastung des Geréts, unvollstandiger
He

oder UbermakigerKraft, die wahrend der Implantatinsertion ausgetibt wird. Es kann zur
ImpIantatdisIokat&nd/oder -lockerung kommen.

e Metallemgfin ity histologische, allergische oder unerwilinschte Fremdkorperreaktion infolge

der Impla r ines Fremdmaterials. ,Metal Sensitivity Statement“ (Erklarung zur

Metallempfindlichkeit) unter www.acumed.net/ifu beachten.
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OPERATIONSTECHNIK

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

Wichtig: Operationstechniken enthalten gegebenenfalls wichtige Sicherheitsinformationen.

Wichtig: Die Instrumente und Implantate dieses Systems sind fiir die Verwendung durch entspreche

geschulte und qualifizierte Chirurgen in einem Krankenhaus-Operationssaal vorgesehen. Der Chir s
vor der Behandlung alle Anweisungen lesen und vollstéandig verstehen und zudem dem Patignt@fl a rin

enthaltenen relevanten medizinischen Informationen vermitteln, einschlieflich der Verwen%
S

Einschrankungen, Risiken (Sicherheitsmitteilungen) und der moglichen unerwiinschten E& er

vorgeschlagenen Behandlung.

Die Gebrauchsanweisung und Operationstechniken unterliegen Anderungen; achten @rauf, dass Sie

die jeweils neuste Ausgabe lesen. Fiir zusétzliche Informationen kdnnen Sie Acurfie eine zustandige
Behorde kontaktieren. %

4
Wichtig: Die Instrumente und Implanta stems sind fi endung d
entsprechend geschulte und qualifizi irurgen in einem enhaus-Operationgs
a ng alle Anwei en lesen uf @ dig
in enthalte vanten medjziniseéher
n

vorgesehen. Der Chirurg muss vor der
verstehen und zudem dem Patiefaten alle

Informationen vermitteln, ei ich der Verwendu schréankung
(Sicherheitsmitteilungen) u oglichen uner ch Ereignisse eschlagenen
Behandlung.

Die Gebrauchsanwei Operationst i nterliegen A en; achten Sie darauf,
dass Sie die jewgilgyneuste Ausgabe lesen. satzliche Info nen kénnen Sie Acumed

Behorde kontaktieren.
L 4

MRT-SICHER ORMATIO
Die Implantate wurden nicht a iCherheit in der -lUmgebung getestet. Weitere Informationen

ed Implants j e Environment® (Implantate von Acumed in der MR-

Umgebung) unter www.a t/ifu.
. \
LEBENSDAUE \ @
g
e DielL von Inst r Mehrfachverwendung wird von der Verwendung, Handhabung
und Adfarbeitung beein ie ‘Eignung von Instrumenten zur Mehrfachverwendung muss wéhrend
der riifung vor der st ion bewertet werden.
o Sterile Teile kdnnendis zu dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum implantiert werden.

O
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STERILITAT

MATERIALIEN

Implantate und Instrumente kénnen laut Angabe auf dem Etikett entweder steril oder unsteril
bereitgestellt werden.

Unsterile Gerate miissen vor der Verwendung sterilisiert zu werden.

Steril gekaufte und bereitgestellte Gerate wurden mindestens 25,0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt,

um ein MindestmafR an Sterilitatssicherheit von 10¢ zu erreichen. 0
L 2

Die Implantate sind aus handelsliblichem Reintitagfhach ASTM F67 oder aus*@iner Titanlegierung nach

ASTM F136 hergestellt.
0\‘ >

Die chemische Zusammensetzung der Met plan on Acumed

Sensitivity Statement” (Erklarung zur Metallempfindlichkeit) unter ®
zusammengefasst.

Einwegimplantate diirfen
g ann.

Samtliche unben antate, die mit @Iichem Blut ﬁewebe in Kontakt gekommen

sind, missen g @; ini s Impla darf nicht aufbereitet werden.

erden. Ein kontam
$ ’ &

e i ndung muss g mit dem Implantat, den
AnwendungsMethoden, d umenten un& ohlenen Operationstechnik griindlich vertraut

sein.

Physiologische Abm begren @lantatgré&en. Implantattyp und -gréfke auswahlen, die
ienten an & Anpassung und einen festen Sitz mit angemessener

Unterstitzung ten entsprec

Die Implan\%mcht fur Bela n durch Vollgewicht, Traglast oder Giberméakige Aktivitdten

den Anforderun des
QEN ake Aus&de nsachgemaéke Implantierung des Gerats kann die Méglichkeit flr
slo

EINMALGEBRAUCH @
Die Implantate sind nur ftr malgebrauch i Yywie auf dem&tik ngegeben.
i ut verwendet werden, da dadur iko fur das Versagen oder

o€kerung oder Di erhdhen.

ntat darf night gebogen werden, es sei denn, dies ist in der Operationstechnik vorgegeben.
Wiederholtes odegsiib aRkiges Biegen kann das Implantat schwéchen und zu einem spéteren
Zeitpunkt z n flihren. Operationstechnik beachten.

Implantate dérfign“Aef dann kombiniert werden, wenn sie flir denselben Zweck vorgesehen sind.
Implantate vor Kratzern und Einkerbungen schiitzen, um Belastungskonzentrationen zu vermeiden, die
zu einem Versagen fuhren kénnen.

Die Verunreinigung nicht verwendeter Implantate verhindern.
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e Die Farbe von eloxierten Implantaten kann sich im Laufe der Zeit durch die Aufbereitung veréandern.
Diese Farbanderung hat keinen Einfluss auf die mechanischen Eigenschaften der Implantate.

INSTRUMENTE

MATERIALIEN Q
Die Instrumente werden aus unterschiedlichen Titan-, Edelstahl-, Aluminium- und Silikon-Gi n ie
anderen Polymeren hergestellt. &

MEHRFACH- UND EINWEGVERWENDUNG Q
e Sofern nicht auf dem Etikett anderweitig angegebenpsind die Instrumente rfachverwendung
bestimmt.
e Einweginstrumente sind dazu bestimmt, nach der W ung bei ei eingigen Eingriff an einem

einzigen Patienten entsorgt zu werden.
e FEinweginstrumente dirfen nicht erneut
oder Kreuzkontaminationen steigen ke

rwen werden, da d@ s Risiko fur agen

¢ Instrumente zur Mehrfachverwendung fur die Ver, d an einem atienten und

bei einem einzigen Verfahren vorgesehen,bevor sie a v@wérden mu e&

e Instrumente zur (begrenztenjMe rwendung wie r und Fras %@n uber eine
begrenzte Lebensdauer. Ei ent zur Meh rwendung mu ittelbar ersetzt werden,
wenn eine unzureiche L€

r
festgestellt wird.

e Instrumente zur Mehfia endung, die mit Erregern smissiblen spongiformen
Enzephalopathie E) kon iniert sind, dur, cht zur Wie wendung aufbereitet werden.

WICHTIG * \

e Instrume gen schiitz lastungskonzentrationen zu vermeiden,
die zu ein fuhren kénn

¢ In der Ndhe des Verwend : Ubermé&& einigungen von den Instrumenten abwischen
und verhindern, dass V utzungen ei nén. Die zuverlassige Aufbereitung von Instrumenten
mit starker oder,getroc er Verschm esonders schwierig. Kontaminierte Instrumente nach
dem Gebrauch %ell wie maglich zur ereitung transportieren.

e Langeren K N Instrument od und Kochsalzlésung vermeiden.
e Verschfnut trumente so n und transportieren, dass eine Kontamination der nicht

verwe d& lantate &'e wird.

AUFBEREITUNG

Wichtig: Das Personal, das die Aufbereitung durchfiihrt, muss durch entsprechende Schulungen
und Erfahrung fur diese Aufgabe qualifiziert sein. Bei der Arbeit mit verschmutzten Geraten muss
eine geeignete personliche Schutzausristung (PSA) getragen werden.
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WICHTIG

e Die Aufbereitungsschritte umgehend durchfihren, um das mikrobielle Wachstum einzuschranken und
die Wirksamkeit der Sterilisation zu maximieren.

¢ Die Implantate auf Kontamination durch Blut oder Gewebe untersuchen. Mit Blut oder Gewebe
kontaminierte Implantate entsorgen. Kontaminierte Implantate diirfen nicht aufbereitet werden.

¢ Instrumentenkorrosion verhindern, indem der Kontakt mit jod- und chlorhaltigen Lésungen sowiedmit
Kochsalz- oder anderen Metallsalzen minimiert wird. é

e Die Beschadigung der schiitzenden Eloxalschicht auf den Aluminiuminstrumenten verhi in
der Kontakt mit L&sungen mit einem pH-Wert von < 4 pH bis > 9 pH vermeiden wird, ins e
wenn diese Natriumkarbonat oder Natriumhydroxid enthalten.

¢ Die wiederholte Aufbereitung von eloxierten Metallen kann zu einem Verblassen
wodurch jedoch die Funktion des Gerats nicht beeintrachtigt wird.

e Aldehydhaltige Reinigungsmittel vermeiden, da sie Rroteine denaturieren u
(Fixierung).

o Enzymatische Reinigungsmittel sind gut geei

fuhren,

eren kénnen

nreinigun aufi’ oteinbasis zu I6sen.

- Ein pH-neutrales Enzymreinigungsmitte
- Eine schaumarme L6sung verwende ahrend derfReinigung zu
ermoglichen.
¢ Die Anweisungen des Herstellers bezi i i Ischung, W slitét,
Einwirkzeit, Temperatur, Austau und i ngsmitteln efolgen.

o Gerate, die potenziell mit Er
kontaminiert sind, dirfen ni
Aufbereitungsanweisu

a
iformen Enz }%thie (TSE)
or ndet werde i
on TSE-Err ignet. Es mussen die

staatliche chriften fur die
abung und Entsor n Geraten chitet werden, die gegebenenfalls mit

die Verwend on Brauchwasser angewiesen wird. Bei

um komm r Leitungswasser, das aber
lung erfor ir die Verwendung geeignet zu sein.

. iti : 34*, wennydi ndung von kritischem Wasser angewiesen wird.
Kritisches Wasser ist hochgka ehandelt at"einen sehr niedrigen organischen und
anorganischen Gehal ilem Endotoxi t von unter 10 EU/mI. Geeignetes Wasser kann auch in
nationalen Arzngibiich ationalen d Krankenhausprotokollen angegeben sein.

* Association for tﬁ ncement of ical InStrumentation (AAMI) (Gesellschaft fiir den Fortschritt
medizinischer r e). Wasser bereitung von Medizinprodukten (Water for the reprocessing
of medi K AAMI TI% 17. Arlington, VA.

MAN&INIGUNG \

1. Die kontaminierten umente unter fliekendem kalten Brauchwasser abspllen, um eine starke

Oberflache ation zu reduzieren.
2. Alle gebrau strumente entsorgen, die nur zum Einmalgebrauch bestimmt sind.

3. Die kontaminierfen Instrumente in eine Enzymldsung* legen, bis sie vollstdndig eingetaucht sind, um
das Versprihen der Lésung zu minimieren.

4. Alle beweglichen Teile betatigen, damit das Reinigungsmittel mit allen Oberflachen in Kontakt
kommen kann.

5. Die Instrumente mindestens zehn (10) Minuten einweichen lassen.
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6. Die Instrumente mit einer Blirste mit weichen Borsten abschrubben, um alle sichtbaren Ablagerungen
zu entfernen. Keinen rostfreien Edelstahl oder andere Schleifmittel verwenden, da ansonsten die
Oberflache beschadigt werden kann.

- Falls moglich, die Instrumente abschrubben, wenn sie vollstandig untergetaucht sind, um so das
Versprihen von Flissigkeit zu minimieren.

7. Einige Instrumente erfordern moéglicherweise besondere Aufmerksamkeit:

- Die Instrumente mit geldsten Teilen reinigen. Die Instrumente im demontierten Zustand reinigen,

wenn sie zur Demontage bestimmt sind.
- Mit einem Wasserstrahl die Reinigungslésung in schwer zugangliche Bereiche splle

beispielsweise Passflachen, Federn, Furchen, Durchbohrungen, Blindldcher, Rille 0

Schneidezahne und flexible Teile, um darin eingeschlossene Verschmutzungen a
- Bewegliche Teile wahrend des Abschrubbens bewegen und drehen (falls erfo\

sicherzustellen, dass alle Spalten erreicht werden.

- Kanlilierte Teile und schwierige Bereiche vorsichtig mit einer Blrste in gee@r Grofke reinigen.

- Wahlweise 10 bis 15 Minuten lang mit einer frischen, pH-neutralen Ultr nigungslosung
beschallen. Die Anweisungen des Herstellegg'de Ultraschallrelnlgers Reinigungsmittels

befolgen.
Wichtig: Jegliche bestehenden Obe enb adlgungen durch die

8. Eine erste Splilung mindestens 3 Mi an mlt saubere m Braughw inem
Temperaturbereich von 25 °C bi n, um aIIe A von

- Alle beweglichen Teilg
- Durchbohrungen und
9. Die vorherigen Aufa
10. Eine abschlieRende
Mineralien und

S ulen.

§ i o@enn sichtba tande vorhanden sind.
mindestens tefang mit kritische asser durchfihren, um
reinigungen Nutzwasse tfernen. Keine Kochsalzlésungen
ulung einsetzef, da gl se die Desjfektion und Sterilisation beeintrdachtigen

- Durchbohrungen stens dreimal Spntze Volumen 1-50 ml) ausspiilen.

1. Uberfliissige Feuchti denIn it einem sauberen, absorbierenden, fusselfreien
Tuch entferne
12. Instrumente§ Undlich trocknen lassen. Feliehtigkeit kann die Sterilisation beeintrachtigen und die
Gerate ko chder Trockn it feucht bleiben.
* Manuell i %Nurde unten

Reiniger vali . \

WASCHANLAGE - DE &I’IONSGERAT: AUTOMATISCHE REINIGUNG - THERMISCHE

Wichtig: Die aut Reinigung erfordert eine manuelle Reinigung. Immer zuerst die vorherigen
manuellen Reinig itte durchfiihren. Die automatische Reinigung erfordert eine manuelle Reinigung.
Ausdricklich die Anweisungen des Herstellers des Reinigungs- und Desinfektionsgerats befolgen.

ung von STERIS Prolystica 2X Konzentrat Vorweiche und

e Die Gerate mit einem Standard-Reinigungs- und thermischen Desinfektionszyklus in einem Reinigungs-
und Desinfektionsgerat aufbereiten, das den Normen EN ISO 15883-1 und EN ISO 15883-2 oder
gleichwertigen nationalen Normen entspricht.
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e Alle Implantate entfernen, wenn eine Schmierphase verwendet wird.
e Alle vom Gehause entfernten Behdlter aufbereiten.
e Die thermische Desinfektion wurde flir Ag 2 3000 (mindestens 5 Minuten bei 90 °C) validiert*.

* Die Aufbereitung im Reinigungs- und Desinfektionsgerat wurde fur voll beladene Schalen mit allen Teilen
in geeigneter Weise validiert, wobei die empfohlenen Bewertungen gemak EN ISO 15883-1 und EN ISO
15883-2 mit einem STERIS Reliance Genfore Reinigungs- und Desinfektionsgerat und STERIS Prolystica

2X Enzymatischem Reinigungsmittel durchgefiihrt wurden.
KN

UBERPRUFUNG VOR DER STERILISATION \>
e Eine Sichtprifung der Gerate bei normaler Beleuchtung durchfiihren, um sicherz@n, ass die

Reinigung wirksam war. Insbesondere auf schwierige Bereiche achten.
- Ein nicht sauberes Instrument erneut aufberei Q
erde

- Instrumente, die nicht gereinigt werden k&
e Die Implantate und Instrumente auf Oberflac b
untersuchen. Beschadigte Gerate ersetze
e Die Instrumente fir den ordnungsgemafen, Gebrauch bewerte@Teile und
Verbindungsmechanismen bewegen: ondere auf Sch her, Bojrer, raser sowie
Instrumente zum Schneiden und zur Im insertion a . Bine kritische g auf
Verschleif®, Scharfe, Geradheit u orrosion durchfiihremyJedes Instrume@ chen, das nicht

die beabsichtigte Leistung
erung Uberprifen.
pgesplitterter, gerissener, gerollter@nderweitig verformter

Ussen erset
ungen wi enPKratzer und Risse

e Die Schneidkanten unter
- Instrumente mit
Schneide erset

- Das Fahre i aumwolltuch e Kante kan n, Absplitterungen und Risse zu
erkenne .
e Die Lesbagkei i U ifen. Geréte, bei denen die Lesbarkeit der
genannte
e Instrume ie Reinigung wiederholen, um einen

ordnungsgema
e Schmierung (,Instrume
Keine Schmiermittel o

e uer der chirurgischen Instrumente verlangern
Fette a il is verwenden, da diese die Dampfsterilisation
beemtrachtlgen dnnen. NUr Schmiermit asserbasis verwenden, das flir den Einsatz mit
ampf

chlrurglschen nten und zu rilisation vorgesehen ist. Das Schmiermittel gemak den

Herstellera i en verwend n eine Verdiinnung erforderlich ist, kritisches Wasser
verw ﬁ
e DieS gen und Istandig aufflllen.

STERILISATION K

o Die Sterilisa em Autoklaven mit dynamischer Luftentfernung (Vorvakuum) durchfiihren.
- Die Ste mit Schwerkraftabscheidung wird nicht empfohlen.
- Eine sofortige (Blitz)-Sterilisation wird nicht empfohlen.
e Sicherstellen, dass die maximale Beladungsgrenze des Sterilisators nicht Uberschritten wird, wenn
mehrere Sets oder Gerate sterilisiert werden.
e Die Behalter dirfen nicht gestapelt werden, da dadurch das Eindringen von Dampf und die Trocknung
behindert werden kann.
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o Die Anweisungen des Herstellers des Sterilisationsgeréts beachten und die ordnungsgemafke
Installation, Kalibrierung, Gebrauch und fortlaufende Wartung sicherstellen.

o Die sterilisierten Artikel missen vor der Handhabung auf Raumtemperatur abktihlen. Dies ermdglicht
eine sichere Handhabung und verhindert die Bildung von Kondenswasser.

e Die aktuellen Richtlinien zur bewahrten Methode einhalten, beispielsweise ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Gesellschaft flir den Fortschritt
medizinischer Instrumente). Umfassender Leitfaden zur Dampfsterilisation und Sterilisationssicherh in
Gesundheitseinrichtungen (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assuranc
care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

¢ Die folgende Tabelle zeigt die Mindestparameter, die validiert* wurden, um einen er e ch n
Sterilisationssicherheitsgrad (SAL) von 10 fiir das System zu erreichen.

Wichtig
- Die Sterilisationsparameter gelten nur flir Gefate, die gemaf dieser Ar@ gereinigt wurden

und grundlich getrocknet sind. .
- Die Sterilisationsparameter sind nur d ungsgemalk in den in der
Tabelle angegebenen Acumed-Aufhewa a i [ ender Artikelntgamer

*

3 Minute
30 Mi

! Sterilisationsvenpackunge enden, das fir die in dieser Anleitung empfohlenen
Zyklusparaméter: elgnet ist und den nationalemBestimmungen entspricht. Siehe PKGI-76 unter www.acumed.net/ifu zur
Sterilisation |n sculap® Sterili sbehaltern.

2 Die @rat sj |ner Expositi 18/ Minuten bei 134 °C kompatibel.

* Die Steril de mit S S Amsco 3023 Vacamatic Vorvakuum-Sterilisator und der
Kim rd C6 Ein- Schrm kung validiert.

9
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UBERPRUFUNG NACH DER STERILISATION

o Sterile Geréte nicht lagern oder verwenden, wenn sie nicht trocken sind.
- Feuchtigkeit férdert das Uberleben von Mikroorganismen.
- Feuchtigkeit, die nach der Sterilisation auf den verpackten oder eingeschlossenen Produkten
verbleibt, kann die Sterilbarriere beeintrachtigen.
- Feuchtigkeit kann zu Metallkorrosion und zum Abstumpfen scharfer Kanten fiihren.
o Die Sterilbarriere auf Anzeichen von Beschéadigungen uberpriifen. Das Produkt nicht verw @n
die Sterilbarriere beeintrachtigt wurde. <
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Symbol

Beschreibung

ENISO 15223-1

www.acumed.net/ifu

Die elektronische Gebrauchsanweisung unter www.acumed.net/ifu beachten

543

A

Achtung

STERILE|R

Durch Bestrahlung sterilisiert

Doppeltes Sterilbarrieresystem

O
a

Unsteril
Haltbarkeitsdatum @ P 514
REF Katalognummer & 5.16
LOT Chargencode @ 515
EC |REP | | Bevollmachtigter i uropdischen Gem 51.2
Medizinpro 5.7.7
Her: 511
e datum \ 513
erneut sterilisier 526
Nicht wiederv 542

| Wden, wenn die Verpa eschadigt ist und die Gebrauchsanweisung
/ Nicht verwende, enn das Sterilbarrieresystem des Produkts oder seine 5.2.8
rpaekung beschadigt i

darf dieses Gerat nur durch einen Arzt oder auf dessen
erd

U.S. 21 CFR 801109

Das Fadenkreuz i
Acumed heinen.

ingetragenes Warenzeichen von Acumed. Es kann allein oder mit dem Namen

kennzeichnung, Artikel 17 der EU-Richtlinie 93/42/EWG. Die CE-Kennzeichnung kann durch

CE-Kg mta
i eatlonsnummer der benannten Stelle begleitet sein, die fiir die Bewertung der Konformitat
ntwegtlich ist.
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O8nyleg xpNong
Z0oTnMa TOToBETNONG TTAOKWY TTOOOKVNHIKAG 3

O1 TrTapoUoeg 0dnyieg TTPOOoPICOVTal VIO TOV XEIPOUPYO TTOU EKTEAEI TNV TTEURAOCT Kal TO

EL UTTOOTNPIKTIKO TTPOOWTTIKG etrayyeApaTiwv uyeiag. O1 odnyieg otnv EAAnvIKA yAwooa (EL)
poopifovTal yia XPOTESG O& XWPES 6TTOU OMIAOUVTAI Tat EAANVIKA.

L 2
NEPIFPA®H
To oLOTNUA TOTTOBETNONG TAAKWY TTOSOKVNUIKAG 3 TIEPINAUBAVEL OOTIKEG TIAAKEC, BISEBKANTAPEAKOUEVAL.
To oLOTNUA £XEL OXESIAOTEL yId TNV 0CTIKA KAONAWGN KATAYUATWY TTOSOKVNUIKAG, @s HBavopEVWV

KATAYMATWY TNG TIEPIPEPIKAG KVNHNG KAl TNE TIEPOVNC. Q

ENAEIZEIX XPHZHZ
To ocLOTNUA TOTTOBETNONC TTAAKWY TTOSOKVNUIKE €p Avel opOorTS PLTELHA oL
evbelBeLc: Q
G TTAAKEG TTEPOV, OOIEC £0W TTAG (PEPIKNG

XPNOILOTTOIOLVTAL CUHPWVA WE TIG AKOAOLO
e TTAEUPIKEG TTAAKEC TTEPOVNC, OTTIOO

*

KVAUNG, OTOOOMAQYIEC TTAGKEG TTEPIPEPIKAE KVNNG K w Ny oAlocBaivou C oL
TpoopIidovTal yia TNV KaénA katayltwy, ooTeo at PeudapBew. V TNG TIEPIPEPLKAG
KVALNG KAl TNG TTEPOVNG, L& 'vs[q E OOTEGPEVIKO 0CTO.

e Ol aYKIOTPWTECG TTAAKEG a

KAONAWON KATAYUAEY,

KIGTPWTEG TTAG sipo aocpd?\l& opiCovtal yia tnv
OTEOTOHWYV Kal Pebda OEWV 00T UITEPAABAVOUEVNG TNG
KVAUNG Kal TNG TTEfov

ANTENAEIZE @ ¢ \
e Evepyog @ ovod AolWEN %
2

: 00TOU, 0OTEORO N

e AVETIAPKNC TTOCOTNTA N TT
e EvaioBnoia parakwy, N LAKW

e AcBeveic TTou Sgv sival TBupoL 1 Sevieiv VOl va aKOAOLBNOOLV TIC O8NYIEG HETEYXEIPNTIKAG
ppovtidag ¢

Ol CLOKEVLEG av &npoopi(ovral 00dpTNON N KABRAwoN e BISEG OTA OTMoBIa OTOIKEIA (AVXEVEG

TOUL OTToV x\ L) NG a '@pammﬁq A 0OPUIKNG HOIPAC TNEG OTTOVBLAIKAG OTAANG.

NPOEIA 2EIZ KAI OCD&EIZ
Mposidotroinon:
e H Beparsia Mo TELUA UTOPEL VA ACTOXNOOLV, OTTOL N ACTOXIA UITOPEL va lval Kat awpvidia, we
ETTAKOAOLOO TWW EENG:
- XaAhapn kaéniwon n/kat xahapwon
- Kartarmovnon, mep\apBavouevng Katanovnong ano akataAAnAn Kapdn Tou EHPULTELUATOG KATA
TN SIAPKELA TNG XELPOVPYIKNG EMTEMBAONG
- ZUYKEVTPWOELC KATATTOVAOEWV
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- Katamovnon eEattiag poptiong BApoug, pOopTIoNG POoPTIOL N LTTEPROAIKNG 5PACTNPIOTNTAG

e TuxOV actoxia sival MeavoTepn €AV TO EUPUTELA LPIOTATAL AVENUEVA POPTIA AOYW
KABLOTEPNUEVNG TTWPWONG, ATTOLOIAC TWPWONG N ATEAOLE ETOLAWGNG. TLXOV acTtoxia sival
mMOAvVOTEPN €AV 0 A0BeVNC 8EV AKOAOULBEL TIC 08NYIEC LETEYXEIPNTIKAG PPOVTISAG.

e Tuxov BAGRN VELPWV N LAAAKWY LOPIWV UITOPEL VA £IVAL TO ATTOTEAECHA TOU XEIPOLPYIKOV TPAVUATOG
f TNG TTAPOLCIAG EUPUTEVUATOC,.

e Tuxov Bpavon 1 N EpYaAEion, KAaBWE Kal IoTIKA BAARN, UITOPEL va TTPOKVIEL OTAV Eva EPYAAEIO
LTTOBANAETAL OE LTTEPROAIKA POPTIA, AEITOLPYEL OE LTTEPPBOAIKEC TAXVTNTEG, SIEPXETAL ATTO TTUKVERQOTO
KAl XPNOILOTTOLEITAL E AKATAAMNAO TPOTTO 1] yla N EVOESELyUEVN XPNoN.

e Td EUPLTELUATA UTTOPEL VA TIPOKAAECOULV TTAPANOPPWAON /KAl VA TIAPEUTTOSIc0LY TN A )
QAVATOMIKWY SOHWYV OE AKTIVOYPAPIKEC ATTEIKOVIOELC. \\

adsila Aoknong EMAayyEAUATOG.

e  Mn XPNOILOTIOIEITE KAl PNV ETTAVATTOCTEIPUIVE
TOUL OTTOIOVL N CLOKELAGIA EXEL LTTOOTEL {NKL
KABapPOTNTA TOU EUPUTEVUATOC UITOPEL
ZnuLa otov Slavopea oag ) otnv Acu

e Mn XPNOILOTIOIEITE TO OTEIPO TTPOIOV HEPOUNVI vansETs TCl TOoL

TIPOIOVTOC.
e Mnv EMavaypnoloToLE(TE L YaAsia |.,llClC; . To epyahsgi lVCl QaoTOXNOEL

apvidia, we emakoAovBo o VLLEVWV KaTar

e Mnv akovieTe TIG U QVIWV I TOL l8 UVTNPEG, Kae lOTACEIC KAl TA
YEWUETPIKA rrpocpl)\ %&Eswv aALTWV, NG onuaom sv HrmopouLv va

Mpoooxn
e Ta gpPLTELUATA KAl TA EPYAAELA TIPOOPICOVTAL ATTOKAEIOTIKA YIa snaws)\@ 36N amo 1aTPO PE

€0LIA TTOL TTAPEKETAL OSNOTEIPA CLOKELAGIA KAl
TA Hropsl aKUBsues arn
BeBatn. An)\w Kevaoia m UTTOOTEL

armokatactabo Bapsi o gpyd’ @
e Mn XpnolLOTTO KEC HEBOBOLC koavonq Kae Ta xr]uu(a KATAAOUTA UITOPEL va
glpwon pea
o =G 0T ONKN lOKOUC;, Yl Ha UE ETIKETEG, KABWE ALTO UIMOPEL va
vwe TN Sigio TOL amo mooteipwaon.

e O1 Bideg, Ta KAPPLA TOTTOL ¢, Ta oLPUA ner, Ta 06Ny cLPUATA, TA KOTTTIKA EPYAAEIa Kal
Ol TTAPOUOLEG SIATAEELC

{va €ilv cu psns TIC S1a8IKAGIEG TOL VOOOKOUEIOU, TIG
KATELOLVTNPIEG OBNYIECNC TTPAKTIKNG HIK uq KPATIKOUG KAVOVIOHOUC YIA TOV CWOTO XEIPIOUO KAl
CV

™ owOTr'] aréy TWV alxunpwv QVTIKEMEVWV.

ANETIOYfIH ANT Q
emoounTa ou uyKaToaAéyovTal Ta €EAG:

e [ovog, svox)\r]or] N ocuoencneq, BAABN VELPWV N LAACKWV uoplwv oonKr] n 10'ru<r] VEKPWON, OOTIKN
€rmavappopnon KNG moLAwoN eEaltiag TNE MapPoLCIag EUPUTEVUATOC 1 AOYwW TOL

ateAoLC EMOLAWGNG N LITEPBOAIKNG AoKNoNC SVVAUNG CTO EUPUTELHA KATA TNV El0AYWYN TOU.
Mrmopel va cLPBEL PETAKIVAON 1)/Kal XAAAPWOon TOU EUPUTEVUATOG.
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e AMO TNV eHPLTELON EEVOL LAIKOU UITOPEL VA TTIPOKVWEL EvAICONCIA 0 HETAAA, KABWC KAl ICTOAOYIKN,
AAAEPYIKNA 1 AvemBLUNTN avTidpaon EEvou cwpatod. AvaTtpeETe oTo £yypago puag «Metal Sensitivity
Statement» (AnAwon yla Tnv evalednola ota PETAAA) otV Tomobeoia www.acumed.net/ifu.

XEIPOYPTIKH TEXNIKH

H Acumed TTIPOCQEPEL HiA I TIEPICCOTEPEC XEIPOLPYIKEG TEXVIKEC YIA TNV TTPOAywYN TNG acpaloLg Kal
AMMOTEAECUATIKNAG XPNONE TOL TTAPOVTOG CUCTNHATOC. SUHBOVAEUBEITE TIC XEIPOVPYIKESG TEXVIKES MAG @INV
TomoBsoia www.acumed.net.

*
ZNUAVTIKR onUEiWoN: Ot XEIPOLPYIKEG TEXVIKEG UMOPEL VA TTEPIEXOLV CNUAVTIKEG n?\npocp&N v

acpAAela. \
)UATA TOL TTAPOVTOC CL %poopi(ovml

I

UC KAl EEEIBIKELUEVOLG oUpyoug os

>%e 0LPYOC Ba TTPETTEL
XEl EVNUEPWOEL TOV

ZnNMAVTIKA oNMEiwWoN: Ta epyaAsia KAl TA EPPUTE
Va XPNoLHoTTonN8ouV armo KAtaMnAa skatdeu
TTEPIBAANNOV XEIPOLPYIKNG AIBOLOAG VOOOKOUE
VA EXEL LEAETNOEL KAl KATAVONOEL TARPWG ¢

HAYVNTIKOV GLVTOVIOUOU

«Acumed Implants in the opata Tng d O mepIBANNOV ATTEIKOVIONG

V AOPAAELE TTEPIBANOV ATTEIKOVIONG
pieg, ovuPB Bglte TN dnuooisvon pag
HAYVNTIKOV CLVTOV @x nv ToroBgoia 4 t/ifu. &
() ¢
AIAPKEIA zn@ 6
e H 8i1apkel AACTTAW % grmnpsalsTal amo TN XPNon, TOV XEIPIOUO Kal
tnv sne€epyaoia. Katd In §iagkeia tov eAe O TNV ATTOOTEIPWON, Ba TTPEMEL va aEIoAOYEITE

TA pYaAEia TTOAATT EWV WG Kt AAANAOTNTA TNC KATACTAONC TOLG.ATTOOTEIPWON
B0y ¢

e Ta OTEIPA HEPNUITOPO EUPUTEL NV NUEPOMNVIa ANENC TTOL LTTOSEIKVVETAL OTNV

ETIKETA. *
) %,
ITEIPOT T\z
o pQreLfarta kat Ta & UIMOPEL va TTAPEXOVTAL EITE OTEIPA EITE PN OTEIPA, OTTWG

uTTO YETAL OTNV SPIKETA.

e Ol pun oteipeg Slata TpoopidovTal va armooTEPWOOoLV TPV arod Tn Xpnon.

e Ol 8latdagsigio % ABTNKAV KAl TTAPAANPONKAV CTEIPEG EXOULV EKTEOEL O A eAaxlotn 8oon
aKTIVOBOAAG YA ME25,0 kGy, TTPOKEILEVOL VA EMTELXOEL Eva EAAXIOTO £MMES0 SlacpAAliong
OTEPOTNTAG IO 106,
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EMOYTEYMATA

YAIKA

e Ta gpgputedpATa KataokevalovTal armo EUMOPIKA KaBapo TITAVIO, CUUPWVA UE To TIPoTLTo ASIM F67
M amo KpApa TItaviov, cOUPWVA e To TTPoTLuro ASTM F136.
e A TN XNUIKN COVOEGCN TWV HETANIKWY EUPULTELHATWY TNG Acumed, CLUBOVAELBEITE §O ) Lag

«Metal Sensitivity Statement» (AfAwon yla Tnv svalcdnoia ota PETAAA) 0TV Toroes a\
www.acumed.net/ifu.

A MIA XPHzZH

, OTIWC LTTOSEIKVVETAL OTRY €
WG ALTO UTTOPEL vg UEnOSl TOULC KIVELVOUG

TToL sxa srrl aipa r] o) WITOU.
UTsuuara
IBLAUTEPWC EEOIKEIWMEVOG

r]c Kal armoTe TIKN xpr]or] pyoq TTPETEL va ival
guuaq, TIg yla tnv TOTIO =TNOT] ToL, TA EpYAAsia Kal TN
OULVIOTWEVN XEIPOLP ! l

e Ol (PUOIKEG 61aorc’10 C PICOLV TA HEYE HPUTELUAT SETS Tov TUTO Kal TO uéyseoc
TOU QVIAITOKPIVETAL K oI ClTTO.l 1§ TOL ACBEVOUG YId OTEVH EQAPUOYN

e Ta gpgputsbpata mpoopidovtatl yia pia xprnon po
e Mnv MavaxpPnoLOTIOIEITE EUPUTEVUATA WIAC
aotoxliag Kat SlacTavpPoLUEVNG emué?\uvo
e ATOpPIYPTE KABE HN XPNOOTIOINUEVO
Mnv uTtoBAaAeTe os sneEepyaaia ta peRLoPeva €

2ZHMANTIKH ZHMEIQzH

e [1pOKEIUEVOL VA EEACPAALC

]

apPKM LTTOCTPLEN.

la?/cl O.VTSX % TATTOVIOELG TTOL TIPOKVTTTOLV ATTO TTIANPN

KN SpactnplotnTa.
a&ng urmopei va avgnost Tnv méavotnta

o ' ; napa uovov urroélevusml aro xelpouplen TEXVIKNA. H
gmavaAauBavopsvn oNKr] K& Lva Eaneavnoel TO EUPUTELHA KAL VA TIPOKAAECEL
aoTOXIA OE UETAYEVEDT XPOVvo. Av N XEPOLPYIKNA TEXVIKN.

e Na cuvsuaZet: %euuam HOvo orav TA TTpoopidovTal yia Tov eV AOyw OKOTTO.

e [lpootartsy x vteLuATA PAYEC KAl EYKOTTEG, WOTE VA AMOTPEYETE TUXOV
ouykeVt %@lranovr’] £ £¢ UMOPEl va 08nynoouv os actoxia.
x ’ %
A €

PNOILOTTOINIEVWY ELPUTEVUATWIV.

Vv AEpw
TWV ctvo&uoué UTELHATWY UITOPEL VA AAAAEEL HE TNV TIAPOS0 TOL XPOVOUL AOYW TNG
lac. Aurr'] PUWHATOC BV EMNPEATEL TIC MNXAVIKEG IBIOTNTEG TWV EUPUTEVUATWV.

o
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EPIAAEIA

YAIKA

Ta gpyalsia Kataokevalovtal amod TITAVIO, AVOEEIBWTO XAALBA, AAOULUIVIO, GIAIKOVN, KAl GAAA TTIOAVHEPN
Slapopwyv Baduwv.

A NMOAAANAEZ XPHZEIZ kau 'MA MIA XPHZH . 0

2ZHMANTIKH ZHMEIQzH

Ta epyalsia mpoopidovtal yia TTOAAMAEG XPNOELC EKTOC EAV LTTOSEIKVUETAL OTNV ETIKE \ at ya
pia xpnon povo.

Ta gpyalsia piag Xpnong mpoopilovTal va armopeirmTovTal HETA armd T XPHon o< £ 8Iko
aoBsvr) KAta tn SIAPKELA Jiag HovadIkng ETERRAonG. Q

MnV €MavaxpnolLOTIOIEITE EPYCAEia piag Xpnong, K

aotoxiag Kat S1lacTavpoLUEVNG EMHOALVONG.
Ta epyalsia TTOAATTAWY XPNOEWV TTPOOPICOV

WG AVTO UIMOPEL va a ¢ KlvdUvoucg

AEOTIKA YIa XP os g’v vV Hovadiko aocBevn Kat

1

Ta epyalsia TOAATTAWY (TTEPLOPICUEVWM XPNO
TTEPLOPIOPEVN Slapkela CwnG. AvtikatdoTr:
EUPAVIZEL QVETTAPKN ATTOdoon.

Ta epyalsia TTOAATTAWY XPHOEWW TTOL (O

OTTOYYWS0ULG EYKEPANOTIAO &gl emtpemneTal

va snavaypnotponoin8ouy

OYAAEIQMTTO XAPAYEG K@wéq, woTE vAmpéLlers TUXOV CUYKEVTPWOELC
' no )

mopsi va o8ny og aoTtoRi
: SKOUTTo C SnedeM%' 0L arTo Ta EPYAAEia KAl TIPOAAPETE TO

MpooTtateVLETE 1@

KATATTOVHOEW @

Kovtd oTo_GRELELE

KA SVOOKOA oBANBoLV os a&lomoTn sneEepyaoia ta
abapoisg Tou QrTTEG N TTOU € VWOEL METAPEPETE TA LOAVCHEVA

Vatov y £0a LETA TN XPNON TOLG.
ATTOQUYETE TNV Mapat agpn TwWV. sy V HE 1Wwbdlo Kal ahatouxa SilaAbuaTa.

O XEIPIONOC KAl N PE wv aKQK AAEIWV TTPEMEL VA YivovTal PE TPOTTO TToL Va

ATTOTPETIEL TI’]X Ké)\uv OTTOLWVSATTIO NOWOTTOINUEVWYV EPYAAELWV.

ZNUAvTIKA onUEi &5 TIPOCWITTIKO TN ETTEEEPYAOIAC TTPETIEL VA Elval EEEISIKEVIEVO KL VA EXEL
TNV KATAAA S q N Kat spreipta. Otav spyAaleote HE HOAVGCHEVEC SIATAEELC, va
XPNOLLOTTOIERE ABOLUKO TTPOCTATEVTIKO €EOTTAIOUO (PPE).
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ZHMANTIKH ZHMEIQzH

e EKTEAS(TE QUEOWC TA BAUATA EMEEEPYACIAC, WOTE VA TTIEPIOPLOTEL N AVATTTUEN HIKPOBIWV Kal va
LEYLIOTOTTOINOEL N ATTOTEASOUATIKOTATA TNG ATTOOTEIPWONG.

e EAEYETE TA EUPUTEVUATA YIA ETTILOALVON HE AIA 1) LOTOVG KAl ATTOPPIYPTE TA OTNV TIEPITTTWON ALTH.
Mnv vTTOBAAETE o€ emMegepyacia Ta HOAVOUEVA EUPLTEVUATA.

e [1pOAGBETE TN SIARPWON TWV EPYAAEIWY, EAAXIOTOTTOLVTAC TNV ETTAPN TOLG HE SlaAbpATA TTO
TIEPLEXOLV LWBL0, XAWPL0, KABWC KAl XAWPLOLXO VATPLO 1 AAAA AAATA UETAAAWV. 0

e [MPoAABETE TNV KATACTPOPN TNC TPOOCTATEVTIKAG oTolBASAG avodiwong Twv spycieiwV

QGAOULHIVIO, ATTOPEVYOVTAG TNV EMAPN TOUG HE StaAvpaTa pe TIHEG pH <4 kal >9, s18ika uTeé
TIEPLEXOLV AVOPAKIKO VATPLO 1 LEPOEEISIO TOL vaTpiov. x

e H smavaAapuBavopevn emeEepyacia avoSIWHEVWY HETAAWY UITOPEL va 08nynos. PPLACHA TWV
XPWHATWY, AAAA aLTO Sgv emnpedlst TN Asttovpyia TNE Statagngc.

e ATTOQEVYETE TOLG KABAPIOTIKOUGE TTAPAYOVTEC TTOU BEPIEXOLV AASEDSEG K oLV va
TIPOKAAECOLV ArmodIATAEN KAl TTAEN TWV rrprs'l' enAwon).

e Ta svULUIKA ATTOPPLTTAVTIKA Elval TTOAL KA XAAQPWo v p'grrwv TTIPWTEIVIKAC Baonc.

8ldpKeLa ToL KABAPIoUOU.

- XpPNOolOTTOLEITE EVILUIKO ATTOPPULTTAVTL po pH.
- Xpnotuorroleite SlAALpA xapunAou acq, ouou L oag sntrpé@ TIETE TN 61[01(1 ™
e AKOAOUBEITE TIOTA TIG 08NYIEG TOL KA

™ ava(po Y aocpa)\g agn, v
QVAUELEN, TNV TTOLOTNTA TOL VEPER, ToV XPOVo £kBsong, okpaoia, T \ aotaon Kal Tnv
amoppdn Twv KadaploTIKW .
e O 8latdgelg oL oW £XO % LVBEL pe TTap

ng uSTaéorl ywéouc

sykegpalomabsiag (TS €TalLva urr aA aiLog srrsE UTS va

yaolag &s Ta)\)\n)\sc ya tnv
TIG 61(161}((1 0] VOOOKO[.lSlOU TIG
TTPAKTIKNAG /KA C KPATIKOLG KAV ououc YIQ TOV OWOTO XEIPIOUO Kal

vOel pe mapayovteg tng TSE.
poUL 8IKTLOL Slavoung, AvaTPEETE OTO
KAVOVA TO VEPO TTOL TTAPEXETAL ATTO TIG

dlavoung L
: &% AAAQ UITopEl va arattnOsl emmAgov

pIOIOL VEPOU, avatpeETe oTo MpoTurTo AAMI
TIR34*. To kplowo vep Eepyaoia Kal £XEL TTOAL XAUNAR TIEPIEKTIKOTNTA OE
OpVClVle K(llﬁvm otolxela pe minedg evéotoEIviuv Katw amd 10 EU/mL. To katd\AnAo vepod
UITOPEL Mo 610piZsra1®'1 O€ €BVIKEC (PAPUAKOTIOLEG, O €BVIKA TTPOTLTIA KAl OE

opidouv t™n

voooxwa OKOMAQL.

*

glwv). Nepo €MaveneEepyacia [aTpoTEXVOAOYIKWY TTpoloviwy (Water for the

SOCIatI Advanc of Wledical Instrumentation (AAMI) (ZOUAM\OYoOG yla Tn BeAtiwon tTwv
reproces of medlca@AAMl TIR 34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MH AYTOMATOZ,KAE MOz

ne

1. EKMAUVETE Ta HOALOLEVA EPYAAEIT KATW ATTO TPEXOVHUEVO KPVO VEPO SIKTLOUL SIAVOUNC TTPOKEIUEVOL
va HEWWBOLV oL adpol ETIPAVELAKOL PUTTOL.

2. AmopplPTE TUXOV HN XPNOUOTIOINHEVA EPYAAELA TTOL TIPOOPICOVTAL YA Hia Xprnon Hovo.

3. TommoBsTNOTE TA HOAVGCHEVA EPYAAEID OE EVCULIKO SIGALUA* HE TPOTTO WOTE VA ELPULBIETOLV TTANPWC
TIPOKEUEVOL VA EAAXICTOTIONBEL 0 YEKAOUOC HE SIAAL .
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4. EvepyormolnoTte OAA TA KIVOLLIEVA PEPN WOTE VA KATACTEL SuvaTth N MAPn TOL ATTOPPEUTTAVTIKOU UE
OAEC TIG EMPAVEIEG.

5. EumoTtiote yia 8gka (10) ASTTTA TOLAGXIOTOV.

6. TplPte TA EPYAAELA XPNOLLOTTOWWVTAC I BOUPTOA UE HAAAKEC TPIXES, WOTE VA ATTOUAKPLVOOLV OAA
TA 0pATA LMOAEIMHATA. M XPNOUOTIOIEITE AVOEEIBWTO XAALBA 1 AANA ATTOEEOTIKA LAIKA, KABWG
UITOPEL VA TIPOKAAECOLY {NUIA OTNV ETMIPAVELQ.

- Ormou sivatl SuvaTo, TPIPTE Ta Epyalsia evoow sival TTARPWE EUBLBICUEVA TIPOKEIUEVOL VA
€AAXIOTOTTOINOEL O PEKACHOG E LYPO.

7. Karmola gpyalsia Hmopsl va anattoLyV 181K UETAXEIPLON: 0

-  KaBapiote ta gpyalsia pe OAa Ta pHEPN XaAapwpeva. Kabaplote ta spyaisia @
ATTOCLVAPHOAOYNUEVA, EPOCOV £XOLV OXESIACTEL YIa va EEpoOVTAPOVTAL. \
- XPNOLOTIOINOTE €Va TIOTOAL VEPOU YIA VA KATAKAVCETE E TO KABAPIOTIKO 81 OAEC TIC

SVOKOAEG TIEPIOXEC, OTTWC CLUVAPHOTOUEVEG ETTIPAVEIEC, EAATNPLA, OTIEIPEG, AEG OTTEG,
QAULAAKWOELG, KOTTTOLOEC 08OVTWOELG KAl EVKAUTTTA HEPN, OVTWGE WOTE vVa PLVOOLV PECW

TNG EKTTALONC TLUXOV TTAYISEVUEVEG AKABAPOIES.

- O©¢£0Te og AsITOLPYIA TA KIVOUHEVA HEPN KAWITEPLOTPEWPTE (EPOTOV EIVEAL ANT@PAITNTO) EVOOW
TPIBETE, WOTE va eEACPAANICTEL N TTPOOR AEG TIG OXIOHECK

- KaBapioTe TPOOEKTIKA TA ALAOPOPA n K OUOKOAEG TTg w@ %)nomonm QVTAG LA
BoLPToA KATAANAOL HEYEBOUC,.

- YTOBAAETE TIPOAIPETIKA o< vreifxnon ya 10 £wg 15 AsnT@luonomvr ' PEOKO
KAOAPIOTIKO SLIAALA YA LTTEPN oLGETEPOL pH. TE TIC o KATAOKELAOTN

TNG OLOKELNG KABAPIOHOL UE UTTE G Kal Tou UTTAVTIKOU.
INUAVTIKA onuEiwon; Wq HE LTTEPNXORC METOPEL va L #6081 TLXOV TTPOTEPN CNULA
OTNV EMPAVELQ.

8. EKTEAEOTE HIA APXIKE A 3 Aertd ToUAGXIdTOV XPNOLUO @q KaBapo, LAAAKO VEPO
8IKkTLOL Slavoung K paoia mmou K mo 25°C € $€ (77 °F €wg 95 °F) wote va
C oL eyBelEeIc pUTTWV APLOTIKOL TTAP&EVTA.
N |
OEIC KAl TO o) OKOULG UNXAVIOHOUC,.
9. aTa Katalout aAGBEeTE TA TTPONYOLUEVA Brpata
10. AETTTO TORRAKOTQY XPNOOTTOIWVTAC KPIOIUO VEPO WOTE vVa
EKTOTTIOTOLV TA HETA TolXEla Kat ot OOWIEELC TTOL LTTAPXOLV OTO VEPO SIKTLOL
Slavounc. Mn xpnot aAatol %‘EQ yla TNV TEAIKRA EKTTALOT, SLOTL UITOPEL va
TTAPEUTTOSIC0LY, FNV ArTOAbAvon KQ‘;N glpwon.
- Evepyoﬁ OAd TA KIVATALUEPN.
- AwoTtegddl TTPOCOXN 0C KAl TUPAEC OTTEG, KABWCG KAl O apHoLC KAl ApBPWOELG
&1a8L HOCOUEV LWV.
- TIAG TouG a TPEG POPEC TOLAAXIOTOV HE Hia oLpLyya (Oykog 1-50 ml).
1. HAKPULVETE TNV nsp& paclag amo Ta pYAAELa XPNOIOTIOWVTACG EVa KABapo,

arro NTIKO HAVTRAGKL TTOE v aprjvel Xvoust.
12. APnOTE TA EPYAAEITRNA OTEYWWOOULV EVTEAWC. TUXOV LYPAGIA UTTOPEL VA ETTNPEACEL TNV ATTOOTELPWON
Kat ot S1ate l:@s A TTAPAUEVOLV SIABPEYHEVEC UETA TNV TIEPIOS0 OTEYVWHATOC.
HOC ETTIKLPWONKE UE TN XPNON TOL CUUTTUKVWHEVOL EVCUIKOV TTapayovta
TIPOKATAPKTIKNG EUMOTIONG KAl KaBaplopoL Prolystica 2X tng STERIS.
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2YZKEYH NAYZHZ - AlIOAYMANZHZ: AYTOMATOINOIHMENOZ KAOAPIZMOZ - OEPMIKH AITOAYMANZH

ZnUavTiKA onueiwon: O AUTOUATOTTOINUEVOC KABAPIOUOC TIPOATTALTEL [N AUTOUATO KABAPIoUO. EKTeAeiTte
TTAVTOTE TTPWTA TA TTPONYOLUEVA BAKATA LN ALTOHATOL KABAPIopoL. O ALTOUATOTIOINHEVOG KABAPIOHOG
TIPOATTAITEL N ALTOUATO KABAPIOHO. AKOAOLONOTE EMTAKPIBWE TIG 08NYIEG TOL KATACKELAOTN TNG
OLOKELNC TTALONG-ATTOAVUAVONC.

armoAvpavong os OUOKSUI’] TALONG- arroAuuavonc TIOL CUHHOPPUIVETAL PE TA TTPOTULTIA EN
kat EN ISO 15883-2 r} pe 10080vaua 68VIKA TTPOTUTIA.

e ATTOHAKPUVETE OAA TA EUPUTEVUATA EAV TTPOKELTAL VA XPNOIHOTTOINBEL (pacn Alrmay,
e YmoBAAste og emeEepyaania OAOLG TOUC SIOKOUC APOTOL TOUC EXETE APAIPECEL cu-r'
e H BepuIkn AmoAVUAVOn EXEL ETTIKLPWOE yia Ag >3.000 (5 AsMTA TOLAAXIOTOV C

e YmoBAAste oc meEepyaocia TIG SIATAEEIG XPNOILOTTOIWVTAG EVAV TUTTIKO KUKAO TTAVONG Kal s%

OAd TA PEPN TOTTOBETNHEVA OWOTA, LE TIG CLVIOTWHEVEC AEIOAOYNOELG OTTWG at®svtal ota mpotuma
EN ISO 15883-1 kat EN ISO 15883 2 Ue TN xpnon ¢ TALONG-amoALpaVeNC Reliance Genfore
Tr]c STER

EAEIMXOZ MNMPIN ANMO THN AMNOZTEIPQX QQ
e EAEVETE OTTTIKA OAEG TIG SIATAESIE O KA O PWTIOUGYIA Vg BERAIWOELT \
ATTOTEAEOUATIKOG. AWOTE (514 xr'1 o€ OAeg KOAEC TTEPLO, %
- YTOBAAETE €K VEOU © gpydoia ta spyo]\ dev sival K
va kada

™nv smcpa , OTTWC EYKOTTEG, XAPAYEC KAl
€l aAN\olwOsi
VOTRLA TOUG V (NBoLV cwoTd. O£oTE o

notu
KoOC unxavmouo%ore dlaitepn mpoooxn os 0ényouc,

XPNOLLOTTOIOLVTAL YIa KOTTA 1 yid TNV

Ta rrpoos pOG TN PBopP4a, TNV alxunpérnra Tnv
TIKATAOTY @nners gpYaAsio ev amodidel OTIwG

apLopoC ATav

TTPORAETETAL.
e EAEYETE OAeG nq KO Kuéc KA UVTlKO (p(lKO
- Edv pa kqrrtou U evog gp €L AUPBALVOEL, EXEL OTTAOEL, EXEL PAYIOEL, SXEI QTTOKTNAOEL
KU)\lVGQ‘( r]ucl N EXEL TTAPAUOPP LLE OTTOLOVSNTTOTE AAAOV TPOTTIO, AVTIKATACTAOTE TO
spva)\el
_ Tgrr oq BGHBQKS@GOHGTOC mAvw amod TNV akur Hrmopsi va Bondnost va
v uxov oTT lopa
e BgfRau El OTL OAEC Ol €1C KAl Ol KAIUAKEG avapopdg lval ELAVAYVWOTEG. AVTIKATAOTNOTE
oTT ote dlatag (¢ TToL Sgv sival duvatov va slaBacTtoLv.

e Emdlopbwoarte, avtl aomors N/kal EMavaAdBETE TOV KABAPIOUO TWV EPYAAEIWV OTTWG ATTALTETAL
WOoTE va dlaggpa owom AELTOLPYIA TOUC, TIPOTOV TIPOXWPNOCETE OTNV ATTOCTEIPWON).

e H Aimmavon ( ooucl EPYOAEIWV>) UITOPEL VA ALENCEL TNV WPEANUN StdpKeld TwNG TWV
XELPOLPYIKWV AAElWV. Mn XPNOIHOTTOLEITE AMTTAVTIKA e BAon OIAIKOVNC, AAdL | YPAoo, KABwE auTd
UTTOPEL VA TTAPEUTTOBICOLY TNV ATTOOTEIPWON HE ATHO. XPNOWUOTIOIOTE ATTOKASIOTIKA AUITAVTIKO HE
Baon To vePO TTOL TIPOOPIZOVTAL YId XPrON O XEIPOUVPYIKA EPYAAEIA KAl YIA ATTOOTELPWON LE ATHO.
XpPNOLHOTIOINOTE TO ATAVTIKO COHPpWVA HE TIC O8NYIEC TOL KATAOKELAOTH. EGv amatteitatl apaiwon,
XPNOLLOTIOINOTE KPIOIUO VEPO.
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e EmavanAnpwveTe TANPWE TOLG 8I0KOUG KAl TIG ECWTEPIKEG ONKEC.

AMNOZTEIPQZH

e EKTEAEOTE TNV AMMOOTEIPWON XPNOILOTTOIWVTAG AUTOKALOTO UE SLVAUIKA APaipeon agpa
(Mpokatepyaocia KEvou).
- H amooteipwon HE HETATOTMON HECW BapuTNTAC SEV cLVICTATAL
- H (umeptayxeia) amooteipwon yla apson Xxpnon v cuviotdrtalt.
e Otav armooTEIPWVETE TTOAA OET ] TTOAMEG SIATAEELC, VA BERAWVEDTE OTL SEV EXETE urtEP
HEYIOTOL (POPTIOL TOUL KAIBAVOUL ATTOCTEIPWONG.
e Mn otolBATETE TOUC TIEPIEKTEG, KABWCE AUTO UMOPEL va eprmodiost tn Sisicduon TOL@

va

QAVAOCTEIAEL TO OTEYVWHA.

e AvATPEETE OTIC 08NYIEG TOL KATACKELAGCTH TOL KABAVOUL ATTOOTEIPWONG KAl 610 TN owotn
gykatdotaon, Badpovopnan, Xpnon Kat cuveXI{OUEVN cuvTAPnoN.

e Ta ATOCTEIPWHEVA TTPOIOVTA TTPEMEL VA apnvovTagla KPLWGOOLV O BEpUOKPActl TTEPIBAAOVTOC TPV
aro tn XPnon. AVTO EMITPETTEL TOV ACPAAN XELP LG KAl armoTPEREL TN COMTUKVWON.

e AKOAOUBEITE TIC TPEXOVOEG KATELOLVTNPIE ny loTNG TTPaA TdL KAASOoUL OTTWG TO
mpoturio ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medjgal Instrumentation (AAMI@OVOQ ya tnB3e n Twv
latpikwv Epyalsiwv). ZuvorTikog 0dnyo TNWATTOOTEIPWAH] K kat tn Sao @ OTEPOTNTAG
OE EYKATAOTAOCELIG LYEIOVOUIKNAG TTERLOAAYN mprehens;j ide to steam s & and sterility
assurance in health care facilitie :2017. Arlin A.

e STOV AKOAOULBO TTiVaK AgoVTal ol EAAKIOTEQ TTAPAETPOL r@\mv EMKLPWOE* yla TNV

EMTELEN EVOC armart@L emredou 81 : OTEIPOTNTAG ( NG TA&ng tou 10°° yia to
oLOTNUA.
ZNUOVTIKN On P x

' lVAPEYKLPEC ué% ATAEELG TTOL £XOLV KABAPIOTEL

OTEYVECG.

C Kal eiva
givat gy vBv Otav ol 8laTtdEelg sival TOTTOBETNUEVEC
™ Acume T KWwS8IKOLE €150LC TTOL AVAYPAPOVTAL OTOV
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Mapaperpol KAIBAVOU aITOOTEIPWONG ME OTHO PE TTIPOKATEPYATIO KEVOU

Ap1Bpoi TTpoidvTog BRKNG Bdon: 80-2340
@UAaéng: Karakt enkng: 80-2341

Zuvenkn: TUAYHEVO

O¢puokpaacia Kal Xpévog 132°C
éxBeong: 4 \erta

O¢puokpaacia Kal Xpévog 134°C

¢
ékBeong?: 3 Aerrtd \\
\ J
Xpoévog ERpavong: 30 Aerta ( %|
! XpnooTIoIElTE CLUOKELACIA/TTEPITUAYLA ATTOCTEIPWONG KABAOITA TTAPEAKOUEVA TTOL vq@ nAa yla TG
OVl

TIAPAUETPOUE TWV KUKAWV TTOL CLUVICTWVTAL OTIC TTAPOLGEC OSRYIEG KAl CUUPWVA HE TO UG KAVOVIOHOUC.
AvatpeETe oto eyypago PKGI-76 otnv tormoBsoia ww, d.net/ifu yla tTnv anoteipwoMios AKAUTTTOUE TTEPIEKTEG
amooteipwong Aesculap®. L 2

2 01 SlatdEelg sival cLUPATEG e €kBson 18 Aem

KABAVOL arooTEl HE npomr@Q/ob Amsco

oG BAuat imGuard KC6OQ\

9

EAEMXOZ META THN AMNOZTE

e Mn (PUAACOETE Kal [

TE TIC crsip@Q‘&uq gav 68\®&T8VVU’008[.
- Huypaoia guv Blwon ump% V.
- Huvuypaoia ge PAUEVEL OTA TTPOIO Bpiokovtat TIEPITLALYHATOG A TIEPLEKTN HETA
TNV Aroa @ 7 TTOPOVOE A SIAKUBEVOEL TOWGTEIPO PPAYHO.
-  Huypgeia 1@ va Slappw netala ka %VSL TIG ALXUNPES AKUEC.

QVeRe}
{0 S Ppayuo ya NULAG. Mn )%onmshs TO TTPOIOV EAV O OTEIPOC PPAYHOC
EXEL S1aKU
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Fwoodpio cuuBOAwV

ZUuBoAo Mepiypaen EN ISO 15223-1

S UUBOUVAELBEITE TIG NAEKTPOVIKEG 08nyieg Xpnong (elFU) otnv tomoBeoia

www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Mpoooxn

STERILE| R ATTOOTEIPWUEVO UE XPr0oN akTIvoBoAlag

> 0oTNUA SIMAOL OTEIPOL PPAYHOL

Mn oteipo 2.
g Huepounvia AMENG &@ P 5.1.4

ApPIBLOC KATANOYOL 5.16
REF

LOT Kw8kog maptidag 515
EC |REP | | EEouvciodotnuevo Vﬁnv Evpwrigikn 512
M D latpoTtexV o 577

Kat aoTH 5.11
0 KATAOKELNG \ 513
TIAVATTOCTEIRW 5.2.6

542

5.28

€l

Beoia twv H.M.A. ieplopicel TNV MwANGn avTtng ING

, , U.S. 21 CFR 801.109
vV EVTOANG LaTPOoV.

To otavpovnuas
ETTWVLL umed.

Zr']u Hppwong CE, dpBpo 17 tng 0dnylag 93/42/EOK tng EE. H oruavon CE umopel va cuvodeletal
° u:l
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Instructions for use

Ankle Plating System 3

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting Healthcare
EN Professionals. The EN instructions are intended for users in English speaking countries outside

the United States and its territories.

DESCRIPTION

The Acumed Ankle Plating System 3 contains bone plates, screws and accessories. The &i\siesigned
to provide fixation for ankle fractures including fractures of the distal tibia and fibula. @

INDICATIONS FOR USE

The Acumed Ankle Plating System 3 includes ort i€ impjants with t lowing indications:
e |ateral Fibula Plates, Posterolateral Fibufa es, Posteromed; ibia Plates,Posterolateral
Distal Tibia Plates, and Medial Anti-Glide PlateS¥are intended for fixatio raetures,
i o}

no
osteotomies, and non-unions of th | tibia and fibula ly in os&eo e.
e Hook Plates and Locking Peg%e are intend fixation of fractu otomies, and
ing

non-unions of small bones, inc

ST
O Ke R ©

CONTRAINDICATIONS

L 4
uality of bo teoporosis

[
T
Q)
=
0]
3
—
wn

i erial sensitivity
- unwilling or ble of foIIowi -Operative care instructions
These devices are not int@ ew attachm& ation to the posterior elements (pedicles) of the

cervical, thoracic, or lumbar ®
WARNINGS & PREC\ S
Warning: . & @
o Thetr t& or implan il, thcluding sudden failure, as a result of:

oQse fixation and/or ning
- Stress, includeﬁss from inappropriate bending of the implant during surgery

- Stress concern ns
- Stress@f @ bearing, load bearing, or excessive activity
ik f the implant experiences increased loads due to delayed union, nonunion, or
incomplete healifg. Failure is more likely if the patient does not follow post-operative care instructions.
¢ Nerve or soft tissue damage may result from surgical trauma or the presence of an implant.
¢ Instrument breakage or damage, as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected
to excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or unintended use.
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Implants may cause distortion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.

Caution:

The implants and instruments are intended only for professional use by a licensed physician.

Do not use or re-sterilize an implant provided in sterile packaging if the package has been damaged.
The sterility may be compromised and the cleanliness of the implant may be uncertain. Report
damaged packaging to your distributor or Acumed.

Do not use the sterile product past the use-by date. Refer to the device label.

Do not reuse single use surgical instruments. The instrument may suddenly fail as a resudf revi

stresses

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

Do not use chemical disinfection methods as chemical residues may affect stea |zat|on

Do not block holes in the case or trays, for example with labels, as this may fect steam
penetration and sterilization.
Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cu ruments, and s ar de ces may be sharp.
Observe hospital procedures, practice guid governme a ons for the proper

handling and disposal of sharps. @
0

ADVERSE EFFECTS

Possible adverse effects include:

foreign m t our docum
SURGICAL TE $
Acumed offers one or mw I Te

Important: Surglml hnlques may contain i

Consult our Surgical Tec

e damag 0S |'; of bone or tissue, bone

Pain, discomfort, or abnor tions, nerve

resorption, or inadeq from the pres@nce®©f an implant @t surgical trauma.

Implant fracture due ive activity, p oading uponith ice, incomplete healing, or
excessive force ted on the implant dur rtion. Impla ation and/or loosening may occur.

forelgn y reaction resulting from implantation of a

ISensm% ent” at www.acumed.net/ifu.
chnique &ote the safe and effective use of this system.

Metal senS|t|V| ical, allergic o dv%
eta

rtant safety information.

nstrum lants in this system are intended to be used by suitably trained
ifie surgeons i |tal operating room setting. Before treatment, the surgeon is
read and{fm tand all instructions and communicate to the patient any relevant

medical information vided therein, including the use, limitations, risks (safety communications),
and possibl cts of the proposed treatment.

Consult the nt versions of the Instructions for Use and Surgical Techniques as they are
subject to chan Contact Acumed or an authorized agent to request any additional information.
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MRI SAFETY INFORMATION

The implants have not undergone testing for safety in the MR environment. Consult our publication
“Acumed Implants in the MR Environment” at www.acumed.net/ifu for more information.

LIFETIME

o Multiple-use instruments have a lifetime that is affected by usage, handling, and processm
multiple-use instruments for fitness during the pre-sterilization inspection.
e Sterile parts may be implanted up to the date of expiration indicated on the label.

STERILITY

¢ Implants and instruments may be provided either stérile or non-sterile as ingica on the label.

o Non-sterile devices are intended to be sterilize use.
e Devices purchased and received sterile wer minimum of@5.0 kGy gamma radiation
to obtain a minimum sterility assurance lev: Q

MATERIALS Q
e The implants are ma mercially pu m per AST itanium alloy per ASTM F136.

| Sensitivi at nt” at w .acum net/|fu for the chemical

e Consult our do
composition of Ag

SINGLE USE E

e Implants are intended for s se only, a on the label.

¢ Do not reuse single nts ast ease the risks of failure and cross-contamination.

e Dispose of any sedi ant that |s’—& ted with human blood or tissue. Do not process a
contaminated® t.

IMPORTANT%
e Forsa \e ective us @on must be thoroughly familiar with the implant, the methods of
i r

n, instruments, a ecommended surgical technique.

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

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

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

e Do not bend the implant except as indicated in the surgical technique. Repeated or excessive bending
may weaken the implant and cause failure at a later time. Refer to the surgical technique.

¢ Only combine implants when they are intended for that purpose.
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e Protect implants against scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can result in
failure.

e Prevent unused implants from becoming soiled.

e The color of anodized implants may change over time due to processing. This color change does not
affect the mechanical properties of the implants.

MATERIALS

The instruments are manufactured from various grades of titanium, stainless steel, aIu@\, cone, and

other polymers.

MULTIPLE USE and SINGLE USE @ ‘Q
e |Instruments are intended for multiple use identified on the Ia ingle use
e Single use instruments are intended to dispo after use on@ € patient durin single
Ne)

procedure.
¢ Do not reuse single use instruments as this play increase risks of failure a ontamination.
rocedure before

e Multiple use instruments are onlyYptended¥Yor use on g sigle Patient and
requiring processing.
o Multiple (limited) use instrum ch as drills a rs, have a limi lifespan. Immediately

replace any multiple S e b&comes inade
e Multiple use instrum ntially conta transmissi giform encephalopathy (TSE)
agents shall not roces for reuse.
. L,
i nd nicking t stress concentrations, which can lead to

s contamina&a Instruments and prevent any soil from drying.
t

Instruments with substa r dried soil ar, i rly difficult to reliably process. Transport
contaminated instrum or processi as possible after use.

¢ Avoid prolongemment contact with e and saline.

e Handle and tra oiled instr s in a manner that avoids contamination of any unused implants.

<

PROCESSING

Important: @ personnel must be qualified with suitable training and experience. Use
proper perso rotective equipment (PPE) when working with contaminated devices.
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IMPORTANT

e Promptly perform the processing steps to limit microbial growth and maximize the effectiveness of
sterilization.

e |nspect implants for contamination by blood or tissue and dispose of them when found. Do not process
contaminated implants.

e Prevent instrument corrosion by minimizing contact with solutions containing iodine, chlorine, an
saline or other metal salts. Q

e Prevent damage to the protective anodization layer on aluminum instruments by avoidin th
solutions < 4 pH and > 9 pH, especially if they contain sodium carbonate or sodium hyd

o Repeated processing of anodized metals may cause colors to fade but this does not@ifectthe function

of the device
e Avoid cleaning agents containing aldehydes since they can denature and coa L@oteins (fixation).
e Enzymatic detergents are well suited for loosening gprotein-based contaminatio
- Use a neutral pH enzymatic detergent.
- Use a low foaming solution to allow visibili
o Closely follow the manufacturer’s instructio ) water qualipygexposure

time, temperature, replacement, and dis

e Devices potentially contaminated wit halopathy nts shall not
be processed or reused. These proces i i table for inactive of TSE agents.
Observe hospital procedures, prégti ment regul & € proper
handling and disposal of devi h TSE age

o Utility water: Refer to AA ter is typically

municipal or tap water nt to be s
R34* when j to use criti 4 Cr|t|cal water is highly treated
inorganic c%nh an endo%evel under 10 EU/mL. Suitable water
ional phar nation ndards, and hospital protocols.

Instrument I) Water for the reprocessing of
rlington, VA

MANUAL CLEANING

1. Rinse the contamina struments cold utility water to reduce heavy surface
contaminatic&.

2. Dispose of anfjus nstruments ded for smgle use only.

3. Place Lhe ated instrum nzymat|c solution* until completely submerged to minimize
the sprayi f Solution.

4. oveable p llow detergent to contact all surfaces.
5. a minimum of ten¥l0)"minutes.
6. instruments using a soft-bristled brush to remove all visible debris. Do not use stainless

steel or other abrasi as these may damage the surface.
- When @0 crub the instruments when totally submerged to minimize the spraying of fluid.
7. Some instr ay require special consideration:
- Clean the iRstruments with all parts loosened. Clean the instruments disassembled if they are
designed to be taken apart.
- Use a water jet to flood cleaning solution into challenging areas, such as mating surfaces, springs,
coils, cannulations, blind holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush out any trapped
soil.
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- Operate movable parts and rotate (as necessary) while scrubbing to ensure that all crevices are
accessible.

- Carefully clean cannulated parts and challenging areas using an appropriately sized brush.

- Optionally sonicate for 10 to 15 minutes using a fresh, neutral pH ultrasonic cleaning solution.
Follow the ultrasonic cleaner and detergent manufacturer’s instructions.

Important: Any previous surface damage may increase due to ultrasonic cleaning.

8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes using clean, soft, utility water in the temperature range of
25°C to 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs of contamination and cleaning agent. 6
- Actuate all movable parts. L 2 &

- Flush out cannulations and complex mechanisms. \
9. Repeat the previous processing steps if visible residue remains present.
10. Perform a final rinse for at least 1 minute using critical water to displace minerals impurities
found in utility water. Do not use saline solutions for final rinsing because they@terfere with
disinfection and sterilization.

- Actuate all moving parts

- Pay particular attention to cannulations a infl'holes as well a
mating surfaces.

- Rinse cannulations at least three tim&s a syringe (volu

I
11. Remove excess moisture from the in ments g a clean, a
12. Allow the instruments to thoroughly digy. Any moisture may

nt, non-shedédli ipe.
ilizationgano @ eS may remain
wet after the drying period. \
* Manual cleaning was validated usi WProlystice@ entrate En< resoak and Cleaner.
@MAL D|3|§®

inges ‘and joints between
L 2

WASHER - DISINFECTOR; O CLEANI

ing gequires manual gleaming. Always m the previous manual cleaning

ufacterer’s instn_%eXp citly.
L 4
ing and the | disimfection cycle in a washer-disinfector

SO 15883-2 or%alent national standards.
Process all trays removed @
o Thermal disinfection ha validated* f 3000 (at least 5 minutes at 90°C).
o y

* Washer-disinfectorjprocessifig was validat loaded trays with all parts placed appropriately, with
recommended &V Ms as listed in EN IS 883-1and EN ISO 15883-2 using a STERIS Reliance®
Genfore Wash & orand ST olystica 2X Enzymatic Detergent.

L 2

PRE-STERIEIZATON INSPEC@

e Visua spect all deyiices under normal lighting to ensure that cleaning was effective. Pay close

attention to all cha &? areas.
-  Re-pr : @ ment that is not clean.
- Replacetann ment that cannot be cleaned.
¢ Inspect the implagts and instruments for surface damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace
any device that is affected.

e Assess the instruments for proper use. Operate all parts and connecting mechanisms. Give careful
attention to drivers, drill bits and reamers, and instruments used for cutting or implant insertion.

[}
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Critically assess them for wear, sharpness, straightness, and corrosion. Replace any instrument that
does not perform as intended.
Inspect all cutting edges under magnification.

- Replace an instrument if a cutting edge is dull, chipped, cracked, rolled, or otherwise deformed.

- Running a cotton cloth over the edge may help detect chipping and cracking.
Verify the legibility of all markings and reference scales. Replace any device that is unreadable.
Repair, replace, and/or repeat the cleaning of instruments as needed to ensure proper operation before
proceeding with sterilization.
Lubrication (“instrument milk”) may increase the useful life of surgical instruments. Do not
based lubricants, oil, or grease, as these will interfere with steam sterilization. Only use
lubricant intended for use on surgical instruments and with steam sterilization. Us% icant as

directed by the manufacturer. Use critical water if dilution is required.
Fully replenish the system trays and caddies. @

STERILIZATION

Perform sterilization using a dynamic-air-re % autoc
- Gravity displacement sterilization is nded.

- Immediate use (flash) sterilizationg
Ensure the sterilizer’'s maximum load i

not re mended. Q
itdS not exceeded izing mylhp@ devices.
Do not stack containers as this might p he penetr eam and in
Refer to the sterilizer manufactur instructions an @pe.r mstalla ratlon use, and
The sterilized items should ) ed to cool tg éperature andllng This allows for
safe handling and pr i opdensation. Q Q
Follow current indus ractice guid as ANSI%T‘ 2017%.

ongoing maintenance.
prehensive guide to steam

iati Adva nt of Medi Ins entatio
sterilization and ste assurance |®c&e facilities. ST79 2017. Arlington, VA.

The follo um paramete i d* to achieve a required Sterility Assurance

Level (SAL) of 10 for the

Important:

- Sterilizati arameters are only\ evices that have been cleaned per these instructions
and areﬁ%ly dry

- Sterili arameters are alid when the devices are properly housed in the Acumed
&ra%e

part nu% ed in the table.
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Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Base: 80-2340
Case Lid: 80-2341

Storage Case Part Numbers:

Condition®: Wrapped

Exposure Temperature and 270°F (132°C)

Time: 4 minutes K

Exposure Temperature and 273°F (134°C)

Time2: 3 minutes \
\J

Dry Time: 30 minutes

' Use sterilization packaging/wrap and other accessories appropriate for the cycle parame
instructions and in accordance with national regulations.
Aesculap® rigid sterilization containers.

%ended in these
2 The devices are compatible with exposure for 18 tes a .
* Sterilization was validated using a STERIS Affisco 3 Vacamatic '@u sterilizer a@auard
KC600 One-Step wrap. . O

POST-STERILIZATION INSPECTIOM

Yeya re no 0
is

oducts after ion could compromise the

and dull SR edges.
ge. Do not %th oduct if the sterile barrier has been

%
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Symbol

Description

ENISO 15223-1

www.acumed.net/ifu

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

543

A

Caution

STERILE|R

Sterilized using irradiation

Double sterile barrier system

Non-sterile
Use-by date @ P 5.1.4
REF Catalogue number & 516
LOT Batch code ¢ 515
EC |REP | | Authorized repres in ropean Communi opean Union ‘ 512
MD Medical de @ 5.7.7
u Ma rer 511
&I o) facture \ 513
@ t resterilize 526
@ Do not re-use 542
@ se if package is damaged sult instructions for use / do not use if the 528

pragu erile barrier system,or its packaging is compromised

n. U.S. federal ictS this device to sale by or on the order of a physician.

U.S. 21 CFR 801109

he reticle is a

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

identj mber of the notified body responsible for conformity assessment.

CE marki%onformity, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC. CE marking may be accompanied by the
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Instrucciones de uso

Sistema de placas para tobillo 3

ES Estas instrucciones estan destinadas al cirujano quirdrgico y a los profesionales sanitarios de
apoyo. Las instrucciones ES estan destinadas a los usuarios de los paises de habla hispana.

DESCRIPCION

El sistema de placas para tobillo 3 de Acumed contiene placas éseas, tornillos y accesor@ma estd
disefiado para brindar fijacién en fracturas de tobillo, incluidas las de tibia y peroné di@

INDICACIONES DE USO Q
El sistema de placas para tobillo 3 de Acumed incl ortopédi on }as indicaciones
siguientes:
e Las placas laterales para peroné, pla€as posterelaterales par e placas ediales para
ibia, distal y plac s antidesliz @ estan
acturas, o0s y fracturas psolidadas de tibia

tibia distal, placas posterolaterales
y peroné distales, espeaalme en hueso osteopé

e Las placas gancho vy las pla ganefo con clavij de ueo estan s para la fijacién de
fracturas, osteotomias y as no consohd uesos pe@ |ncIU|dos la tibia y el

concebidas para su uso como,fijacié
peroné.

CONTRAINDIGA @ $ ¢
e Infeccién @ latente
e Sepsis @
¢ [nsuficiente cantidad o eali hueso,
e Sensibilidad de los teji ndos o %lales
no puede& s instrucciones de cuidados postoperatorios

e Pacientes que |ere
Estos dISpOSItIVOS n dlsenados su colocacién o fijacién con tornillos a los elementos posteriores
(pediculos) Qel cerV|caI tor lumbar.
AD PRECAUC
Warning:
o El tratamien puede fallar, incluso de forma repentina, como resultado de:
- Fijacié afIOJam|ento
- Tension, i ye tensidn por flexién inadecuada del implante durante la cirugia

- Concentraciones de tension
- Latensién de la carga, el soporte de la carga o la actividad excesiva
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e El fracaso es mas probable si el implante experimenta un aumento de cargas debido al retraso de la
union, la falta de unién o la cicatrizaciéon incompleta. El fracaso es mas probable si el paciente no sigue
las instrucciones de cuidados postoperatorios.

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

o Cuando un instrumento se somete a cargas excesivas, velocidades excesivas, huesos densos, 0 un uso
inadecuado o no intencionado se puede producir la rotura o el dafio de los instrumentos y de los

tejidos.
e Los implantes pueden causar distorsion y/o bloquear la vista de las estructuras anatémica Q
imagenes radiogréficas. ¢

Precaucion: \\

e Los implantes y los instrumentos estdn destinados Unicamente al uso profesiona édico
autorizado.
o No utilice ni vuelva a esterilizar un implante provistg’en un envase estéril si€l envase se ha dafiado. La

esterilidad puede estar comprometida y la limpij implante pue er inClerta. Notifique a su
distribuidor o a Acumed que el envase est§ a *
¢ No utilice el producto estéril transcurrida |&'fe de €aducidad. a etiqueta ispositivo.

¢ No reutilice los instrumentos quirdrgicog'de,un s uso. El instr puede fall tinamente

como resultado de tensiones previas. S ¢
No reafile las brocas ni los escarjadores, e estos di jvoS tienen dime& geometrias
que elins nto’se ha cons
ica, yaqu s re@siduos qufmicQJ afectar ala
° aj@ o las bandejasyporejemplo co @as, ya que esto puede afectar
n del vapor erilizacion.

s de Kirschner, s, instrumentos orte y dispositivos similares
Observe los progedigientos hospitalarios, las directrices de practica y/o las

entales para nejoy la eIir@ decuada de los objetos punzantes.

EFECTOS ADVERSOS $ @

Los posibles efectos adversoguigeluyen:

e Dolor, malestar g sensaci®hes anormalesyd en los nervios o en los tejidos blandos, necrosis del
hueso o del {&j eabsorcién del hueso @& curacién inadecuada por la presencia de un implante o
debido au umatismo quirdrgi

. %nte debi idad excesiva, una carga prolongada sobre el dispositivo, una

mpleta fuekza excesiva ejercida sobre el implante durante la insercién. Puede
ucise la’migracién I jamiento del implante.

d al metal, gfeacciomihistoldgica, alérgica o adversa a un cuerpo extrafio como resultado de
la implantacién de un“material extrafio. Consulte nuestro documento « Metal Sensitivity Statement»
(Declaraciongle ilidad al metal) en www.acumed.net/ifu.

TECNICA QUIRURGICA

Acumed ofrece una o varias técnicas quirdrgicas para promover el uso seguro y efectivo de este sistema.
Consulte nuestras técnicas quirurgicas en www.acumed.net.
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Importante: Las técnicas quirdrgicas pueden contener informacion de seguridad importante.

Importante: Los instrumentos e implantes de este sistema estan indicados para ser utilizados por
cirujanos debidamente capacitados y calificados en el entorno de un quiréfano hospitalario. Antes
del tratamiento, se aconseja al cirujano que lea y comprenda completamente todas las
instrucciones y que comunique al paciente toda la informacién médica pertinente que figure en
ellas, incluidos el uso, las limitaciones, los riesgos (comunicaciones de seguridad) y los posible

efectos adversos del tratamiento propuesto. .

Consulte las versiones mas recientes de las instrucciones de uso y técnicas quirdrgica
estdn sujetas a cambios. Péngase en contacto con Acumed o con un agente autoriz&r

solicitar cualquier informacién adicional. E

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONAN MAGNETICA

RM. Cofisulte nuestra
ntorno de RM) en

Los implantes no se han sometido a pruebas de se engl entorno dé
publicacién «Acumed Implants in the MR Enviro nt» ntes Acumeg
www.acumed.net/ifu para obtener més informacion: @

. L 2
VIDA UTIL \
Wa vida (til ve afectada c@o, la manipulacién y
cion de los instrmentas de varios uses d te la inspeccién
anterior a la esterilizacidn.

e Los componentes estérile en implant la fechadﬁ cidad indicada en la etiqueta.

. \
inistrarse e% 0 no estériles, segun se indique en la
a@e Su uso.

idos estériles Xpusieron a una dosis minima de radiacién gamma
ntia de esterilidad de 10°©.

e Los instrumentos de uso multi

ESTERILIDAD

MAT \

e Los implantes estan %os de titanio comercialmente puro segin ASTM F67 o una aleacion de titanio
segln ASTMg#1

e Consulte nu mento «Metal Sensitivity Statement» (Declaracion de sensibilidad al metal) en
www.acumed.n&i/ifu para conocer la composicién quimica de los implantes de metal Acumed.
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UN SOLO USO

e Los implantes estan destinados a un solo uso, como se indica en la etiqueta.

o No reutilice los implantes de un solo uso, ya que pueden aumentar los riesgos de fracaso y de
contaminacion cruzada.

¢ Deshdgase de cualquier implante no utilizado que esté contaminado con sangre o tejidos humanos. No
procese un implante contaminado.

IMPORTANTE <

métodos de aplicacidn, los instrumentos y la técnica quirldrgica recomendada.

e Para un uso seguro y efectivo, el cirujano debe estar completamente familiarizado c@: e, los
¢ Las dimensiones fisioldgicas limitan el tamafio de los implantes. Seleccione el tip@t afio del
d

implante que mejor se adapte a las necesidades del paciente para conseguir tacién minuciosa
y una insercion firme con un soporte adecuado.
e Los implantes no estdn disefiados para soportard@s tefisiones de un g

actividad excesiva.
e La seleccién o la implantacién inadecuada ispo 0 puede a > a posibilid
aflojamiento o migracion. Q
¢ No flexione el implante excepto del dogindicado en la té illirgica. La ﬂe etida o
a Ren

excesiva puede debilitar el implante y ¢ ase a la técnica

fracaso e mopnento posteri@r.
quirdrgica. \

e Solo se pueden combinar lo§ TMpls uando estan tifados a ese %
e Proteja los implantes contr: % ps y melladur, itar conca@ nes de tensién que pueden

S0 CO leto 0 una carga, o una
*

provocar un fallo.

e Evite que se ensucie lantes no utili .
e Elcolordelosi tes izados puede lar con el tiem bido al procesamiento. Este
cambio de col ta a las p$e§mecénicas wmplantes.

MATERIALES \@'
Los instrumentos 3 alican con varios grados de titanio, acero inoxidable, aluminio, silicona y otros
polimeros. 6 ®

<
VARIQS USQ@S y®IN SOLO U

etiqueta para un
e Losinstrum
un solo proc
¢ No reutilice los ingtrumentos de un solo uso, ya que ello puede aumentar los riesgos de fallos y de
contaminacién cruzada.
e Los instrumentos de varios usos estan disefiados solo para ser utilizados en un solo paciente y en un
solo procedimiento antes de tener que procesarse.

e Los instrtimentos esteﬁados para utilizarse varias veces a menos que se identifiquen en la

solo uso deberdn desecharse después de su uso en un solo paciente durante
O.
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Los instrumentos de varios usos (limitados), como los taladros y escariadores, tienen una vida Gtil
limitada. Reemplace inmediatamente los instrumentos de varios usos si el rendimiento deja de ser el
adecuado.

Los instrumentos de varios usos potencialmente contaminados con agentes de encefalopatia
espongiforme transmisible (EET) no se procesaran para su reutilizacién.

IMPORTANTE

7

Proteja los instrumentos contra arafiazos y melladuras para evitar concentraciones de tensjén, qu
pueden resultar en un fallo del instrumento.
Cerca del punto de uso: Limpie el exceso de contaminacién de los instrumentos y evit

PROCESAMIENTO

se seque. Los instrumentos con mucha suciedad o con suciedad seca son particula n
procesar de manera fiable. Transporte los instrumentos contaminados para su proc&
posible después de su uso.

Evite el contacto prolongado del instrumento con el yodo y la solucién salin

Manipule y transporte los instrumentos sucios de pg@nera que se evite la cofitamifacion de los
implantes no utilizados.

Importante: El personal engarg rocesami
adecuadas. Use el equipo ion indivi rabaje con dispositivos
contaminados.

IMPORTANTE \'
4
o Realice deg atodos pasos d miento par crecimiento microbiano y maximizar la
eficacia de lerilizacion
e Inspecciong plantes par ctar la conta I@6n por sangre o tejido y deséchelos cuando los
encuentre. No procese lo tes contam|

mentos mini contacto con soluciones que contengan yodo,
cloro y sales salinas u sales meta
Evite dafios ep apa protectora de ano on de los instrumentos de aluminio evitando el contacto
con soluciones <4y>09, ialmente si contienen carbonato de sodio o hidréxido de sodio.
El procgsantie Xpetldo de Ios%s anodizados puede hacer que los colores se desvanezcan,
f taalafu positivo.

tes de I|mp e contengan aldehidos, ya que pueden desnaturalizar y coagular las
(fuaaon)
Los detergentes enzithaticos son muy adecuados para disminuir la contaminacion basada en proteinas.

- Use un deter Z&zimético de pH neutro.

- Use una baja espuma para permitir la visibilidad del dispositivo durante la limpieza.
Siga atentame instrucciones del fabricante en cuanto a seguridad, almacenamiento, mezcla,
calidad del agua, tiempo de exposicién, temperatura, sustitucién y eliminacién de los agentes de
limpieza.

Los dispositivos potencialmente contaminados con agentes de encefalopatia espongiforme
transmisible (EET) no se procesaran ni reutilizaran. Estas instrucciones de procesamiento no son
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adecuadas para la inactivacion de los agentes de EET. Observe los procedimientos hospitalarios, las
pautas de préctica y/o las regulaciones gubernamentales para el manejo y la eliminacién adecuados de
los dispositivos potencialmente contaminados con agentes de EET.

o Agua corriente: Consulte el AAMI TIR34* cuando se le indique que use agua corriente. El agua
corriente es tipicamente agua municipal o de grifo, pero puede requerir un tratamiento adicional para
poder utilizarse.

e Agua critica: Consulte el AAMI TIR34* cuando se le indique que use agua critica. El agua critica estd
altamente tratada y tiene un contenido orgdnico e inorgdnico muy bajo con un nivel de endotoxi
inferior a 10 UE/ml. El agua adecuada también puede especificarse en las farmacopeas na
normas nacionales y los protocolos hospitalarios.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Asociacién para e@ a
t

instrumentaciéon médica.) Agua para el reprocesamiento de dispositivos médicos (Wate
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

LIMPIEZA MANUAL
1. Enjuague los instrumentos contaminados baj ente fria p u&r la contaminacién
superficial.
estina

2. Deshagase de todo instrumento usa a un solo us
3. Coloque los instrumentos contamina una solucién e hasta que ’o pletamente
gente entre en con todas las

sumergidos para minimizar la pulveriza
4. Accione todas las partes movile rap

superficies. \
(10) minuto
1 llo de cerda@s para eIimm@s 0s restos visibles. No
s abrasivos vy, den dafiar |

itir que el de

5. Remoje durante un minim
6. Frote los instrument
utilice acero inoxida

- Cuando seampesi e los instrum uando estén ente sumergidos para minimizar
la pulveriza ido. &
7. Algunos ins g na consideragi cial:
- Limpie losYns @s compone ojados. Limpie los instrumentos
desmontados si estén di 0s para ser d t S.
- Utilice" chorro de ara que la s ellimpieza entre en las areas dificiles, como las

superficies de co

ortes, bobi ulaciones, agujeros ciegos, ranuras, dientes
cortantes y par es para li %uedad atrapada.

oviles y gire n sea necesario) mientras se frota para asegurar que

- Manipule parte
todas 1a% %sean accesibles.
- L|mp|e mente los nentes canulados y las zonas dificiles con un cepillo del
iado. ‘
- , sométalo onidos durante 10 o 15 minutos usando una solucién de limpieza
u aso ica de pH r& iga las instrucciones del fabricante del limpiador ultrasénico y del
rgente.

Importante;

ﬁos previos en la superficie pueden aumentar debido a la limpieza ultrasénica.

8. Realice un % icial durante al menos 3 minutos con agua corriente limpia y blanda en un
rango de temperatura de 25 °C a 35 °C (77 °F a 95 °F) para eliminar cualquier signo de contaminacién
y agente de limpieza.
- Accione todos los componentes moviles.
- Limpie las canulaciones y los mecanismos complejos.
9. Repita los pasos de procesamiento anteriores si quedan residuos visibles.
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10. Realice un enjuague final durante al menos 1 minuto usando agua critica para desplazar los minerales
y otras impurezas que se encuentran en el agua potable. No utilice soluciones salinas para el
enjuague final porque pueden interferir con la desinfeccién y la esterilizacién.

- Accione todos los componentes méviles.
- Preste especial atencién a las canulaciones y agujeros ciegos, asi como a las bisagras y juntas
entre las superficies de contacto.

- Enjuague las canulaciones al menos tres veces con una jeringa (volume 1-50 ml).
11. Elimine el exceso de humedad de los instrumentos con un pafio limpio, absorbente y que no se
deshaga.

12. Deje que los instrumentos se sequen completamente. La humedad puede afectar a la,ésterilizadioh y
los dispositivos pueden seguir himedos después del periodo de secado. B\
1

* La limpieza manual fue validada con la solucién de prelavado y limpiador enzimatico Pr& 2X de

STERIS. @
LAVADORA - DESINFECTADORA: LIMPIEZA AUTOMATIZADA - DESINF CIOI\%CA
Importante: La limpieza automatica requiere un pi ual. Reali @mpfe los pasos de limpieza
atica i

manual anteriores en primer lugar. La limpieza quiere un d manual. Si

instrucciones del fabricante de la lavadora-désinfect ra explicita .
e Procese los dispositivos mediante un dedavado y desj iOf térmica &% é una lavadora-
desinfectadora que cumpla con norm ISO 1588 O 15883- ds nacionales

equivalentes.

¢ Retire todos los implantes s r una fas@rlcacién.

e Procese todas las bandgjasie das de la caja

e La desinfeccién térmi€a jdo*validada* p > 3000 (al inutos a 90 °C).
lavad

* El procesamiento -desinfectado alidado par ejas completamente cargadas con
todos los compo locados adec am.e e, con e aciones recomendadas segun la lista de EN
ISO 15883-1 ' 3-2 usando ucion de limpieza infeccién Reliance Genfore de STERIS y
el detergent @ Atico Prolystica ERIS.

INSPECCION PREVIA A LA \®
e Inspeccione visualm s los disfesi jo iluminacidn normal para asegurarse de que la

- Reproce 0 esta limpio.

se puede limpiar.

os para ver si hay dafios en la superficie, como mellas, arafiazos
place cu sitivo que esté afectado.

instrumentos pa so adecuado. Manipule todos los componentes y mecanismos de

conexion. Preste ategCidn a los destornilladores, brocas y escariadores, y a los instrumentos utilizados

para cortar o ins@ lantes. Evalle el desgaste, la exactitud, la alineacién y la corrosion.

limpieza fue e{%res e mucha atencig odas las dreas problematicas.
i

(o instrumento
g )

Reemplace 10s.,i entos que no funcionen de la forma prevista.
e Inspeccione bordes de corte con aumento.
- ReemplaceWn instrumento si un borde cortante esta desafilado, astillado, agrietado, enrollado o
deformado de alguna manera.
- Pasar un trapo de algoddén por el borde puede ayudar a detectar astillas y grietas.
o Verifique la legibilidad de todas las marcas y escalas de referencia. Reemplace cualquier dispositivo
que sea ilegible.
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o Repare, reemplace y/o repita la limpieza de los instrumentos segun sea necesario para asegurar el
funcionamiento adecuado antes de proceder a la esterilizacién.

e La lubricacién («leche para instrumentos») puede aumentar la vida Util de los instrumentos quirdrgicos.
No utilice lubricantes, aceite o grasa a base de silicona, ya que interferirdn con la esterilizacién por
vapor. Utilice unicamente un lubricante a base de agua destinado a ser utilizado en instrumentos
quirdrgicos y con esterilizacidon por vapor. Use el lubricante segun las indicaciones del fabricante. Use
agua critica si se requiere dilucién.

e Llene completamente las bandejas del sistema y los carros. 0
ESTERILIZACION \&
o Realice la esterilizacidon con un autoclave de extraccion de aire dindmica (prevacio \

- No se recomienda la esterilizacién mediante desplazamiento por graveda
- No se recomienda la esterilizacidén de uso inmediato (flash).
¢ Asegurese de que no se exceda el limite de cargagffdxima del esterilizador«uando se esterilicen varios
juegos o dispositivos.
e No apile los contenedores, ya que esto podr

ag@or e inhibir la desecacién.
e la instal

i enetraciénfde

i ilizador y asegu ;@

calibracion, el uso y el mantenimiento tinuo s adecuadosé

¢ Antes de manipular los articulos este s, debe dejarlos [ emper@ur@ e. De esta
forma, podra utilizarlos de manera segu itard la con

e Siga las directrices actuales de la dustr como AN I 79 2017*

x al Instrumen ionifAAMI) (Asoci el avance de la
iva de ester| or vapor y de esterilidad en

2dica™€omprehe to steam s t n and sterility assurance in
:2017. Arlingt@

* Association for the Advancems
instrumentacién médica).
instalaciones de atenci
health care facilities). A

. ra los pard m|n|mos val ra alcanzar un nivel de garantia de
s &idd de 10% tema.
- Los pardmetros de,e cion solo @ ara los dispositivos que se hayan limpiado
segun estas ins sy esté ente secos.
- Los para tros d terlllzaC|on S dlidos cuando los dispositivos estdn debidamente

aIOJadOQ\ ndmeros de referenc e la caja de almacenamiento Acumed identificados en el

cia o ®®
OK
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Parametros del esterilizador de vapor de prevacio

NUumeros de referenciade | Base: 80-2340
la caja de almacenamiento: | Tapa de caja: 80-2341

Estado®: Envuelto

Temperaturay tiempo de 132°C
exposicion: 4 minutos Ko

Temperaturay tiempo de 134°C

exposicion? 3 minutos \
Tiempo de secado: 30 minutos ( $|

' Utilice el embalaje/envoltorio de esterilizacién y otros accegorios apropiados para los pmel ciclo recomendados

en estas instrucciones y de acuerdo con las regulacion acjonales. Consulte el PKGI- acumed.net/ifu para la
esterilizacion en los contenedores rigidos de esterilizac culap®.

2 Los dispositivos son compatibles con la exposicid nutos a 134 °C.
* La esterilizacion fue validada con un esterili revacio STE 3023 VacaQenvoltono
KimGuard KC600 One-Step.
INSPECCION POST-ESTERILIZAC " @
o No almacene ni utilice disp stenles sin
- La humedad fav, e Srvivencia de roorgamsmo
- La humedad q en los produ tos o} conte spues de la esterilizacién
ii arrera esterll
~ adle corroer el m afilar los des aflados

. i estéril para v ay signos de o utilice el producto si la barrera estéril
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Simbolo Descripcién

ENISO 15223-1

Consulte las instrucciones de uso electrénicas en www.acumed.net/ifu

www.acumed.net/ifu

543

A Precaucién

STERILE| R | | Esterilizado por irradiacién

Sistema de doble barrera estéril

No estéril
g Fecha de caducidad &@

5.14
REF Numero de catalogo 5.1.6
LOT Cédigo de lote 515
EC |REP | | Representante au Vnunidad Europe ioh Europea 512
M D Dispositivo, G 5.7.7
“ Fabyi 5.1
&I a ricacion \ 513
@ esterilizar 526
@ No reutilizar 542
ar si el paquete estd dafia sultar las instrucciones de uso/no utilizar si el
@ sis e barrera estéril roductd’o su embalaje estd comprometido 528
Rx On ’ po’r g:r(lj_:nley federa/ UU. restringe la venta de este dispositivo a la venta US. 21 CFR 801109

a reticula es u

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

Marcado de conformidad, articulo 17 de la Directiva 93/42/CEE de la UE. El marcado CE puede ir
c € C doddel nimero de identificacion del organismo notificado responsable de la evaluacién de la
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Kayttoohjeet

Nilkan tukilevyjarjestelma 3

Nama ohjeet on tarkoitettu leikkauksen suorittavalle kirurgille ja leikkauksessa apuna oleville
Fi terveydenhuollon ammattilaisille. Kielikoodilla FI merkityt ohjeet on tarkoitettu suomenkielisille

kayttajille.

KUVAUS

Acumedin nilkan tukilevyjarjestelma 3 sisaltda luulevyt, ruuvit ja lisdvarusteet. Jérjestelm@teltu
nilkkamurtumien fiksaatioon, mukaan lukien saariluiden alaosan ja pohjeluun murtuma@

KAYTTOAIHEET

Acumedin nilkan tukilevyjarjestelma 3 sisaltda ort

e Pohjeluun sivulevyt, pohjeluun posterolateraaliset [evyt, saaril
sdariluun alaosan posterolateraalis j iaaliset liuk

o Koukulla varustetut ja koukulla itbstapilla varuste
murtumien, osteotomioid mattomien diitos
pohjeluu. 0

VASTA-AIHEET . \

e Aktiivine 2\V) fektio.

e Sepsis.
e Luun riittdmaton maara tai €0oporoo
o Pehmytkudos- tai materj erkkyys.

e Potilaat, jotka ovat h tai kykege
Naita laitteita ei ole t%ttu ruuviliiténtéZN
(pedikkeleihin). \

O ~O
VAROITUK N AROTOI Q
Varoitus® ’K

e Hoito tai implanto:’ &epéonnistua, akillinen epdonnistuminen mukaan lukien, seuraavista syista:

noudattamaan leikkauksen jalkeisid hoito-ohjeita.

aatioon kaula-, rinta- tai lannerangan posteriorisiin osiin

- loysa n tal 16ystyminen.

- rasitus, ukien implantin sopimattomasta taivuttamisesta leikkauksen aikana aiheutunut
rasitus.

- rasituskeskittymat.

- painosta, kuormituksesta tai liiallisesta aktiivisuudesta aiheutuva rasitus.
e Epdonnistuminen on todenndkdisempaa, jos implanttiin kohdistuu lisdkuormitusta hidastuneen
kiinnikasvun, kiinnikasvamattomuuden (nonunion) tai epataydellisen paranemisen vuoksi.
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Epdonnistuminen on todenndkdisempaa, jos potilas ei noudata leikkauksen jalkeista hoitoa koskevia
ohjeita.

o |eikkaustrauma tai implantin lasndolo voi aiheuttaa hermo- tai pehmytkudosvaurioita.

e Liian suuri kuormitus, liilan suuret nopeudet, tihed luukudos tai virheellinen tai kéyttotarkoituksen
vastainen kaytto voivat aiheuttaa instrumentin rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden
vaaran.

¢ Implantit voivat aiheuttaa vdaristymia ja/tai estdad anatomisten rakenteiden ndakymisen rontgenkuvissa.

Huomio:

e Implantit ja instrumentit on tarkoitettu vain laillistettujen ladkareiden ammattikayttoon. ’x

o Ald kéyta tai steriloi uudelleen steriilissd pakkauksessa olevaa implanttia, jos pakka nYa itunut
Steriiliys on voinut vaarantua, ja implantti ei valttamatta ole puhdas. limoita vaurioit %
pakkauksesta jalleenmyyjalle tai Acumedille.

o Al3 kéyta steriilia tuotetta sen viimeisen kayttopaivan jalkeen. Katso viimeine

etiketista.

o Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja ei saa k&dyttaguudelleen. Laitefyoi akillisesti vikaantua
aiempien kuormitusten vuoksi. *

o Al3 teroita poranterid tai kalvimia, silla nii j ometriset vat olennajsentérkeita eika
niitd voida palauttaa entiselleen, kun i kaytetty

o Al& kdytd kemiallisia desinfiointimene , sila kemiallise oivat va.‘kutrysterilointiin.

o Al3 peitd kotelon tai alustojen rejkia si tarroill h ne*oivat haitata sisdanpaasya ja
sterilointia.

o Ruuvit, kiinnittimet, Kirsch

olla teravia. Noudata saira

osien asianmukaises sitte 3

i jamvauent@ at instrum it | staavat laitteet voivat
ettelytapoja aohjeita j sallisia saadoksia teravien
ja hawtta§ :

2

HAITTAVAIKUTU
Mahdollisia hai

o Implantin&
hermo- tai pe

a voi aiheutta@%amukavuutta poikkeavia tuntemuksia,
puutteellista paranemis

n tai kuo& roosia, luun resorptiota tai implantin
o Liiallinen aktiivisuus,

n kohdistuv ynyt kuormitus, epétéydellinen paraneminen tai
implantin asettalmisen yhtéydessa kay’\ en voima voivat johtaa implantin murtumiseen.
SeurauksenaVWnplantm migraatio ja/tai irtoaminen.

e Vieraan ma plantointi v@uttaa metalliyliherkkyydesta johtuvia, histologisia, allergisia tai
loita. Tutustu tiedostoon Metal Sensitivity Statement

muita ta johtuvj

(meta N slausur%)it ssa www.acumed.net/ifu.
KIRURGISET MENETEL
s ampia kirurgisia menetelmia, jotka tukevat jarjestelman turvallista ja
ut@istdl kirurgisiin menetelmiimme osoitteessa www.acumed.net.

Tarke&d: kirurgiset menetelméat voivat siséltaa tarkeitd turvallisuustietoja.

Acumed tarjoaa
tehokasta kayttoa:
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Tarkeaa: Jarjestelman instrumentit ja implantit on tarkoitettu asianmukaisesti koulutettujen ja
patevien kirurgien kayttoon sairaaloiden leikkaussaleissa. Ennen ryhtymistd hoitotoimenpiteeseen
kirurgin tulee lukea ja ymmartaa kaikki ohjeet ja kertoa potilaalle ohjeissa mainituista olennaisista
|aaketieteellisista tiedoista, kuten kaytostd, rajoituksista, riskeista (turvallisuuteen liittyvat
ilmoitukset) ja ehdotetun hoidon mahdollisista haittavaikutuksista.

Tutustu kayttoéohjeiden ja kirurgisten menetelmien uusimpiin versioihin, silla ne voivat muuttua.

Pyyda lisatietoja Acumedilta tai valtuutetulta edustajalta.
L 2
MAGNEETTIKUVAUSTURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT \
Implanttien turvallisuus magneettikuvausymparistoissa ei ole testattu. Lisatietoja on julk ssamme
"Acumed Implants in the MR Environment” (Acumed-implantit magneettikuvausympéri ka on
luettavissa osoitteessa www.acumed.net/ifu.

KAYTTOIKA

o Monikayttoisten instrumenttien kayttéika rij

Vioi moniké@n
tbpéix’éér@
STERIILIYS V %\
e Implantit ja instrumentit voi @ ittaa joko steriiteiRd tal epdsteriilgi &mé tieto ilmoitetaan
tuotteen etiketissa. @

e Epasteriilit laitteet o ttu steriloitaviksi &n kayttoa.
e Steriilind hankit as etut laitteet on é elty vahintaan kGy:n gammasateilyannoksella,

jotta steriiliyde vuusarvoksi on aatgvéhintéén 1

MATERIAALIT \
e Implantit on vg M ASTM F67: ukaisésta kaupallisesti puhtaasta titaanista tai ASTM F136:n
mukaisesta a oksesta. Q
o Lisati 3 d-metalli¢i t emiallisesta koostumuksesta I6ytyy tiedostosta Metal
Sensit {N ment (m&he kyyslausunto), joka on luettavissa osoitteessa www.acumed.net/ifu.
KERTAKAYTTOINEN K

o |mplantit on

o Al4 kayts ke
riskid.

e Havita kaikki kdyttamattémat implantit, jotka ovat kontaminoituneet ihmisen veresta tai kudoksesta. Ala
kasittele kontaminoitunutta implanttia.
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TARKEAA

e Turvallinen ja tehokas kayttd edellyttds, ettad kirurgi on perehtynyt perusteellisesti implanttiin, sen
asettamismenetelmiin, instrumentteihin ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.

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

e Implantteja ei ole suunniteltu kestamaan tdyden painon, kuormituksen tai liiallisen aktiivisuuden
aiheuttamia rasituksia.

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

o Al3 taivuta implanttia muutoin kuin kirurgisen menetelman edellyttdmalla tavalla. Tois V i
taivuttaminen voi heikentaa implanttia, minka seurauksena mydhemmin voi ilmeta tc@

lisatietoja kirurgisesta menetelmasta.
e Yhdista implantteja vain, kun ne on tarkoitettu yhdistettaviksi.

e Suojaa implantteja naarmuilta ja nirhamilta rasituskeskittymien estémiseksi,%@at aiheuttaa

toimintahairiota.
e Estd kayttdmattomien implanttien likaantuminen
e Anodisoitujen implanttien vari voi muuttua aj kasftttelyn vuo mé&yvarimuutos ei vaikuta

implanttien mekaanisiin ominaisuuksiin. Q
< .

polymeerien laaduist

MATERIAALIT Q Q K
Instrumentit on valmistett% anin, ruos% n terékSQn’: inift, silikonin ja muiden

o ¢ \
RTAKAYT

koitettu ka aksi useammi an, ellei niiden etiketissa ole merkintaa,

o Kertakayttdiset instrum vitettava &n kun niitd on kaytetty yhdelld potilaalla yhdesséa
?b:

toimenpiteessa.
o Al4 kayts kertaKiiyttoisia trumenttejN
riskia. ¢

e Useammin Nan kéytettévé@mentit on tarkoitettu kaytettavaksi yhdella potilaalla ja yhdesséa
siteltava.

, Minka jalkee
x eenkéayt k%trumenttien, kuten porien ja kalviminten, kayttoika on rajallinen.
ikk uudelleenl& at instrumentit valittomasti, jos niiden suorituskyky heikkenee.
ava instrumentti on mahdollisesti kontaminoitunut tarttuvien spongiformisten
enkefalopatioide taudinaiheuttajista, sitd ei saa kéasitelld uudelleenkdyttéa varten.

, Silld t&ma voi lisatd hairididen ja ristikontaminaation

TARKEAA

e Suojaa instrﬁeja naarmuilta ja nirhamilta rasituskeskittymien estdmiseksi, silld ne voivat aiheuttaa
instrumenttien toimintahairiota.

e Pian kayton jdlkeen: Pyyhi huomattavasti kontaminoituneet kohdat instrumenteista, ala anna lian
kuivua. Mikali instrumentissa on runsaasti likaa tai lika on kuivunut siihen, sen luotettava ké&sittely on
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erityisen vaikeaa. Vie kontaminoituneet instrumentit kasiteltdvaksi mahdollisimman pian kayton
jélkeen.

e Valta instrumentin pitkdaikaista kosketusta jodiin ja keittosuolaliokseen.

o Kasittele ja kuljeta likaantuneita instrumentteja siten, etta kayttamattomat implantit eivat paase
kontaminoitumaan.

\

Tarke&da: Kasittelysta vastaavalla henkilokunnalla on oltava asianmukainen koulutus\\
asianmukaista kokemusta. Kaytd asianmukaisia henkildonsuojaimia, kun kasittelet
kontaminoituneita laitteita.

TARKEAA % .
e Suorita kasittelytoimenpiteet viipymatta mi&v ajoittamiseks iloinnin teﬁden

maksimoimiseksi.
. Tarkista implantit veri- tai kudoskont ali havgits@ inaatiota.
Ala kasittele kontaminoituneita implantteja.
e Estd instrumenttien ruostuminen Minimoi a kosketu ori- ja keit xoksiin tai muihin
metallisuoloihin. V ‘%
e Esta alumiinisten instrumenti n vaurioit &va ttamalla kosketusta < 4
e@natriumkarbo i natriumhydroksidia.

pH:n ja>9 pH:n liuoksiim,
e Anodisoitujen metalli va kasittely v a varien haaligtumista, mutta tama ei vaikuta

laitteen toimintaa

lon varalta ja hayité

e Valta aldehydi& ‘# ia puhdistusain&ita, kg ane voiv&naturoida ja koaguloida proteiineja
(fiksaatio).
e Entsymas i vat hyvin proteii jaisen kontaminaation poistamiseen.
- Kayta tsymaattista inetta.
- Kéayta vahs sta, jotta n& eeseen sdilyy puhdistamisen aikana.
¢ Noudata tarkasti valmis hjeita puhdis ingiden turvallisuudesta, sdilytyksests, sekoittamisesta,
veden laadusta, altis [ampotilastady, isesta ja havittamisesta.
e Mikali laite on ollisesti kontaminoitufut%afttuvien spongiformisten enkefalopatioiden (TSE)
taudinaiheuttajistasita ei saa kasitelld tai kayttdad uudelleen. Nama kasittelyohjeet eivat sovellu TSE-
taudinaihe %a tivointiin. sairaalan menettelytapoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia

saadak® - dinaihe%Q’ ollisesti kontaminoimien laitteiden asianmukaisesta kasittelysta
ja havi & .
. Oviesi: Katso lisatietofa,standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetdan kayttamaan kayttovetta.
Kayttovesi on tavallﬁ kunnallista vetté tai vesijohtovetts, mutta se voi edellyttaa lisdkasittelya.

isdtietoja standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydet&an kayttamaan kriittista

erittéin pitkélle kasiteltyd, sen orgaaninen ja epdorgaaninen pitoisuus on erittdin
tOksithitaso alle 10 EU/mI. Soveltuva vesi voidaan maéritelld myds kansallisissa

farmakopea-ain€eistoissa, kansallisissa standardeissa ja sairaalaprotokollissa.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Ladketieteellisen instrumentaation
edistamisen yhdistys). Laakinnallisten laitteiden uudelleenkasittelyvesi (Water for the reprocessing of
medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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KASINPUHDISTUS

1.

N

o1

n.

12.

* Kasinpuhdistus

Huuhtele kontaminoituneita instrumentteja juoksevan kylman kayttdveden alla, jotta runsas
pintakontaminaatio vahenee.

Havita kaikki kaytetyt instrumentit, jotka on tarkoitettu vain kertakayttoon.

Aseta kontaminoituneet instrumentit entsymaattiseen liuokseen siten, ettd ne ovat kokonaan

upoksissa, jotta liuoksen roiskuminen olisi mahdollisimman vahaista.

Liikuttele kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee kosketuksiin kaikkien pintoje a@
Liota vahintaan kymmenen (10) minuuttia.

Poista kaikki ndkyva lika hankaamalla instrumentteja pehmeélla harjalla. Ala kayta ruo

terasta tai muita hankaavia aineita, silla ne voivat vahingoittaa pintaa.
- Jos mahdollista, hankaa instrumentit kokonaan upotettuna, jotta nestetta pé@ i

mahdollisimman vahan.

Jotkin instrumentit saattavat edellyttda erityistd huomiota:
- Puhdista instrumentit kaikki osat irrotettuina. fUhdista instrumentit pur@ituinay jos niiden osat on

tarkoitettu irrotettaviksi.
- Kayta vesisuihkua, jotta puhdistusliuo

, , i ikiin, uriin, hampaisii ustaviin

- Liikuttele liikkuvia osia ja kaant mukaan) nij @kun pt&ldl‘\t paaset
kasiksi kaikkiin rakoihin.

- Puhdista kanyloidut osat ja paikat hu opivan ko rJaIIa

- Vaihtoehtoisesti voit kg 8 enttia ultrada 0-15 m|n amaIIa tuoretta, pH-
neutraalia ultradganipuf danipuhdistu Ja -pesuaineen
valmistajan ohjej

taviin paik kfiten vastinpintoihin,

mmat pintavau oivat lisdén radanipuhdistuksen seurauksena.

ayttd a puhdasta, pehme a8 25-35 °C:n (77-95 °F:n)

i ingatio—ja p% inejaljet poistuvat.
kaiset mekanis

ield jaljella.
n, jotta kayttdvedestd jddneet mineraalit ja muut
teluun keittosuolaliuoksia, koska ne voivat haitata

edelld 1 minu

i W kaytd viimeide u
ia liikkuvia osia. \

uomiota k ihin ja huomaamattomiin reikiin sekd vastinpintojen vélissa

- Kiinnita_erityi
obvii% hin ja liitoksii

- k nyylit va aa
ista\inst i

enteista y arédinen kosteus puhtaalla, imukykyiselld ja nukkaamattomalla liinalla.
AnnasigsStrumenttien kuivua usteellisesti. Kosteus voi vaikuttaa sterilointiin, ja laitteet voivat jaada
mariksi kuivausajan9alkeenkin.

u ayttamalla entsymaattista STERIS Prolystica 2X -esiliuotus ja -
ot

Liikuttel@

olme kertaa ruiskulla (tilavuudeltaan 1-50 ml).
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PESU - JA DESINFIOINTILAITE: AUTOMAATTINEN PUHDISTUS - LAMPODESINFIOINTI

Tarkeaa: Automaattinen puhdistus edellyttaa kasinpuhdistusta. Suorita aina ensin edella esitetyt
kasinpuhdistuksen vaiheet. Automaattinen puhdistus edellyttda kasinpuhdistusta. Noudata tasmaéllisesti
pesu- ja desinfiointilaitteen valmistajan ohjeita.

o Kasittele laitteet pesu- ja lampddesinfiointiohjelmalla pesu- ja desinfiointilaitteessa, joka vastaa

standardeja EN ISO 15883-1 ja EN ISO 15883-2 tai vastaavia kansallisia standardeja.
o Poista kaikki implantit, jos ohjelma sisaltda voiteluvaiheen. . &

o Kasittele kaikki alustat irrotettuna kotelosta.
o Lampddesinfiointi on validoitu* Ag-arvolla > 3 000 (vahintdaan 5 minuuttia 90 °C:ssa) \

* Pesu- ja desinfiointilaitekasittely on validoitu kdyttamalla tayteen lastattuja alustoja, jeiki ki osat
sijoitettiin asianmukaisesti. Validointiin kaytettiin standardien EN ISO 15883-1 ja EN | 83-2 mukaisia
a

suositeltuja arviointeja ja STERIS Reliance Genfore -pesu- ja desinfiointilaitetta j ttista STERIS
Prolystica 2X -puhdistusainetta. Q
STERILOINTIA EDELTAVA TARKASTUS
Ia karlkki laitteet il%ralsestl nor,
valaistuksessa. Kiinnita erityistd huomi in haastaviinfpa
- Kasittele instrumentti uud en, _]OS
- Vaihda instrumentti, jotz istaa. %
e Tarkista implantit ja instru ntltp a ur|0|den ku umien, naa& halkeamien, varalta.

e Arvioi instrumenttien@si f , etta ka|k I||tosmekan|sm|t toimivat.
Kiinnita erityista kaIV|m||n s trumentteihin, joita kdytetdaan
leikkaamiseen i ane hu I|sest| umisen, terdvyyden, suoruuden ja

t meﬁtlt jotka e|v oimi tarkoitetulla tavalla.

e Varmista puhdistuksen tehokkuus tarki

nut, haljennut, pydristynyt tai muutoin

- Kolhujen ja halkea |tsem|sessa a reunan sively puuvillaliinalla.
e Varmista kaikkien merki javerta ua Iuettavuus Vaihda laite, mikdli ne eivét ole
luettavissa. \
e Korjaa tai vailid trumentltja/ta| toista i umenttien puhdistus tarpeen mukaan varmistaaksesi,
etta ne toimi x ennen kui
. Voitelw”in@ timaito”) voi
siliko (&/ oiteluai Olyé tai rasvaa, silld ne haittaavat hoyrysterilointia. K&yt vain
i is i ineitayj on tarkoitettu kaytettavaksi kirurgisten instrumenttien kanssa ja

e
oiteluainei
sov t héyrysteriﬁ(ilin glyta voiteluainetta valmistajan ohjeiden mukaisesti. Kayta kriittista vetts,

at steriloinnin.
& Kkirurgisten instrumenttien kéyttoikaa. Al kayta

jos laimennus on tar

Tayta Jarjest(@ ja kotelot tayteen.



G Kayttoohjeet Suomi — FI / PAGE 69

STERILOINTI

o Steriloi kdyttamalld dynaamista ilmanpoistoautoklaavia (esityhjidautoklaavia).
- Painovoimaan perustuvaa sterilointia ei suositella.
- Pikasterilointia ei suositella.
o Varmista, ettd sterilointilaitteen enimmaiskuormitusraja ei ylity, kun steriloit useita sarjoja tai laitteita.
¢ Ald pinoa astioita paallekkain, silld se voi estdd hdyryn paasyn niihin ja haitata kuivumista.
¢ Noudata sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja varmista asianmukainen asennus, kalibroi
jatkuva huolto. *
o Steriloitujen osien on annettava jadhtya huoneenlampdisiksi ennen kasittelya. Talla taat N
kasittely ja estetdaan kosteuden tiivistyminen.
o Noudata tamanhetkisia alan parhaita kdytantoja koskevia ohjeita, kuten ANSI/A% 017~

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Lééketiet% umentaation
n

=

tolaitoksissa
(Comprehensive guide to steam sterilization and stérilityfassurance in h@alth cargyfacilities). AAMI

ST79:2017. Arlington, VA. 4
e Seuraavassa taulukossa esitetdaan vali méisparame@a saavutet %mélle
vaadittu steriiliyden luotettavuusarvo L 4

Tarkeaa:

- Sterilointiparametrit p;

I |tteisiin,joti® distettu nai @den mukaisesti ja
jotka ovat taysin kuivi
- Sterilointiparam pate vain, kun lai e@sijoitettu Oi cuUmed-sailytyskoteloihin,
joiden osanum aaritetty taul%

o,
¢

Sailybyskoge

numerot:

Ehtol:

Altistusi@

minuuttia

Kuivausaika: 30 minuuttia

' K&yts sterilointipakkaliSta/-kaéretta ja muita lisévarusteita, jotka soveltuvat naissé ohjeissa suositeltuihin
ohjelmaparametrg ja Ouat kansallisten maardaysten mukaisia. Katso kovissa Aesculap®-sterilointiastioissa tehtavaa
sterilointia Koske @ >et asiakirjasta PKGI-76, joka on saatavilla osoitteessa www.acumed.net/ifu.

2 Laitteet sovel t altistettavaksi 18 minuutin ajan 134 °C:ssa.

* Sterilointi validoitiin kdyttamalld STERIS Amsco 3023 Vacamatic -esityhjiosterilaattoria ja KimGuard
KC600 One-Step -kaaretta.
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TARKASTUS STERILOINNIN JALKEEN

e Al3 varastoi tai kéyté steriileja laitteita, jos ne eivat ole kuivia.
- Kosteus tukee mikro-organismien eloonjéantia.
- Steriloinnin jélkeen kaarittyihin tai pakattuihin tuotteisiin jadnyt kosteus voi vaarantaa steriilin
estojarjestelman.

- Kosteus voi syovyttaa metallia ja tylsistaa teravia reunoja. 0

e Tarkista steriili estojarjestelma vaurioiden varalta. Ald kdyta tuotetta, jos steriili estojérjestelffia

vaarantunut. 2
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Symboli Kuvaus EN ISO 15223-1
Tutustu séhkaisiin kdyttdohjeisiin osoitteessa www.acumed.net/ifu 543
www.acumed.net/ifu
A Huomio

STERILE|R

Steriloitu sateilyttamalla

Kaksinkertainen steriili estojarjestelma

Epéasteriili

Viimeinen kayttopaiva

Luettelonumero

LOT Erakoodi

EC |REP | | Valtuutettu edustaj eisgssé / Eurgopa
MD Laakinnalli ite 5.7.7
u Val 511

513

526

542

yhteydessa.

&, jos pakkaus on vaurioitu
jarjestelma tai s akkaus'on vaarantunut

atso kayttéohjeet / Ala kayts, jos tuotteen 528

iol@in mukaan tata laitetta saa myyda vain laékari tai US. 21 CFR 801109

CE-vaati
vaati

tenmukaisuusmerkinta, EU-direktiivin 93/42/ETY artikla 17. CE-merkintdan voidaan liittaa
kaisuuden arvioinnista vastaavan ilmoitetun laitoksen tunnistenumero.
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Mode d’emploi

Systeme 3 de plaques pour cheville

Ces instructions sont destinées au chirurgien pratiquant I'intervention et aux professionnels de
FR santé qui 'assistent. Les instructions en FR sont destinées aux utilisateurs des pays

francophones.

DESCRIPTION \
le systeme 3 Acumed de plaques pour cheville contient des plaques osseuses, des vis e§ accessoires.

Le systeme est concu pour les stabilisations des fractures de la cheville, y compris I du tibia et
du péroné.
INDICATIONS D’UTILISATION
le systeme 3 Acumed de plaques pour cheville orte implants orth 3 ques pour indications
suivantes :
e Les plaques latérales pour péroné, ur pérapé, . es postéro-
médiales pour tibia, les plaques post s plaques m esfet anti-

glissement sont destinées a é ili es, es ostéotonfie s absences de

e Les plaques a crochets ¢ ques a croc illées son s pour la stabilisation des
fractures, des osté ie gdes absences ure des os d tite taille, notamment le tibia et
le péroné. ® !

e Infection latente 6

e Septicémie

e Quantité ou qualité oss ins T"sante

o Sensibilité des tissus des ma

e Les patients %uiﬁne pas ou ne pe as suivre les instructions de soins postopératoires
Ces dispositifs ne s concgus po fixation avec des vis aux éléments postérieurs (pédicules) de la
colonne cewlc |que ou lo b
AVE NTS ET PRECA

Avertissement :

o Le traiteme n peut échouer, y compris de maniere soudaine, en raison de :

- Fixation@c /ou descellement

- Tensions, y¥eompris tensions dues a une flexion inappropriée de I'implant pendant I'opération
- Accumulation de tensions

- Tensions liées a une contrainte physique, a une charge ou a une activité excessive
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les images radiographiques. \
Précaution : x\

EFFETS INDESIRABLES @
Les effets indésir@lﬁsibles comprenr%

Un échec est plus probable si I'implant subit des charges accrues en raison d’une consolidation
retardée, d’'une absence de consolidation ou d’une cicatrisation incompléte. Un échec est plus
probable si le patient ne suit pas les instructions de soins postopératoires.

Un traumatisme chirurgical ou la présence d’un implant peuvent entrainer des Iésions des nerfs ou des
tissus mous.

La casse ou 'endommagement d’un instrument, ainsi que des dommages aux tissus, peuvent se
produire lorsqu’un instrument est soumis a des charges excessives, a des vitesses excessives, a une
densité osseuse élevée, en cas d’utilisation incorrecte ou d’utilisation non prévue.

Les implants peuvent provoquer une distorsion d’image et/ou masquer des structures ar‘a&es r

Les implants et les instruments sont destinés uniquement a un usage professionr@ un médecin
agréé.

Ne pas utiliser ou restériliser un implant fourni da n emballage stérile si ballage a été
endommagé. La stérilité peut étre compromise preté de I'implant peu plus étre garantie.
Signaler tout emballage endommagé a votredistri uaAcum *

Ne pas utiliser le produit stérile au-dela d ter a I'étiq u
dispositif.

Ne pas rédutiliser les instruments chirurgi sage uniquet i ent pept se ent
tensions a

i \es géométries
une fois I'ingtrurfient utilisé. &'

Ne pas utiliser des méthode ésinfection c!‘@ rles résid iMmigues peuvent affecter la
e

Ne pas boucher les t le coffret oufle aux, par exemple c des étiquettes, car cela
pourrait réduire 3 ion de la vapeur re a la stérilisa
Les vis, les clo pches de Kirschier, lgs fils-guides#lgs instruments de coupe et autres

dispositifss ire : ts. Respect édures hospitaliéres, les directives
cliniques @ 5 reglementatio vernementales'Pourila manipulation et la mise au rebut
appropriégs desg'objets tranch

N\

Douleur, gé xe ations ano Iésions des nerfs ou des tissus mous, nécrose osseuse ou des
tissus,, fé o%o seuse Qu Gi n insuffisante due a la présence d’un implant ou a un
traum s\ urgical.

de [implant due ctivité excessive, a une charge exercée de maniere prolongée sur le
dispo a une cicatrisation ifCompléte ou a une force excessive exercée sur 'implant pendant son
insertion. Il peut se %re une migration et/ou un descellement de I'implant.
Sensibilité a action histologique, allergique ou a un corps étranger résultant de

’implantatio @ pratériau étranger. Consulter notre document « Metal Sensitivity Statement
(Déclaration de'Sgnsibilité aux métaux) » a I'adresse suivante : www.acumed.net/ifu.
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TECHNIQUE CHIRURGICALE

Acumed propose une ou plusieurs techniques chirurgicales pour garantir 'utilisation sécurisée et efficace
de ce systeme. Consulter nos techniques chirurgicales sur www.acumed.net.

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

Important : les instruments et les implants de ce systéme sont destinés a étre utilisés e
chirurgiens diment formés et qualifiés, au sein du bloc opératoire d’un hopital. Ava \
traitement, il est conseillé au chirurgien de lire et de bien comprendre toutes les inst ions et de
communiquer au patient toutes les informations médicales pertinentes mentionn compris
I'utilisation, les limites, les risques (communications de sécurité) et les éventu ndésirables
du traitement proposé.

Consulter les versions les plus récentes du m ‘emploi et des techiniquesehirurgicales car elles
sont susceptibles d’étre modifiées. Contactgk Acu u un agent i onur

tout complément
d’information. % Q
O

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECUR@D’UNE I@

Les implants n’ont pas subi de te Wtir leur sécufité d@ans un enviro r%& M. Pour plus
d’informations, consulter notre g % Acumed Imfalant the MR Env% (Implants Acumed

dans un environnement RM) » st hcumed.net/i

DUREE DE VIE @' A
e Les instruments 2 multiple on dufée de vie Mﬁd de leur utilisation, de leur
manipulatio e Yelir traitementag aptitude d€smstriments a usage multiple lors de
I’'inspectit sterilization,
o Les élémentsssteriles peuvent plantés@date de péremption indiquée sur I'étiquette.
STERILITE \Q’
nt ét

e Lesimplants %ruments peuve fournis stériles ou non stériles, comme indiqué sur
I’étiquette. 8\ @
s@n stérilesgso, ip€s a étre stérilisés avant utilisation.
\ hetés e S%&Ies ont été exposés a une dose minimale de 25,0 kGy de
ent gamma po& tir un niveau d’assurance de stérilité minimum de 10®.

e Les disP
o les diSo
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IMPLANTS

MATERIAUX

Les implants sont fabriqués en titane commercialement pur selon la norme ASTM F67 ou en alliage de
titane selon la norme ASTM F136.

Consulter notre document « Metal Sensitivity Statement (Déclaration de sensibilité aux métaux) » &
’'adresse suivante : www.acumed.net/ifu pour connaitre la composition chimique des implafits
métalliques Acumed.

0\
USAGE UNIQUE \\

IMPORTANT

Les implants sont destinés a un usage unique, comme mentionné sur I’étiquette.@

Ne pas réutiliser les implants a usage unique car cegi peut augmenter les ri ec et de
contamination croisée.
Mettre au rebut tout implant non utilisé et con &fpar du sang ou iSSL‘S umains. Ne pas traiter

un implant contaminé. Q

*

Pour une utilisation s(re et efficace, le urgien doit étr n iliarisé avecdi , les méthodes
d’utilisation, les instruments et Ia hniq hirurgical omfmandée.
Les dimensions physiologiqué la taille des i . Choisir | etla taille d’implant qui

correspondent le mieux au ur garantir Z%nne adaptation et une

X

tes liées au [
assise ferme avec un o) at. Q
Les implants ne sontpa us pour résis sions d’un pQi charge plein(e) ou d’'une
activité excessiv, 4
Une mauvaise ou une implantation,incorrecte ispositif peut augmenter la possibilité de

. L 2
descelleme ration.

Ne pas c@urber fimplant, sauf d cas indiqués d%echnique chirurgicale. Une flexion répétée
Sive pettt affaiblir I'i et provoquer nce ultérieure. Se référer a la technique

17!

ou exces
chirurgicale.

Combiner uniquement iMplants lorsqu’i n 2vus a cet effet.
Protéger les implant e'es rayureget illes pour éviter 'accumulation de tensions qui
de

peuvent entr%?n eur illance.

Protéger les impla on utilisés
La couleur i nts anodisés

chan %\e ouleur n’

%

re les souillures.
hanger avec le temps en raison de leur traitement. Ce
s propriétés mécaniques des implants.
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INSTRUMENTS

MATERIAUX

Les instruments sont fabriqués a partir de différentes qualités de titane, d’acier inoxydable, d’aluminium, de
silicone set d’autres polymeres.

USAGE MULTIPLE et USAGE UNIQUE . 0

e Les instruments sont destinés a un usage multiple, sauf s’ils sont identifiés sur I'étique N étant
a usage unique.

e Les instruments a usage unique sont destinés a étre mis au rebut aprés utilisation | patient
au cours d’une procédure unique. @

e Ne pas réutiliser les instruments a usage unique cargeci peut augmenter le
contamination croisée.

e Les instruments a usage multiple sont unique

‘échec et de

a étre utili sur seul patient et une

procédure unique avant de nécessiter un tr ent
e Les instruments a usage multiple (limité) dels queyles forets et Ie® font une du@ie limitée.
er t

Remplacer immédiatement tout instru usage multiple sile rmances d

insuffisantes.
e Lesinstruments a usage multiplegpotentie ent conta r des agent % alopathie
spongiforme transmissible (E oiyéht pas étre t nvue de Ie{' ation.

IMPORTANT < : !
o Protéger les instrum re les rayures@ illes pouﬁ :accumulation de tensions qui
ui

*

ite

peuvent entraine nce

e Prés du point ONn © essuyer toute so re import sur les instruments et empécher qu’elles
sechent sugkinstry . Il est partic &t difficile de tr de maniere fiable les instruments
comporta ures impor ol'séchées. Tr%ter les instruments contaminés pour les
traiter le D

pres leur utilis .
e Eviter le co prolongé ments aveéel'ielie gt le sérum physiologique.

¢ Manipuler et transporte instruments so@ aniere a éviter la contamination des implants non
utilisés.
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TRAITEMENT

Important : le personnel chargé du traitement doit étre qualifié et posséder une formation et une
expérience appropriées. Utiliser un équipement de protection individuelle (EPI) approprié en cas
de travail avec des dispositifs contaminés.

IMPORTANT

o Effectuer rapidement les étapes de traitement pour limiter la prolifération microbienne N
Pefficacité de la stérilisation. x

¢ Inspecter les implants pour vérifier qu’ils ne sont pas contaminés par du sang ou j et les
mettre au rebut le cas échéant. Ne pas traiter les implants contaminés. @

e Prévenir la corrosion des instruments en minimisan contact avec les solution
du chlore et du sérum physiologique ou d’autres étalliques.

e Prévenir tout endommagement de la couche ioft protectric S inatr ments en aluminium
en évitant le contact avec des solutions de <40
sodium ou de I'hydroxyde de sodium. &
ut entrain

, surtout si e tiennent d rbonate de
o Le traitement répété des métaux ano erun t@on des co is cela
n’affecte pas le fonctionnement du dis tif. ¢
e Eviter les produits de nettoyage @ontenan s aldéhydes\ca peuvent dé N coaguler les
protéines (fixation). %
e Les détergents enzymatiqué bien adaptés al'élimination de la con% on a base de
protéines.
- Utiliser un détergent atique a pH
- Utiliser une soldtion peu moussante po% dispositif t le nettoyage.
e Suivre attentive @ > ructions dufabri concernapt la sécurité, le stockage, le mélange, la
ité @ e d’expositi enﬂ)érature, | lacement et la mise au rebut des agents
entiellemen és pard encéphalopathie spongiforme
T) ne doiv. tre traité e@es Ces instructions de traitement ne sont pas
adaptées a l'inactivation.d . S& es procédures hospitalieres, les directives
cliniques et/ou les régle tions gouverfie tales pour la manipulation et la mise au rebut

appropriées des dispos potentielle aminés par des agents d’EST.
e Eau potable?i Sférer a ’AAMI TIR34* efycas d’utilisation du réseau d’eau potable. L’eau potable est

généraleme nicipale o 9 du robinet, mais elle peut nécessiter un traitement
supplémentai our étre utilisablé ‘

e Eauc 't% référer,a R34* en cas d’utilisation d’eau critique. L’eau critique est hautement
traité a uhe tres faibl&

enant de l'iode,

en matieres organiques et inorganiques, avec un taux d’endotoxines
inféer 10 UE/mL. Une eat@ppropriée peut également étre spécifiée dans les pharmacopées
nationales, les normé&s§,nationales et les protocoles hospitaliers.

* Association for @ cement of Medical Instrumentation (AAMI) (Association pour l'avancement de
I'instrumentatio édiedle). Eau pour le retraitement de dispositifs médicaux (Water for the reprocessing
of medical devices)§AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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NETTOYAGE MANUEL

1. Rincer les instruments contaminés a I'’eau froide courante pour réduire la contamination de surface
importante.

Mettre au rebut tous les instruments usagés destinés a un usage unique.

3. Plonger les instruments contaminés dans une solution enzymatique* pour qu’ils soient complétement

immergés afin de minimiser la vaporisation de la solution.
4. Actionner toutes les pieces mobiles pour permettre au détergent d’entrer en contact ave es
surfaces. *
5. Laisser tremper pendant au moins dix (10) minutes. x
visibles. Ne pas

6. Frotter les instruments a I'aide d’une brosse a poils doux pour éliminer tous les dé
utiliser d’acier inoxydable ou d’autres abrasifs car ils peuvent endommager la surface.
- Sipossible, frotter les instruments lorsqu’ils sont totalement immergés afin ¢ @ ipimiser la

vaporisation des fluides.
7. Certains instruments peuvent nécessiter une attefttion particuliere :

les parties. Néttoyer I€$instruments démontés
4

- Nettoyer les instruments en ayant desserr
s’ils sont congus pour étre démontés.

- Utiliser un jet d’eau pour asperger defsoltiiion de'nettoyage difficiles, tg
surfaces d’accouplement, les ressg@rts, les b@bines, les can@s, les trous borg
cannelures, les dents coupante parties flexibles, iner toyte @

- Faire fonctionner les pieces mobil s faire tour si Nécessaire) to Q

assurer que toutes les fissurés sont accessibles.
- Nettoyer soigneusem i canulées@ es difficiles @ 1'dide/d’une brosse de taille

N

e’présente.
ant pour vous

appropriée.

- Enoption, il est ib ctuer une sa@nication pendant 'IC@N utes en utilisant une
solution fraichelde structions des fabricants du

yage ultrasoni g neutre. Suiv
nettoyeur & asons et du détergent.
Importa mmage $ agdla surface petifys’aggraver du fait du nettoyage par
an %n

u moins 3 t utilisant de I’eau potable propre et
e de compy tte 25 °C et 35 °C (77 °F a 95 °F) pour éliminer

- Rincer les canulat et les mécani omplexes.
Répéter les &t de traitement précédentes si des résidus visibles persistent.

10. Effectuer u nal penda 9» oins 1 minute en utilisant de I'eau critique pour absorber les
minéragix impuretés préséntg'dans I'eau potable. Ne pas utiliser de sérum physiologique
pour a Inal car e petixent interférer avec la désinfection et la stérilisation.

= Agtionner toutes les'par mobiles.
- er une attention paftieuliere aux canulations et aux trous borgnes ainsi qu’aux charnieres et
aux articulatio ntre les surfaces d’accouplement.

- Rincer les s au moins trois fois a I'aide d’une seringue (volume 1-50 mL).
1. Eliminer I'e idité des instruments a I'aide d’un chiffon propre, absorbant et non pelucheux.
12. Laisser les ins nts sécher complétement. Toute humidité peut affecter la stérilisation et les

dispositifs peuvent rester humides a I'issue de la période de séchage.

* Le nettoyage manuel a été validé a I'aide de la solution de pré-trempage et de nettoyage enzymatique
concentrée STERIS Prolystica 2X.
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LAVEUR - DESINFECTEUR : NETTOYAGE AUTOMATISE - DESINFECTION THERMIQUE

Important : le nettoyage automatisé nécessite un nettoyage manuel. Toujours commencer par effectuer les
étapes de nettoyage manuel précédentes. Le nettoyage automatisé nécessite un nettoyage manuel. Suivre
scrupuleusement les instructions du fabricant du laveur-désinfecteur.

e Traiter les dispositifs en utilisant un cycle standard de lavage et de désinfection thermique dans un
laveur-désinfecteur conforme aux normes EN ISO 15883-1 et EN ISO 15883-2 ou a des normes
nationales équivalentes.

e Retirer tous les implants si une phase de lubrification est prévue.

e Traiter tous les plateaux retirés du coffret.

¢ La désinfection thermique a été validée* pour un Ay > 3 000 (au moins 5 minutes a ’C

L 4

* Le traitement par laveur-désinfecteur a été validé pour des plateaux entierement ch@iont toutes les
pieéces sont placées de maniére appropriée, avec les éyaluations recommandé ans les normes
EN ISO 15883-1 et EN ISO 15883-2, en utilisant un lavgtr-désinfecteur STERIS jance Genfore et le

détergent enzymatique STERIS Prolystica 2X. t .
INSPECTION AVANT STERILISATION & Q
e |nspecter visuellement tous les dispos o] n éclaira offal pour s’as e nettoyage a
été efficace. Etre attentif a toutesyles zon fficiles.
- Retraiter tout instrume i st ggas propre. %
- Remplacer un instrumfe eut pas étréWgettoye.
e Inspecter les implants et les ments pour d@ éventuel es de surface, tels que les

entailles, les érafluregfet le fBres. Rempl ispositif aff
e Evaluer les instruments§®pourivérifier qu’ils étre utilisé riectement. Faire fonctionner toutes

les piéces et | s de connegxion. er une ntion iculiere aux méches, forets et
alésoirs, ainsi g truments utili odir la coupe oufinsertion d’'implants. Les évaluer de
re, leur affu etr rectitude et leur corrosion. Remplacer

2]
tout instr @ i ne fonctionneYpa mme prév
e |Inspecter toutes les tranch oupe.
- Remplacer un instru un tranchant ssé, ébréché, fissuré, aplati ou déformé d’une

qguelconque autre re.

- En passani{ unc en coton s@ant, il est possible de détecter des ébréchures et des

fissuresey
o \Vérifier la IisibiN
llisible.4 %
e Réparer, er et/ou répéterie nettoyage des instruments selon les besoins pour garantir un
fonctio Xnt correct &Q procéder a la stérilisation.
rin

e La tion (« lait pou ments ») peut augmenter la durée de vie utile des instruments
chirurgicaux. Ne paﬁ%er de lubrifiants a base de silicone, d’huile ou de graisse, car ils
interféreraient a 2rilisation a la vapeur. Utiliser uniquement un lubrifiant a base d’eau, destiné
aux instrum icaux et a une stérilisation a la vapeur. Utiliser le lubrifiant conformément aux
instructions du ant. Utiliser de I'eau critique si une dilution est nécessaire.

e Réapprovisionner compléetement les plateaux et les boites de rangement du systeme.

us les mar@s et des échelles de référence. Remplacer tout dispositif qui est
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STERILISATION

o Effectuer la stérilisation a I'aide d’un autoclave a élimination dynamique de lair (pré-vide).
- La stérilisation avec déplacement de gravité n’est pas recommandée.
- La stérilisation pour utilisation immédiate (éclair) n’est pas recommandée.
o Veiller a ce que la charge maximale du stérilisateur ne soit pas dépassée lors de la stérilisation de
plusieurs ensembles ou dispositifs.
¢ Ne pas empiler les conteneurs, car cela pourrait empécher la pénétration de la vapeur et he

I'utilisation et la maintenance continue sont corrects.

o Laisser les articles stérilisés refroidir a température ambiante avant de les manip
manipulation s(re et évite la condensation.

e Suivre les directives en vigueur dans I'industrie, notamment ANSI/AAMI ST/9: .

séchage. L
e Consulter les instructions du fabricant du stérilisateur et s’assurer que l'installation, I'éta rN
ermet une

iation Peur I'avancement de

ehl'assurance de la stérilité
i % and sterilit rance in

*

e Le tableau suivant indique les pa etres Minimum valid€s* paur atteindre mu d’assurance de
stérilité minimum (NAS) de 1 rle systéné
Important : g
- Les parametre i lon ne son a que pour le ifs qui ont été nettoyés
i C
' ue

conformémen ructions et qui arfaitemen
dispositifs sont correctement

rilisation ngsont bles qu rsq
ffrets de stogkage Atumed iden? I ar les numéros de piece et donnés dans

Parametres des stérilisateurs a vapeur avec prévide

4 minutes

134°C
3 minutes

30 minutes

! Utiliser un emballage/une enveloppe de stérilisation et d’autres accessoires appropriés aux paramétres du cycle
recommandés dans les présentes instructions et conformément aux réglementations nationales. Consulter le PKGI-76 sur
www.acumed.net/ifu pour la stérilisation dans des conteneurs de stérilisation rigides Aesculap®.

2 Les dispositifs sont compatibles avec une exposition de 18 minutes a 134 °C.


http://www.acumed.net/ifu
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* La stérilisation a été validée a I'aide d’un stérilisateur a prévide STERIS Amsco 3023 Vacamatic et d’'une
enveloppe KimGuard KC600 One-Step.

INSPECTION APRES STERILISATION

e Ne pas stocker ou utiliser des dispositifs stériles s’ils ne sont pas secs.
- L’humidité favorise la survie des microorganismes.

- L’humidité restant sur les produits emballés ou mis en conteneurs aprés stérilisation pourra
compromettre la barriere stérile. .
a

- L’humidité peut corroder le métal et émousser les arétes vives.
o Inspecter la barriere stérile pour détecter tout signe de dommage. Ne pas utiliser le pro N

barriere stérile a été compromise.
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Symbole

Description

ENISO 15223-1

www.acumed.net/ifu

Consulter le mode d’emploi électronique a I'adresse suivante : www.acumed.net/ifu

543

A

Précaution

STERILE|R

Stérilisé par irradiation

Systeme de double barriere stérile

Non stérile
Date de péremption &@ *

514

REF Numeéro de catalogue 516
LOT Numéro de lot @ ¢ 515
EC |REP | | Représentant agrég Vnauté européen n européen 512
MD Dispositif @ 5.7.7
u Fabyj 5.1.1
&I %cation \ 513
@ s restériliser 526
5.4.2

gé et consulter le mode d’emploi/ne pas 528

u produit ou son emballage est compromis

U.S. 21 CFR 801109

e réticule est

e déposée d’Acumed. Il peut apparaitre seul ou avec le nom Acumed.

acco

Marquagé€E de conformité, Article 17 de la directive européenne 93/42/CEE. Le marquage CE peut étre
numéro d’identification de I'organisme notifié responsable de I'évaluation de la conformité.
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Istruzioni per I'uso

Sistema di placche per caviglia 3

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

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

¢
DESCRIZIONE \
Il sistema di placche per caviglia Acumed 3 contiene placche ossee con relative viti e ag€esseri. Il sistema &

progettato per fornire il fissaggio nel caso di fratture della caviglia, incluse le fratture@ distale e del

perone.

INDICAZIONI PER L’USO

4
Il sistema di placche per caviglia Acumed 3 inc&i ortopedici cguenti indicazioni:
e Le placche per perone laterali, le pla€Che per perone poster@li, le placche istale
cche an&'—sn o mediali

re,Josteotomie e'md e unioni della
ed’osteopenicg.

bloccantg§ona,intese per il fissaggio di
C a cui la tibj iNperone.

CONTROINDICAZ . \
e Infezioni j |atenti %
e Sepsi
e Scarsa quantita o qualita 0sseo, ro
e Tessuto osseo molle o ai materiali
e Pazienti non disposti in gradodi s e indicazioni terapeutiche post-operatorie
Questi dispositivi o no stati progettati per oraggio o la fissazione con viti agli elementi posteriori
n rtebrale c@e, toracica o lombare.

(peduncoli) della co\
’
AVVERTE E&;CAUZOP\?

Avverte
o |l trattamento o I'im % potrebbero non funzionare adeguatamente, inclusa la possibilita di un
guasto impr vi sa di:

- Fissazi dllesitata e/o allentamento

- Sollecitaziowi, incluse quelle derivanti da piegatura inappropriata dell’impianto durante
I'intervento chirurgico

- Sollecitazioni eccessive

- Sostenimento del peso corporeo, di carichi o eccessiva attivita
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e Le probabilita di malfunzionamento aumentano se I'impianto viene sottoposto a carichi maggiori
associati a fusione ritardata, mancata fusione o guarigione incompleta. Le probabilita di
malfunzionamento aumentano se il paziente non segue le indicazioni terapeutiche post-operatorie.

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

e Se si sottopone lo strumento a carichi, velocita e densita ossea eccessivi e in caso di uso improprio o
non corretto, possono verificarsi rotture o danni allo strumento, cosi come danni ai tessuti.

e Gli impianti possono causare distorsioni /o bloccare la visualizzazione di strutture anatomiche n
immagini radiografiche.

<
Attenzione: \
¢ Gliimpianti e gli strumenti sono destinati esclusivamente all’uso professionale da p i Gn medico

autorizzato.

e Non utilizzare o risterilizzare un impianto fornito in confezione sterile se la co I Isulta
danneggiata. La sterilita potrebbe essere comproméssa e la pulizia dell'impfanto certa. Segnalare le
confezioni danneggiate al proprio distributore med.

alfetichetta del dispositivo.
otrebbero provQcare un

Ivi hanne din e geometrie
ru entoéstato\-I ato.

chimici potrebbereni enzare la

o Non utilizzare il prodotto sterile oltre la datadi sca .
e Non riutilizzare gli strumenti chirurgici mon®usoySollecitazioni pr
malfunzionamento dello strumento.

¢ Non riaffilare le punte da trapano o gl

critiche che non possono essere ripristin
¢ Non utilizzare metodi di disinfezioRe chimica poiché i residui
sterilizzazione a vapore. @
) ¢ i

e Non ostruire i fori della cust ei vassoi, ad con le etic ,Roiché questo potrebbe

a pPe azione del vapore g sulla sterilizz .
guida, strumenti taglio e dispositivi ili possono essere affilati.
edaliere, le linee a pratiche e/o rme governative per la

dltimento c@tmi @ispositivi taglienti.
| possibili effetti indesiderati in @ \@

e Dolore, fastidio o se nomale,danfi vi 0 ai tessuti molli, necrosi dell’osso o del tessuto,
riassorbimento Q} rigione inad ovuta alla presenza di un impianto o a traumi

chirurgici. *
e Rottura delljimpiagto a causa di eccessiva, carico prolungato sul dispositivo, guarigione
i i sullimpianto durante I'inserimento. Possono verificarsi

a a eccessiv
n llentam ell ianto.
ilita ai' metalli, reaz iStologica, allergica o reazione avversa da corpo estraneo derivanti
riale

todiunm raneo. Consultare il nostro documento “Metal Sensitivity Statement”
(Dichiarazione di s ilita ai metalli) al’indirizzo www.acumed.net/ifu.

TECNICHE CHIRU E

Acumed fornisce una o piu tecniche chirurgiche per promuovere I'uso sicuro ed efficace di questo sistema.
Fare riferimento alle nostre Tecniche Chirurgiche sul sito web www.acumed.net.

Importante: le tecniche chirurgiche possono contenere importanti informazioni sulla sicurezza.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
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Importante: gli strumenti e gli impianti di questo sistema sono destinati a essere utilizzati da
chirurghi adeguatamente formati e qualificati in una sala operatoria ospedaliera. Prima del
trattamento, si consiglia al chirurgo di leggere e comprendere appieno tutte le istruzioni e di
comunicare al paziente tutte le informazioni mediche pertinenti in esse contenute, compresi I'uso,
le limitazioni, i rischi (comunicazioni sulla sicurezza) e i possibili effetti indesiderati del trattamento
proposto.

Consultare le versioni piu recenti delle Istruzioni per I'uso e delle Tecniche Chirurgiche |n
soggette a modifiche. Per ulteriori informazioni contattare Acumed o un agente autorlz\

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN RISONANZA MAGNETICA \\

Gli impianti non sono stati sottoposti a test di sicurezza in ambiente di risonanza jca! Per maggiori
informazioni consultare la nostra pubblicazione “Acum mplants in the MR Envifon t” (Impianti
Acumed in ambienti per risonanza magnetica) all'indi w.acumed.né/ifu.

DURATA

e La durata degli strumenti riutilizzabili
Valutare l'idoneita degli strument; ri

o Le parti sterili possono essere im Ino alla dat

& *

nzata dall’ ut|I|zz Qmipolaa’on %’jmento
ili i pre- sterlllzx

nza mdu:{ hetta.

e Gli impianti e gli stru passono esserefforitisterili o non& indicato sull’etichetta.

0 essere steriliz rima d
i i o stati esposti a dose minima di 25,0 kGy di radiazioni

i sicurezzadi di 10°6.

STERILITA

li impianti metallici Acumed, consultare il nostro documento “Metal
azione di sensibilita ai metalli) all’indirizzo www.acumed.net/ifu.

posizione chim
Statemen@ichi

e Gli impianti sono“esclusivamente monouso, come indicato sull’etichetta.
o Non riutilizzare gli impianti monouso, poiché cid potrebbe far aumentare i rischi di malfunzionamento e
di contaminazione incrociata.

MONOUSO


http://www.acumed.net/ifu
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Smaltire qualsiasi impianto non utilizzato che sia contaminato da sangue o tessuti umani. Non utilizzare
un impianto contaminato.

IMPORTANTE

MATERIALI Q
Gli strumenti s lizzati in

Per un uso sicuro ed efficace, il chirurgo deve avere una conoscenza approfondita dell’impianto, dei

metodi di applicazione, degli strumenti nonché della tecnica chirurgica consigliata.
Le dimensioni fisiologiche limitano le dimensioni dei dispositivi impiantabili. Selezionare il la

dimensione dell'impianto pil appropriati in base alle esigenze del paziente per consentife
adattamento preciso e un posizionamento stabile con un sostegno adeguato. \r
corp

Gli impianti non sono progettati per resistere alle sollecitazioni dovute al supporto d& oreo

totale, di carichi o a eccessiva attivita.

Una scelta non adeguata o un impianto non corretto del dispositivo possono aun@z la possibilita di
allentamento o migrazione.

Non piegare I'impianto se non come indicato nell@ tegnica chirurgica. Ripet 0 eccessive piegature
possono indebolire I'impianto e causare guastpi secondo mome Fare Tiferimento alla tecnica
chirurgica.

Combinare gli impianti solo quando son inati a tale scopo.
Proteggere gli impianti da graffi e inci igper evitare solleci i eccessive d—@ 0 causare un

malfunzionamento.
Assicurarsi che gli impianti non si sporchin \
biare nel temMpo“a, causa del t %to. Questo
ccahiche degli im&t.

Il colore degli impianti anodij

R

cambiamento di colore no > stille proprie

@' titanio, a@sidabile, alluminio, silicone e altri polimeri.
RIUTILIZZABILI e MONOU&

Gli strumenti a intendersi riutilizm meno che non siano identificati sull’etichetta come

mMonouso.

ouso deyon @maltiti dopo l'utilizzo su un singolo paziente durante una

uso, poiché cido potrebbe aumentare i rischi di malfunzionamento e di

immediatamenteygualsiasi strumento riutilizzabile in caso di degrado delle prestazioni.
Gli strumenti riutilizzabili potenzialmente contaminati da agenti delle encefalopatie spongiformi
trasmissibili (EST) non devono essere trattati per il riutilizzo.
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IMPORTANTE

RICONDIZIONAMENTO

Proteggere gli strumenti da graffi e incisioni per evitare sollecitazioni eccessive che possono portare a
un malfunzionamento degli strumenti.
Vicino al punto di utilizzo: eliminare la contaminazione in eccesso dagli strumenti ed evitare che i

residui si secchino. Gli strumenti con sporcizia consistente o secca sono particolarmente difficili da
trattare in modo affidabile. Trasportare gli strumenti contaminati per il trattamento il piu presto

possibile dopo I'uso.
Evitare il contatto prolungato degli strumenti con soluzioni contenenti iodio e sali.

Maneggiare e trasportare gli strumenti sporchi in modo da evitare la contaminazione di &\ l

impianti non utilizzati.

formazione ed esperienza. Utilizzare a
lavora con dispositivi contaminati.

I’'efficacia della steriliz

Ispezionare gl |mp|a i rificare che n ntamlnatl das o tessuti e, in tal caso,
smaltirli. Non ric are in impianto co

Prevenire la caofl o strument r|duc do al min I contatto con soluzioni contenenti iodio,
cloro e sale@
Prevenirg

IMPORTANTE Q %\
Eseguire prontamente le fa m oname I| re la crescit&m ica e massimizzare

nodizzato degl%entl in alluminio evitando il contatto con

soluzioni 4 e > 9, somrattutto se contenti di sodio o idrossido di sodio.

Il ricondizionamento ripet aII| anod tiguo/causare lo shiadimento dei colori, ma cid non
influisce sul funzionam o. K

Evitare di utiIizzare d contenenti % quanto possono denaturare e coagulare le proteine
(fissazione).

| detergenti e% jci sono adatti ?r sciogliere la contaminazione a base di proteine.

- Ut|||zzar ergente enzi pH neutro.
- Utili%z oluzion
i ente Ie ioni

ogena per poter vedere il dispositivo durante la pulizia.
II acqua, il temp i eSposizione, la temperatura, la sostituzione e lo smaltimento dei

| produttore per la sicurezza, la conservazione, la miscelazione, la

te contaminati da agenti delle encefalopatie spongiformi trasmissibili (EST)
ttati o riutilizzati. Queste istruzioni di ricondizionamento non sono adatte per
I'inattivazione'de enti EST. Osservare le procedure ospedaliere, le linee guida pratiche e/o le
norme governatie per la corretta gestione e smaltimento dei dispositivi potenzialmente contaminati da
agenti EST.
Acqua di servizio: fare riferimento alla norma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare I'acqua
corrente o di servizio. Con acqua di servizio si intende di solito acqua comunale o di rubinetto, che
potrebbe richiedere un trattamento aggiuntivo per essere adatta all’'uso.

g
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e Acqua pretrattata: fare riferimento alla norma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare I'acqua
pretrattata. Questo tipo di acqua € altamente trattato e presenta un contenuto organico e inorganico
molto basso con un livello di endotossine inferiore a 10 EU/ml. E inoltre possibile che le farmacopee
nazionali, le norme nazionali e i protocolli ospedalieri indichino il tipo di acqua da utilizzare.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associazione per 'avanzamento
della strumentazione medica). Acqua per il riciclo di dispositivi medici (Water for the reprocessing of

medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
PULIZIA MANUALE N\ 0

1. Sciacquare gli strumenti contaminati con acqua fredda corrente per ridurre la contatni }
superficiale evidente. a&

Smaltire gli strumenti usati esclusivamente monouso.

3. Mettere gli strumenti contaminati in una soluzione enzimatica* fino a complei@ayi ione per ridurre

al minimo spruzzi accidentali.
4. Muovere tutte le parti mobili per permettere a terfente di entraretip contatto con tutte le superfici.
5. Lasciare in immersione per almeno dieci (1 in *
le morbi

N

6. Strofinare gli strumenti con una spazzola ide per ri utti i detriti ili. Non

utilizzare acciaio inossidabile o altri ivi in quant bero danneggi la“superficie.
- Quando possibile, strofinare gli nti guando son mente "nmr idurre al
minimo spruzzi di liquido.
7. Alcuni strumenti potrebbero ric ere particolar,

ne: g‘\a
i allentate. strumenti &‘ ontati se smontabili.
in

far penetrar ione deterge aree di difficile accesso,
i r nto, molle, b@bing) cannulazioni, . ie
taglienti e parti iBiliper eliminare naccessibil

come superfici i, scanalature, denti
- Azionare le ive farle ruotare’( cessario) m i strofinano per garantire che tutte

Lol o
- Pulire ural i te’e le aree diffic raggiungere con uno spazzolino di
diménsio .
- E pa@ssibile inoltre sonic i strtimenti per imtti utilizzando una soluzione detergente a
frescae a utre. Seguire& iohi del produttore degli agenti di pulizia e
i'danni sup |c%(edenti possono aumentare a causa della pulizia ad

ultrasté
uItraéu\
8. Eseguire un N iacquo inizi er almeno 3 minuti utilizzando acqua di servizio pulita e dolce
t
i .

con un@ t ra compre C e 35°C (da 77 °F a 95 °F) per rimuovere tutte le tracce di
i e di dete
Azion tutte le p ili.
isG¢iacquare le cannulazioni e i meccanismi complessi.
. Ripetere le fasi di ri@@ndizionamento precedenti se vi sono tracce visibili di sporco.

10. Eseguire un risci ﬁnale per almeno 1 minuto utilizzando acqua pretrattata per rimuovere i
minerali e |ejait rita presenti nell’acqua di servizio. Non utilizzare soluzioni saline per il
risciacquo finale perché potrebbero interferire con la disinfezione e la sterilizzazione.

- Azionare tutte le parti mobili.

- Prestare particolare attenzione alle cannulazioni e ai fori ciechi, nonché alle cerniere e alle
giunzioni tra le superfici di accoppiamento.

- Sciacquare le cannulazioni almeno tre volte con una siringa (volume 1-50 ml).
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11. Rimuovere la condensa in eccesso dagli strumenti con un panno pulito, assorbente che non lasci

pelucchi.
12. Lasciare asciugare completamente gli strumenti. L’umidita pud influire sulla sterilizzazione e i
dispositivi possono rimanere bagnati dopo il periodo di asciugatura.

* La pulizia manuale é stata convalidata utilizzando detergente enzimatico concentrato per prelavaggio
STERIS Prolystica 2X.

DISPOSITIVO DI LAVAGGIO - DISINFEZIONE: PULIZIA AUTOMATICA - DISINFEZIONE TERI\ﬂ 0

e Trattare i dispositivi utilizzando un ciclo standard di lavaggio e disinfezione termi dispositivo di
lavaggio/disinfezione conforme alle norme EN ISO 15883-1 e EN ISO 15883-2"0 e nazionali

equivalenti.

e Rimuovere tutti gli impianti se si prevede di es¢g unaggfase di Iub@r@

e Ricondizionare tutti i vassoi rimossi dalla ¢ ia.

e La disinfezione termica e stata convalid Ay > 3.000 (@ inuti a 90
isinfezione e alidato per i

con tutte le parti posizionate in modo approRkiato, con valu&omandate QME

norme EN ISO 15883-1 e EN ISO 15 -2 cop detergentediSinfettante STERISMRei

detergente enzimatico STERIS@ . (@

ISPEZIONE PRE-STERILIZZA
e [spezionare visi nt i dispositivi in ¢ ioni di | nor per assicurarsi che la pulizia sia

ce
stata efficace. articolare attengiong a tutte le a%ifﬂcile accesso.

- Ritraifs mento no
- Sos o strumento ¢ puod essere @
o Ispezionareg pianti e gli st ti per ver'ﬁca&non vi siano danni superficiali, come incisioni,
graffi e crepe. Sostituire q i dispositivo (& i

o.
e Valutare che gli strume zionino corretts > Azionare tutte le parti e i meccanismi di
collegamento. Presta

ticolare attefzio @; avvitatori, alle punte di trapano e agli alesatori
nonché agli sguwmlizzati per il tagli

* I ricondizionamento con dispositivo di la

serimento degli impianti. Valutarli criticamente per

verificare che ilati, diritti e siano usurati o corrosi. Sostituire qualsiasi strumento che non
funzion"co jsto.

o [spezi@n le superfiei on lente di ingrandimento.
tit@ire uno stru toygualora le lame siano smussate, scheggiate, incrinate, arrotolate o in

modo deformate?
Strofinando ungdanno di cotone sulle lame e possibile rilevare con piu facilita scheggiature e

incrinature.

o Verificare la di tutte le marcature e le scale di riferimento. Sostituire qualsiasi dispositivo su
cui queste n iafe leggibili.

e Riparare, sostituire e/o ripetere la pulizia degli strumenti ove necessario per garantire il corretto
funzionamento prima di procedere alla sterilizzazione.

e La lubrificazione (con soluzione idrosolubile) puo aumentare la durata utile degli strumenti chirurgici.
Non utilizzare lubrificanti a base di silicone, olio o grasso, poiché interferiscono con la sterilizzazione a
vapore. Utilizzare solo un lubrificante a base d’acqua destinato all’'uso su strumenti chirurgici e con
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sterilizzazione a vapore. Utilizzare il lubrificante come indicato dal produttore. Utilizzare acqua
pretrattata in caso di diluizione.
¢ Rifornire completamente i vassoi e i contenitori del sistema.

STERILIZZAZIONE
e Eseguire la sterilizzazione utilizzando un’autoclave con rimozione dinamica dell’aria (pre-vugto):

- Si sconsiglia la sterilizzazione a spostamento di gravita.
- Sisconsiglia la sterilizzazione immediata (flash).
e Assicurarsi di non superare il limite massimo di carico dello sterilizzatore quando
o dispositivi.
¢ Non impilare i contenitori in quanto cio potrebbe impedire la penetrazione d
I’asciugatura.
e Fare riferimento alle istruzioni del produttore d i ire u2 stallazione, una

igli tiche del s come ANSI/ :2017%.
icé Instrumentat ) (Associj er 'avanzamento

leta alla s ne a vaporeﬁi ranzia di sterilita nelle
de to steam teriligation and st rance in health care

e lLaseguentet tra i parametri mnm convalldat| r ragg|ungere un livello di sicurezza di
sterilita (S i10® peril s

no val|d| ISpOSItIVI che sono stati puliti secondo queste

mpletamente
one sonQva se i dispositivi sono correttamente alloggiati secondo

condensa.
e Seguire le attuali linee guida sul

* Association for the Advancem
della strumentazione medica).
strutture sanitarie (Compr

istruzioni e che s
- | parametridi s

i codici c dia A
0\

ed identific abella.
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Parametri dello sterilizzatore a vapore pre-vuoto

Base: 80-2340
Coperchio cassetta: 80-2341

Codici custodia:

Condizione®: Imbustato
Temperatura e tempo di 132°C 0
esposizione: 4 minuti Ko
Temperatura e tempo di 134°C

esposizione? 3 minuti \
Tempo di asciugatura: 30 minuti ( ;|

' Utilizzare la confezione/imballaggio di sterilizzazione e altri agcessori appropriati per i pa@A clo raccomandati in

queste istruzioni e in conformita alle normative nazionali. B€r la sterilizzazione in contenit: esculap® fare
riferimento a PKGI-76 all’indirizzo www.acumed.net/if

2| dispositivi sono compatibili con I'esposizione p

* La sterilizzazione € stata convalidata utilizzafido lo

rilizzatore pr ERIS Amsc acamatic
e il panno KimGuard KC600 One-Step. . O
e Non conservare o utilizzare V QSCIU‘:’U E

- L’umidita favori

vivenza dei nismi. @
- L’umidita che rifa i prodotti conf, contenut rilizzazione potrebbe
comprome la bargiera sterile.
- L'umidite odere il metallgye s sare le p agllent|

e non vi | di danneggiamento. Non utilizzare il
mpromessa.

\@

ISPEZIONE POST-STERILIZZAZION
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Glossario dei simboli

Simbolo Descrizione EN ISO 15223-1

Consultare le istruzioni per I'uso elettroniche all'indirizzo www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Attenzione

STERILE| R | | Sterilizzato con radiazioni

© Sistema a doppia barriera sterile
Non sterile 2.
g Data di scadenza @ P 514
REF Numero di catalogo 5.1.6
) L J
LOT Codice lotto 515
EC |REP | | Rappresentante a@Vsmun'té Eurgpea/¥niohe Europea 5.1.2

M D Dispositivo, co

Pro 511
zione \ 513

e
-l
@
®

577

526
Non riutilizzar 5.4.2
V*) izzare se la confezione & d ata e consultare le istruzioni per 'uso / non
utiligza il sistema di bagriera steril€ del prodotto o la sua confezione e 5.2.8
sa

n
epzione: la le gli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo a un

. U.S. 21 CFR 801.109
dica.



http://www.acumed.net/ifu

@ Norsk — NB / PAGE 93

Bruksanvisning

Ankelplatesystem 3

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

BESKRIVELSE \
Acumeds ankelplatesystem 3 inneholder beinplater, skruer og tilbehar. Systemet er desi&r fiksering
av ankelbrudd, inkludert brudd i distale tibia og fibula. @
INDIKASJONER FOR BRUK
Acumeds ankelplatesystem 3 inkluderer ortopedi antater med fol e igdikasjoner:

e Laterale fibula-plater, posterolaterale fj ter, posteromedi e tibia-platgf,

posterolaterale distale tibia-plater o ti-forskyvnin rer bereg t til'fiksering
o ; 3

av brudd, osteotomier og nonunio istal tibia og fi ved lag be @
e Krokplater og krokplater med lasetap es til fikse v brudd, osteotomi onunioner i
sma bein, inkludert tibia og fib 0 @
KONTRAINDIKASJONE @
e aktiv eller | n
e sepsis
o utilstre

e pasienter som ikke vil

n felge instn&r r postoperativ behandling
Disse anordningene er ikke 3 skrus fast e safes til posterior elementer (pedikler) pa cervikal,
thorakal- eller lumbal ryggr

. \ \
ADVARSLE& 0] LDSREGLER @
Advarsel: \ Q
. atet av behandling& implantatet kan bli mislykket. Dette inkluderer ogsa plutselig svikt pa

grunn
- los fiksering@g/éller lasning
- belast S) belastning grunnet feil bgying av implantatet under operasjon
- belast nsentrasjoner

- belastning'@runnet vekt, stor kraft eller for hgy aktivitet
e Det er mer sannsynlig at svikt vil oppsta hvis implantatet blir utsatt for gkt belastning pa grunn av
forsinket eller manglende sammenvoksing eller ufullstendig tilheling. Det er mer sannsynlig at svikt vil
oppsta hvis pasienten ikke felger angitte instruksjoner etter operasjonen.
o Det kan oppsta nerveskader eller blgtvevsskader pga. kirurgisk traume eller implantat.
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e Det kan oppsta vevsskader eller brudd eller skader pa instrumentet nar det blir utsatt for store
belastninger, store hastigheter, tettpakket bein, feil bruk eller utilsiktet bruk.

¢ Implantater kan skape forstyrrelser og/eller blokkere visningen av anatomiske strukturer pa
rentgenbilder.

Forsiktig:

¢ |mplantatene og instrumentene skal kun brukes profesjonelt av en autorisert lege.

e Etimplantat i steril emballasje skal ikke brukes eller resteriliseres hvis pakken er skadet. S
kan veere utsatt, og det er ikke sikkert at implantatet er tilstrekkelig rent. Eventuelle skader
emballasje kan rapporteres til distributeren eller til Acumed.

e Det sterile produktet skal ikke brukes etter utlgpsdatoen. Les pa produktetiketten. &\

I

o Kirurgiske instrumenter til engangsbruk skal ikke gjenbrukes. Instrumentet kan plu
folge av tidligere belastning.

e Bor og reamere skal ikke slipes, fordi disse enhetene har viktige dimensjone
kan gjenopprettes nar instrumentet er slitt.

¢ Kjemiske desinfiseringsmetoder skal ikke ben

etrier som ikke

kjemiske rest an pavirke dampsteriliseringen.

e Hulli beholdere og brett skal ikke tildekkes med etike d&tte kan ha en negative
pavirkning pa dampfunksjoner og sterilis .

e Skruer, stifter, Kirschner-vaiere, ledevai instrumenter o de enheter kan re skarpe.
Folg sykehusets prosedyrer og retningsli /eller nasjon erk for m(tigermg og

BIVIRKNINGER &
Mulige bivirkninger inkludérer: @
e Smerter, ubeha r unormal folelse, ner\@ blztvevsskaQin— eller vevsnekrose,

beinresorpsjo ekkelig tilheling p% -Implantat r kirurgisk traume.
e Implantatb av hoy akt angvarig belastni fullstendig tilheling eller for stor kraft

tting. Migrasjo eller losning av implantatet kan forekomme.

kassering av skarpe gjenstanderV

implantat av et fremmed
metallfalsomhet) pd ww.

OPERASJONSTB%'

operasjonste@r som sikrer en trygg og effektiv bruk av dette systemet. Se

Acumed kan vis fl
operasjon tg\e rjpa www.
Viktig: Beskrivelsene av ope& eknikk kan inneholde viktig sikkerhetsinformasjon.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
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Viktig: Instrumentene og implantatene i dette systemet skal brukes av kvalifiserte kirurger som har
gjennomfart opplaering, og skal skje pa sykehusets operasjonsstue. For behandlingen starter bar
operatgren lese og forsta alle instruksjoner og videreformidle all relevant medisinsk informasjon til
pasienten. Dette inkluderer bruk, begrensninger, risiko (sikkerhetskommunikasjon) og mulige
bivirkninger av den foreslatte behandlingen.

Sjekk de nyeste versjonene av bruksanvisningene og operasjonsteknikkene, da disse kan bli
endret. Ta kontakt med Acumed eller en autorisert representant ved behov for ytterligere

informasjon.
MR - SIKKERHETSINFORMASJON \
Implantatene er ikke testet mht. MR-sikkerhet. Les mer om dette i dokumentet «Acu ts in the MR

Environment» (Acumed-implantater i MR-miljget) pa www.acumed.net/ifu.

LEVETID

¢ Instrumenter til flergangsbruk har en leveti pa s av bruk, ha @
Instrumenter til flergangsbruk ma sjekkes’grundigyfer steriliserin Kre bruksevn
e Sterile deler kan implanteres frem til @tlopgdatoen angitt pa gti

\ARENNYT

enten steril e rile. Dette tt pd produktetiketten.
e Usterile enheter skal iseres AT bruk. Q
e Enheter som kjopes s sterile, har tsatt for en minst a 25,0 kGy gammastraling
for & oppna en %etsgrad for st%é 10°6. Q
. \
[

STERILITET

e |mplantater og instrumente

IMPLANTATER

MATERIALER @0
. Implantateneﬁigav kommersielt rentfigan int. ASTM F67 eller titanlegering iht. ASTM F136.

e Les dokume | Sensitivit ment» (Erkleering om metallfelsomhet) pd www.acumed.net/ifu
for infofima den kjemi nsetningen av metallimplantater fra Acumed.

ENGA UK \

e Implantater er ku '&angsbruk, slik det er angitt pa etiketten.
e Implantater tif e @@ bruk skal ikke gjenbrukes, da dette kan oke risikoen for enhetssvikt og
i

krysskontami

e Kast ubrukte implantater som er kontaminert med blod eller vevsmateriale. Et kontaminert implantat
skal ikke behandles.


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

Operateren ma veere godt kjent med implantatet, bruken, instrumentene og den anbefalte
operasjonsteknikken for sikre en trygg og effektiv bruk.

De fysiologiske dimensjonene begrenser implantatsterrelsene. Velg den implantattypen og -starrelsen
som best oppfyller pasientens behov, for & fa en god tilpasning og solid innfesting med tilstrekkelig
stotte.

Implantatene er ikke utformet for a tale full kraft eller vektbelastning, og heller ikke overdreven
aktivitet.

Feil valg eller feil implantering av enheten kan gke muligheten for at implantatet I@sn

Implantatet skal ikke bayes utover det som er angitt i beskrevet operaSJonsteknlkk n tet
boyes gjentatte ganger eller i overdreven grad, kan det bli svekket og pa et senere t kt svikte. Se
beskrevet operasjonsteknikk.

Kun implantater som er beregnet for & kombineres, skal brukes sammen.

Implantater ma beskyttes mot riper og hakk for a foghindre stresskonsentra@oe som kan fore til

implantatsvikt.
Fargen pa anodiserte implantater kan end er tl grunn av be@gen de uts for. Denne
fargeendringen pavirker ikke de mekanigske egenskapene til im

Pass pd at ubrukte implantater ikke blir tilsm

MATERIALER 0 @
Instrumentene er lage der av titan, stal alume’likon og andre polymerer.
ANGSBRU, \

Instrume til flergangs e mlndre de pa produktetiketten at de kun er til
engangsbruk’
Instrumenter til engang skal kastes et a én enkelt pasient under én prosedyre.

krysskontamlne
Instrumenter lig€le gsbruk er kzejeg t for bruk pa én enkelt pasient og én enkelt prosedyre for

de ma beh
t bruk), for eksempel bor og reamere, har en begrenset levetid.
i kalNbyttes ut umiddelbart hvis ytelsen ikke er god nok.

Instrumenter til enga kal |kkeX , da dette kan gke risikoen for svikt og

VIKTIG

Instrumenter tes mot riper og hakk for & hindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fore til
instrumentsvikt.

Neer bruksstedet: Teork bort overfladig kontaminering fra instrumenter, og forhindre at eventuelt smuss
fester seq. Instrumenter som er sveert skitne eller der smuss har festet seg godt, er spesielt vanskelige
a behandle pa en sikker mate. Serg for at kontaminerte instrumenter behandles sa snart som mulig
etter bruk.
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Unnga at instrumenter er i kontakt med jod og saltvann for lenge.
Kontaminerte instrumenter ma handteres og transporteres pa en slik mate at ubrukte implantater ikke
kontamineres.

BEHANDLING AV INSTRUMENTER OG IMPLANTATER

L , . K \J
Viktig: Personell som skal behandle instrumenter og implantater, ma ha gjennomgatt “

opplaering. Smittevernutstyr skal brukes ved behandling av kontaminerte enheter.

VIKTIG

Behandlingstrinnene ber utferes umiddelbart for & b@grense mikrobevekst @f foMg oke effekten av

sterilisering.

Kontroller at implantater ikke er kontaminert pged rvev. Impl neyskal kastes ved slik
kontaminering. Kontaminerte implantater e beflandles.
Instrumentkorrosjon kan begrenses ve minim kontakten plasninger som fanehsdlder jod,

klor og saltvann eller andre metallsal

¢
Skader péa det beskyttende anodisering pa instrum r awaluminium k eres ved &
unnga kontakt med opplesninger{a < 4 H

0g>9p iel®hvis de inn atriumkarbonat
eller natriumhydroksid. . é ‘9%
Gjentatt behandling av ano @ etaller kan fgre t rgene fal &1 ette pavirker ikke
enhetens funksjonsevyet z

Unnga rengjeringsmi inneholder a , da slike kan re og koagulere proteiner

(fiksering).
r er godt egneijtil é&@sne proteiw kontaminering.
O iddel.

at enheten er% under rengjeringen.
nar det gjel et, oppbevaring, blandingsforhold,
eratur, utsgm kassering av rengjeringsmidler.
taminert me r are spongiforme encefalopatier (TSE), skal ikke
behandles eller gjen

smittestoffer. ykehusets prosedyre
handtering og kassering av enhet m kan veere kontaminert med TSE-smittestoffer.
Nyttev;nn% masjon i AA@ * ved bruk av nyttevann. Nyttevann er vanligvis kommunalt

e ytterligere behandling for bruk.
ment of Medical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for a fremme

AMI TIR34* ved bruk av kritisk vann. Kritisk vann er grundig behandlet
organisk innhold med et endotoksinniva under 10 EU/ml. Egnet vann

* Association for the Ad
utvikling og sik c% 2ktiv bruk av medisinsk teknologi). Vann til reprosessering av medisinsk utstyr
(Water for the repfecessing of medical devices). AMMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUELL RENGJ@RING

1. Skyll kontaminerte instrumenter under rennende kaldt nyttevann for & redusere grov
overflatekontaminering.
Brukte instrumenter til engangsbruk skal kastes.
3. Kontaminerte instrumenter skal legges i et bad med enzymatisk opplasning* til de er helt dekket, for a
minimere sprut.
4. Los ut alle bevegelige deler, slik at vaskemiddelet kan komme i kontakt med alle overflat
La delene ligge i minst ti (10) minutter. L
6. Skrubb instrumentene med en myk berste for 4 fierne alle synlige restmaterialer. Rust tﬁ
andre skuremidler skal ikke brukes, da dette kan skade overflaten.
- Nar det er mulig, skal instrumentene skrubbes nar de er helt nedsenket i om@ , for a

N

o1

minimere sprut.
7. Noen instrumenter ma handteres pa en spesiell mate:
- Alle deler pa instrumentene skal vaere lgsnetgdinder rengjoring. Instrur@ skal rengjeres
demontert hvis de har en slik utforming.

- Sprut rengjeringslesning inn i vanskeli
ror, blindhull, riller, skjsereflater og fl

for a sky som sitte
- Betjen og roter bevegelige deler yed behov)under skrub for & sikre g ng-til alle
kriker og kroker. P

omrader s nt8ktflater, fjserer, spoler,

- Rengjor rgrformede og vanskelig tilgjea@elige deler hjelp av en‘ passende
storrelse

- Bruk eventuelt ultralyd i utter. Bru t rengjori I ing for ultralyd med
neytral pH. Fglg instr @ e for produs ralydmas g vaskemiddelet.
Viktig: Tidligergfoverflateskader kan f d rengjeri @tralyd

8. tevann i et raturomrade pa 25 °C til 35 °C (77

tami Ing og re r|n smidler.

9. vis'det fortsa % rester av smuss.

10. itisk vann %t mineraler og andre urenheter som finnes i
nyttevann. Saltvannslesni al ikke brukes skyllingen, fordi de kan pavirke desinfiseringen
og steriliseringen.

- Los ut alle vege deler.
- Veer spes ppmerksom pa r@r@ndhull i tillegg til hengsler og sammenfeyninger mellom
tilstote
- Rer o% e skal skylles\tflinst tre ganger ved hjelp av en sproyte (1-50 mi).
11 FJern

ins tene torke Eventuell fuktighet kan pavirke steriliseringen, og enhetene kan vaere

fuktigh instiumentene ved & bruke en ren, absorberende, lofri kiut.
va t@rkeperlo r&

* Manuell rengjering ble validert ved bruk av rengjgringsmidlet STERIS Prolystica 2X konsentrat av
enzymatisk mi I e ging og rengjering.
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VASKEDESINFEKTOR: AUTOMATISK RENGJ@RING - TERMISK DESINFISERING

Viktig: Automatisk rengjering krever manuell rengjering. Utfer alltid de ferste trinnene for manuell
rengjering forst. Automatisk rengjering krever manuell rengjering. Instruksjonene fra produsenten av
vaskedesinfektoren skal folges til punkt og prikke.

o Enhetene behandles ved hjelp av en standardsyklus for vask og termisk desinfisering i en
vaskedesinfektor i samsvar med EN ISO 15883-1 og EN ISO 15883-2 eller tilsvarende nasjonale
standarder.

¢ Alle implantater ma fjernes dersom en smeringsfase skal utferes. ¢
e Alle brettene som er tatt ut av beholderen, ma behandles.
o Termisk desinfisering er godkjent* for Ag > 3000 (minst 5 minutter ved 90 °C).
* Behandling i vaskedesinfektoren er godkjent for fullastede brett med alle deler plas pa riktig mate og

med anbefalte vurderinger angitt i EN ISO 15883-1 og ISO 15883-2 ved bru Reliance
Genfore vaskedesinfektor og STERIS Prolystica 2X e atisk vaskemiddel.

*
KONTROLL F@R STERILISERING

e Alle enheter skal kontrolleres i norma ing for a sikre e e@rengm ring. Qalle
vanskelig tilgjengelige omrader.
ma \

- Et instrument som ikke er t osesseres.
e Kontroller implantatene og

ngjﬂres %
2ntene noye for skader somMNakkaiper og sprekker. Bytt ut
alle enheter som er bergrt.

e Vurder instrumenten iktig'bruk. Betjen og koblmgs er. Veer spesielt ngye med
drill, bor og reamere instrumenter so s til kuttin |nnsett|ng av implantat. Se neye
etterom de er , skarpe eller gI Instrum%o ke fungerer som de skal, ma

for & kon calle kuttflater
trument hvi er slov, h@ rukket, avrundet eller er deformert pa

byttes ut.
- Fgren bomullsklut 0 ten for lette & age hakk og sprekker.
e Kontroller at alle marke og referans r leselige. Bytt ut enheter der dette ikke kan leses.

e Bruk forst®
- Byt
andrewpate
e Instrumenter m3 epare byttes ut o es pa nytt etter behov for a sikre at de fungerer som
de skal, fer sthl gen kan fortsette.

e Smgring (« elk») kan g etiden til kirurgiske instrumenter. lkke bruk silikonbaserte
sm@remdlé er fett, da slikefvil a innvirkning pa dampsterilisering. Bruk kun vannbaserte
smgremi er ber forfaruk pa kirurgiske instrumenter og med dampsterilisering. Bruk
smore dd t etter ank fra produsenten. Bruk kritisk vann hvis det er behov for fortynning.

e FEtte stembrett(( oldere.

- Bytt ut instrumenter soasi
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STERILISERING

o Utfor sterilisering ved hjelp av en autoklav med dynamisk fjerning av luft (forvakuum).
- Sterilisering ved gravitasjonsfortrengning anbefales ikke.
- Flash-sterilisering (for umiddelbar bruk) anbefales ikke.
o Kontroller at sterilisatorens maksimale fyllingskapasitet ikke overskrides ved sterilisering av flere sett
eller enheter.
¢ Beholderne ma ikke stables. Dette kan forhindre damp fra & trenge gjennom og kan pavir
e Se instruksjonene fra sterilisatorprodusenten, og serg for riktig installering, kalibrering,
regelmessig vedlikehold.
¢ De steriliserte gjenstandene ber kjoles ned til romtemperatur for handtering. Dette I& s

dem pa en trygg mate og forebygger kondens. @

¢ Folg gjeldende retningslinjer for beste praksis, f.eks. ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumefitation (AAMI) (Organis nemyfor & fremme
utvikling og sikker og effektiv bruk av medisinsk tekfiologh). Omfattende Ygiledning,for dampsterilisering
og sterilitetssikring pa helseinstitusjoner (Compgéhe de to stea iligation and sterility

assurance in health care facilities). AAMI ST79: . ton, VA

e Folgende tabell viser minimumsparam som er godkje pna etr&

sterilitetssikringsniva pa 10 for gystemet:
Viktig: V

- Steriliseringsparamet

iliseri : n gyldige for, om er ren nhold til disse
instruksjonene ' . @ @

- Steriliseringspa efhe gjelder ku nhetene er riktig rt i Acumed-beholderen i

itti tabellen

Delenumre 23
oppbevaringskass j aw80-2341

Tilstand?;
Ekspong_@\peratur 0g

3 minutter
30 minutter
' Bruk sterilis |n og annet tilbehor som er egnet for syklusparameterne anbefalt i disse instruksjonene og i
samsvar m gelverk Se PKGI-76 pa www.acumed.net/ifu for sterilisering i Aesculap® stive
sterilisering

2 Enhetene er kompatible med en eksponeringstid p& 18 minutter ved 134 °C.

* Steriliseringen ble godkjent ved bruk av STERIS Amsco 3023 Vacamatic-sterilisator med forvakuum og
KimGuard KC600 One-Step-innpakning.
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KONTROLL ETTER STERILISERING

o Sterile enheter skal ikke brukes eller oppbevares for de er helt torre.
- Fukt bidrar til at mikroorganismer overlever.
- Fukt pa innpakkede eller lukkede produkter etter sterilisering kan svekke den sterile barrieren.
- Fukt kan fere til korrosjon og sleve kanter.

e Kontroller den sterile barrieren for tegn pa skader. Produktet skal ikke brukes hvis den sterile ba&n

er brutt.
L 3
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Symbolforklaring

Symbol Beskrivelse EN ISO 15223-1

Se elektronisk bruksanvisning pa www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Forsiktig

STERILE| R | | Sterilisert ved bruk av straling

Dobbelt sterilt barrieresystem

O
Usteril
%

Utlepsdato P 514

Katalognummer 5.1.6
REF g &
L 4
LOT Partikode 515
N

EC |REP | | Autorisert EF-/EU-r;

‘ 5.1.2
M D Medisinsk

577

u Pro 511
&I ato \ 513

@ ke resterilisere: 5.2.6
@ Skal ikke gjen 5.4.2
bruksanvisningen / skal ikke brukes hvis
. 5.2.8
emballasjen er skadet
egienser dette utstyret til salg eller ordinasjon fra lege. U.S. 21 CFR 801.109

navnet.

CE-merkifig\for samsvar, artikkel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF. CE-merking kan fglges av ID-nummeret til organet
som vaklig for samsvarsvurderingen.
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Gebruiksinstructies

Enkelplaatsysteem 3

NL Deze instructies zijn bedoeld voor chirurgen en assistenten. De NL instructies zijn bedoeld voor
gebruikers in Nederlandstalige landen.

BESCHRIJVING

Het Acumed enkelplaatsysteem 3 bevat botplaten, schroeven en accessoires. Het syste@md voor
fixatie van enkelfracturen, met inbegrip van fracturen van de distale tibia en fibula. @

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Het Acumed enkelplaatsysteem 3 omvat orthope taten met oI gende indicaties:
o Laterale fibulaplaten, posterolaterale posterom a

ul ten,

posterolaterale distale tibiaplaten epfmediale platen ter voor van afglijden edoeld om te
worden gebruikt voor het fixeren cturen, osteoto on uniogs VI tale tibia en
fibula, met name bij osteopeni \

e Platen met haken (Hook Plates pI n met ee oOof een stab|l| en (Locking Peg
Hook Plates) zijn bedoeld@voo van fractur omieén e ns van kleine botten,
met inbegrip van de tibia a

e 4‘”

eid
et in staat zi instructies voor postoperatieve zorg op te volgen

Deze hulpmiddelep %t bedoeld voor sch evestiging of fixatie aan de posterieure elementen

(pedikels) van de ce& thoracale @36”6 ruggengraat.
2

WAARSCH VN EN VO GSMAATREGELEN

CONTRA-INDICATI

o Actieve g
e Sepsis
¢ Onvoldoend@botkwantitej
o Weke delen of materia
o Patiénten die niet be

(iging en/of loskomend implantaat

Waarsc g
¢ De behandeling i. &ukken of het implantaat kan defect raken en plotseling falen als gevolg van:
arbnder belasting doordat het implantaat tijdens de operatie te veel wordt gebogen

- Belasting van het gewicht van de patiént, andere vormen van belasting of overmatige activiteit
o Het is waarschijnlijker dat het implantaat defect raakt als het wordt belast door vertraagde consolidatie,
afwezige consolidatie of onvolledige genezing. Het is waarschijnlijker dat de behandeling mislukt als
de patiént de instructies voor postoperatieve zorg niet opvolgt.
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e Chirurgisch trauma of de aanwezigheid van een implantaat kan leiden tot schade aan de zenuwen of
de weke delen.

o Hetinstrument kan breken of beschadigd raken en het weefsel kan beschadigd raken als het
instrument wordt blootgesteld aan overmatige belasting, hoge snelheden, een hoge botdichtheid,
onjuist gebruik of onbedoeld gebruik.

o Implantaten kunnen vervorming veroorzaken en/of de weergave van anatomische structuren
verhinderen op radiografische beelden.

Let op: &9
L 2
o De implantaten en instrumenten zijn alleen bedoeld voor professioneel gebruik door e Y e
o Gebruik of hersteriliseer een implantaat niet als het in een steriele verpakking is gelev als de

verpakking is beschadigd. De steriliteit kan zijn aangetast en het implantaat is da@e niet
schoon. Breng uw leverancier of Acumed op de hoogte als de verpakking is chadigd.

e Gebruik steriele producten niet na de uiterste gehrtiiksdatum. Raadpleeg h@t van het instrument.

e Gebruik chirurgische instrumenten voor eenm Het inStrument kan plotseling
falen als gevolg van eerdere belasting.

e Boortjes of ruimers mogen niet worden g
hebben die niet meer kunnen worden

e Gebruik geen chemische desinfectie

en de sboa ie kunnen
beinvioeden. \n
e Blokkeer de gaten van kisten of t nieb(bijvoorbeel ), omdat di nadelige invioed
kan hebben op de stoomp > terilisatie.

e Schroeven, spijkers, KirschRler-draden, voerdradéf, snijsi e@ rtgelijke hulpmiddelen
s c

dd

kunnen scherp zijn. u procedur t ziekenhui tlijnen van de praktijk en/of
de overheidsvoorsch om scherpe voo n op de juiste mani kunnen gebruiken en
afvoeren.

¢ 6\'

[ elige gevolgen zij andere: @
¢ Pijn, ongemak of abnormaléi\gewaarwordin , e aan zenuwen of weke delen, bot- of

weefselnecrose, botreso of onvolx ezing door de aanwezigheid van een implantaat of

door een chirurgisch tra
e Fractuur van lantaat als geyolg vamovermatige activiteit, langdurige belasting van het
implantaat, olledige genezing rmatige kracht die tijdens het aanbrengen van het implantaat is
uitgeqéf n%implanta iven en/of loskomen.
x eid, hist %actie, allergische reactie of reactie op lichaamsvreemd materiaal
van de implan&‘ lichaamsvreemd materiaal. Raadpleeg het document ‘Metal
i erkl

StatementgVv g metaalgevoeligheid) op www.acumed.net/ifu.

OPERATIETEC EO

Acumed biedt een offgneer operatietechnieken aan om het veilig en effectief gebruik van dit systeem te
bevorderen. Bekijk onze operatietechnieken op www.acumed.net.

Belangrijk: operatietechnieken kunnen belangrijke veiligheidsinformatie bevatten.


http://www.acumed.net/ifu
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Belangrijk: de instrumenten en implantaten in dit systeem zijn bedoeld om te worden gebruikt
door goed opgeleide en gekwalificeerde chirurgen in een ziekenhuisruimte. Véér de behandeling
wordt de chirurg geadviseerd alle instructies te lezen en volledig te begrijpen en de patiént op de
hoogte te brengen van alle relevante medische informatie, inclusief het gebruik, de beperkingen,
de risico’s (veiligheidsinformatie) en de mogelijke nadelige gevolgen van de voorgestelde
behandeling.

Raadpleeg de meest recente versies van de gebruiksinstructies en operatietechnieken, aangezi
deze aan verandering onderhevig zijn. Neem contact op met Acumed of een bevoegde
vertegenwoordiger om aanvullende informatie op te vragen. \0

%e ‘Acumed
ed.net/ifu voor

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

De implantaten zijn niet getest op veiligheid in een MR-omgeving. Raadpleeg onze

Implants in the MR Environment’ (Acumed-implantaten ingeen MR-omgeving) op
meer informatie.
4

LEVENSDUUR

¢ Instrumenten voor meervoudig gebruik hebben een levensd @rdt be'l'gvl et gebruik

en de verwerking ervan. Controleer vo oor

of de instru
meervoudig gebruik geschikt zijifoor gebitik. \
e Steriele onderdelen kunnen Wplanteerd tot @an vervaldat % het etiket wordt
vermeld. 0 {

STERILITEIT

o Implantaten e

2nten kunnen z@wel 3’[ iel als niet#steriel worden geleverd. Dit wordt
aangegevenmp .
e Niet-steri @ \ gebruik word%&eriliseerd.
e Instrumente € ¢ blootgesteld aan een minimale dosis van

cschaft en ontva g-‘
1 NTinimaal st antieniveau van 10 te verkrijgen.

IMPLANTATEN

<
MATERIA E\ Q
. i taten zijn geme& commercieel zuiver titanium per ASTM F67 of titaniumlegering per

t document ‘Metal Sensitivity Statement’ (Verklaring metaalgevoeligheid) op
00r de chemische samenstelling van metaalimplantaten van Acumed.

IMPLANTATEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

¢ Implantaten zijn bedoeld voor eenmalig gebruik, zoals aangegeven op het etiket.
e Gebruik implantaten voor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en
kruisbesmetting kan verhogen.
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Voer ongebruikte implantaten af als ze zijn besmet met menselijk bloed of weefsel. Verontreinigde
implantaten mogen niet worden herverwerkt.

BELANGRIJK

MATERIALE

Voor een veilig en effectief gebruik moet de chirurg erg vertrouwd zijn met het implantaat, de
toepassingsmethodes, de instrumenten en de aanbevolen operatietechniek.

De fysiologische afmetingen beperken de afmetingen van het implantaat. Gebruik een implantaat van
het juiste type en de juiste grootte dat het best overeenkomt met de fysiologische eigenschappe n
de patiént. Zo kan het implantaat goed worden aangepast aan het lichaam van de patié@

stevig worden bevestigd door middel van adequate ondersteuning.

Implantaten zijn niet ontworpen om bestand te zijn tegen de belasting van het volledi Nt,
andere vormen van overmatige belasting of overmatige activiteit. &

Als het verkeerde implantaat wordt gekozen of als het onjuist wordt ge’l'mplantee@e ans mogelijk

groter dat het implantaat loskomt of verschuift.
Buig het implantaat niet, behalve zoals aangegevgh in de instructies voor@sche technieken.

en, kan het i antaa rzwakken en in de
ek. 4

Door het implantaat herhaaldelijk of overmati
Combineer implantaten alleen als ze daar zijn.
Bescherm de implantaten tegen krass i gen om spa@oncentrati@ orkomen,

toekomst defect raken. Houd u aan de chirur,

aangezien die ervoor kunnen zorgen lantaat defi TN

Voorkom dat ongebruikte implantaten v rden. &

De kleur van geanodiseerde impl an in de loop,vam de'tijd verandefe evolg van de
herverwerking. Deze kleury, dexi eeft geen i@ de mecha %enschappen van de
implantaten. “ 0 @

De instrumenten zijn gemaakt schillende k@itanium, roestvrij staal, aluminium, silicone en

andere polymeren.

MEERVOUDIG GEBXen EENMALIG GEBR

O

Instrumgnt% doeld voor m dig gebruik, tenzij op het etiket wordt aangegeven dat ze zijn
bedoéld eenmalig g .

Instru &voor eenm % zijn bedoeld om na gebruik bij één patiént tijdens één procedure
te weggegooid.

Gebruik instrumentegivoor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en
kruisbesmetting ogen.

Instrumente rvoudig gebruik zijn alleen bedoeld voor gebruik bij één patiént tijdens één
procedure. a eten ze worden herverwerkt.

Instrumenten voor meervoudig (beperkt) gebruik, zoals boortjes en ruimers, hebben een beperkte
levensduur. Vervang instrumenten voor meervoudig gebruik onmiddellijk als ze niet meer goed
werken.
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Instrumenten voor meervoudig gebruik die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare
spongiforme encefalopathieén), mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken.

BELANGRIJK

BELANGRIJK

HERVERWERKING

Bescherm de instrumenten tegen krassen en inkepingen om spanningsconcentraties te voorkomen,
aangezien die ervoor kunnen zorgen dat het instrument defect raakt.
In de buurt van de plaats van gebruik: veeg overtollige verontreiniging van de instrumenten af en

voorkom dat het vuil opdroogt. Bij instrumenten met veel of opgedroogd vuil is het erg lastj
betrouwbaar te herverwerken. Breng verontreinigde instrumenten zo snel mogelijk na g

herverwerkingsruimte.
Voorkom dat het instrument langdurig in contact komt met jodium en zoutoplossin

Behandel en vervoer verontreinigde instrumenten op een manier waarop ongebru ?

ntaten niet

verontreinigd kunnen raken.

Belangrijk: het herverwerkingspersofieelgnoet goed zijn o
Gebruik de juiste persoonlijke bescher iddelen (P
instrumenten werkt.

n.

Voer de herverwerki en snel uit on@ Iele groei t%@en de doeltreffendheid van

ziin besmet met Bloedyof weefsel e% ze af wanneer dit het geval is.
plagitaten moge rden herve
strumenten C n door ze mogelijk in contact te laten komen met
utoplossing @re metaalzouten bevatten.
nodlsatlelaa& inium instrumenten beschadigd raakt door de
laten kome ssingen met een pH-waarde van <4 en > 9, met
name als ze natriumc aat of natri e bevatten.
Door geanodige@fde metalen herhaaldel erverwerken, kunnen de kleuren vervagen. Dit heeft
echter geenin de werkln het instrument.
Gebrui%ge i mgsmlddelen dehyden, omdat ze eiwitten kunnen denatureren en
coag
Enzymatische reinigings n zijn zeer geschikt om eiwitverontreiniging los te krijgen.
- ik een enzy t|sc inigingsmiddel met een neutrale pH-waarde.
- Gebruik een opl g die niet veel schuimt, zodat u het instrument tijdens het reinigen kunt zien.

Volg de instrycti
mengen, de
reinigingsmi .
Instrumenten die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare spongiforme
encefalopathieén), mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken. Deze
herverwerkingsinstructies zijn niet geschikt voor het inactiveren van TSE-agentia. Houd u aan de
procedures van het ziekenhuis, de richtlijinen van de praktijk en/of de overheidsvoorschriften om

fabrikant nauwkeurig op met betrekking tot de veiligheid, de opslag, het
iteit, de blootstellingsduur, de temperatuur, het vervangen en het afvoeren van
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instrumenten die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia op de juiste manier te kunnen gebruiken en
afvoeren.

o Gewoon water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u gewoon water moet gebruiken. Gewoon water is
doorgaans kraanwater, maar het kan zijn dat het op een speciale manier moet worden behandeld om
ervoor te zorgen dat het geschikt is voor gebruik.

o Kritisch water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u kritisch water moet gebruiken. Kritisch water is sterk
gezuiverd en heeft een zeer laag organisch en anorganisch gehalte met een endotoxinegehalte van
minder dan 10 EU/ml. In nationale farmacopeeé&n, nationale normen en ziekenhuisprotocollen ku
mogelijk ook andere geschikte vormen van water worden genoemd.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Vereniging voor de v
medische hulpmiddelen). Water voor de herverwerking van medische hulpmiddelen (Water
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

ud water om stig&iling op het

*

HANDMATIGE REINIGING

1. Spoel de vervuilde instrumenten af onder stro
oppervlak te verminderen.

3. Doe de vervuilde instrumenten in een e oplossmg ze volledig
ondergedompeld om verneveling va plossing tot een te bepegke
4. Beweeg alle beweegbare onderdelen reinigings t alle opper n contact te

laten komen. V
i a
% achte borstel zichtbare &erwuderen Gebruik geen
Usmiddelen, omdat %et oppervlak eschadigen.

o

Laat minimaal tien (10) m
6. Schrob de instrumenten

staalborstel of ander u
- Schrob de instr indien mogelj e volledig zi gedompeld om verneveling
van de vIo' of tot eef minimum te b n.
7. Iuk rekening ho n met speciale aandachtspunten:
Ie onderdele ar te halen. Reinig de instrumenten in
ntworpen om t%en gedemonteerd.
e re|n|g|ngsvlo astige plaatsen te laten komen, zoals
, Spoele e bI|nde gaten, groeven, snijopperviakken en
al het vastzitt VUil weg te spoelen.
le er ze (indien nodig) tijdens het schrobben om, om
ervoor te en lle spleten& lijk zijn
- Remlg Ieonderdelen en lastigéplaatsen nauwkeurig met behulp van een borstel die de
juiste heeft.
- r@s rumenten 10 tot 15 minuten in een ultrasoonreiniger plaatsen met een
r one reipi ssing met een neutrale pH-waarde. Volg de instructies van de
|ka van de ult ORgeiniger en het reinigingsmiddel.
ngrijk: al t oppervlak eerder al beschadigd was, kan de schade toenemen door ultrasone
reiniging
8. Spoel heti @ cerst gedurende minstens 3 minuten af met behulp van schoon, zacht water met

een temperat an 25 °C tot 35 °C om al het vuil en reinigingsmiddel te verwijderen.
- Beweeg alle beweegbare onderdelen.
- Spoel de canuleoppervliakken en lastige gebieden schoon.
9. Herhaal de vorige herverwerkingsstappen als u nog steeds vuil ziet.
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10. Spoel het instrument nog eens gedurende minstens 1 minuut af met behulp van kritisch water om
mineralen en andere onzuiverheden te verwijderen die in gewoon water kunnen zitten. Gebruik
hiervoor geen zoutoplossing, omdat de desinfectie en sterilisatie hierdoor kan worden verhinderd.

- Beweeg alle beweegbare onderdelen.

- Let vooral op de canules, blinde gaten, scharnieren en verbindingen tussen de
afdichtingsopperviakken.

- Spoel de canules ten minste drie keer door met een injectiespuit (volume van 1-50 ml).

11. Verwijder overtollig vocht van de instrumenten met een schoon, absorberend, niet-pluizend do

12. Laat de instrumenten goed drogen. Vocht kan de sterilisatie beinvioeden en de instrumeriie
na het drogen nat blijven. *

* De handmatige reiniging is gevalideerd met behulp van STERIS Prolystica 2X geconcer&\

enzymatisch week- en reinigingsmiddel.

WAS-/DESINFECTIEMACHINE: GEAUTOMATISEERDE REINIGING - THERMISCH @CTIE

Belangrijk: geautomatiseerde reiniging vereist ook
stappen voor handmatige reiniging uit. Geautomatisee ifiging verei handmatige reiniging. Volg
de aanwijzingen van de fabrikant van de was-/dés i chine nau p.

tige reiniging®oer altljg eerst de bovenstaande

e Herverwerk de instrumenten door mi | van eenstandaard wa n thermische desSinfe
een was-/desinfectiemachine die vold a clijkwaardige

N ISO 1588 ISO 15883- %
nationale normen.
e Verwijder de implantaten als_g ordt gem% een smeerfa
z

e Herverwerk alle trays die uj gehaald.

de ki
e De thermische desinfe deerd* voor @, n > 3000 @ 5 minuten bij 90 °C).
d

* De herverwerking met desinfectiems evalideerd v ig gevulde trays waarin alle
onderdelen op de j and van de a elingen in EN ISO 15883-1 en EN

ISO 15883-2, en Blp van een STERIS R%I ce Genf was-/desinfectiemachine en STERIS
Prolystica 2X reinigingsmi 6
INSPECTIE VO AAND AA@ERILISAT@

e Bekijk alle instrumente r normale verli€htin te controleren of ze goed schoon zijn. Let goed
op de lastige gebied
ets

- Herver\“e strumenten die ni zijn.
- Vervang ifgst nten die ni

nnen worden gereinigd.
e Controleer
.

n beschadigd.
ikt zijn voor gebruik. Beweeg alle onderdelen en
smechanismen. ornamelijk op de inbrengstiften, boortjes, ruimers en instrumenten die
worden gebruikt om4€ snijden of implantaten in te brengen. Controleer ze nauwkeurig op slijtage,
scherpte, rechthejghgnieorrosie. Vervang instrumenten die niet werken zoals bedoeld.
e Bekijk alle sfij nder een vergrootglas.
- Verva strument als de snijkant bot, gebarsten, schuin of op een andere manier vervormd
is.
- U kunt met een katoenen doekje langs de rand gaan om te kijken of de rand beschadigd of
gebarsten is.
e Controleer of alle markeringen en referentieschalen leesbaar zijn. Vervang het instrument als dit niet
het geval is.
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e Repareer, vervang en/of reinig de instrumenten indien nodig opnieuw om er zeker van te zijn dat ze
goed werken voordat u verdergaat met de sterilisatie.

e U kunt smeermiddel gebruiken om de levensduur van chirurgische instrumenten te verlengen. Gebruik
geen smeermiddelen op basis van silicone, olie of vet, omdat deze de stoomsterilisatie verstoren.
Gebruik alleen smeermiddel op waterbasis voor gebruik op chirurgische instrumenten en bij
stoomsterilisatie. Gebruik het smeermiddel zoals voorgeschreven door de fabrikant. Gebruik kritisch
water als het smeermiddel moet worden verdund.

¢ Vul de systeemtrays en -kisten volledig bij. 0
L 2

STERILISATIE

o Steriliseer de instrumenten met behulp van een (prevacuiim)autoclaaf met dynamisc&
luchtverwijdering.

- Sterilisatie met zwaartekrachtverplaatsing wordt niet aanbevolen.
- Sterilisatie voor onmiddellijk gebruik wordt niét aanbevolen.
ordt rschreden wanneer u

e Zorg dat de maximale belastingslimiet van het s

o Zet de sterilisatiebakken niet boven op elk xd in de instr; ten kan

n zorg‘jat dpparaat op de

\/orden gebracht.

en.
T79:2017*.
g voor de vooruitgang van

Volg de huidige optimale oden van d
* Association for the Adv edical In ion (AAMI) i i
medische hulpmiddelen Wditgebreide g|ds VO sterilisatie riliteitsgaranties in
to stea ter|I|z n and sterility assurance in health
imumparamet agevalldeerd* om een
bere|ken

- De sterilisatiepara ers gelden@ instrumenten die volgens deze instructies zijn

gere|n|® oed zijn gedroogd

- Dest ;E ameters 2|n van toepassing als de instrumenten op de juiste manier

juiste manier wordt geinstalleerd, gekali
e De gesteriliseerde items moeten alvoren
Hierdoor wordt een veilige i

Belangrijk:

werd rd in de ten met de onderdeelnummers die in de tabel worden

Q&
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Parameters voor prevacuiimstoomsterilisatie ‘

Onderdeelnummers Basis: 80-2340
opbergkist: Kistdeksel: 80-2341
Conditie: Verpakt
Blootstellingstemperatuur 270°F (132°C)
en -tijd: 4 minuten *
4
Blootstellingstemperatuur 273°F (134°C)
en -tijd2 3 minuten \
\
Droogtijd: 30 minuten

' Gebruik sterilisatieverpakkingen/-wikkels en andere acces

ires die geschikt zijn voor cy€lusparameters die in deze
ing met de nationale voorschxiften?’Raadpleeg PKGI-76 op
2 De instrumenten zijn compatibel als ze geduren i rden blootgeste .

* De sterilisatie is gevalideerd met behulp vagheen S IS Amsco 30 amatic- Q
prevaculimsterilisatieapparaat en een KigiGu KC600 One-Step- tiewikkel. O

INSPECTIE NA DE STERILISATIE V 6\
e Bewaar of gebruik de sterie @ menten niet niet drooz&!

organismen Kunn&n overleven,

- Vocht zorgt erv a
- De steriele barrier worden aang r na de steril
verpakte p cten.
- Vocht ka JORzorgen dat me§l c%r deert en We randen bot worden.
darriere op te van schade@ ik, het product niet als de steriele barriére

S g

cht achterblijft op de

is aanget
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Verklaring van symbolen

Symbool Beschrijving EN ISO 15223-1

Raadpleeg de elektronische gebruiksinstructies op www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Let op

STERILE| R | | Gesteriliseerd met behulp van straling

Dubbel steriel barrieresysteem

O
Niet-steriel
a

Uiterste gebruiksdatum P 514

REF Catalogusnummer 5.1.6
LOT Partijnummer ¢ 515
EC |REP | | Gemachtigd verte igerdf de Europese Ge nsehap/Europes 512
MD Medisch h de 5.7.7
u Fabri 511
\ 513

5.2.6

5.4.2

digd. Raadpleeg de gebruiksinstructies. 528

steriel& barriere of de verpakking is aangetast

se federale wetgeving mag dit instrument alleen worden

U.S. 21 CFR 801.109
een arts.

naam Acumed.

CE-confo
c € genog i
e

iteitsmarkering, artikel 17 van de Europese richtlijn 93/42/EEG. De CE-markering kan worden
binatie met het identificatienummer van de aangemelde instantie die verantwoordelijk is voor
beoordeling.
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Instrucoes de utilizacao

Ankle Plating System 3

PT Estas Instrucdes destinam-se ao cirurgido e aos profissionais de saude de apoio. As instru¢des PT

destinam-se aos utilizadores dos paises de lingua portuguesa.

5 L 2
DESCRICAO \
O Sistema de placas para tornozelo 3 da Acumed contém placas ésseas, parafusos e acessories. O sistema
a

foi concebido para garantir a fixacdo para fracturas do tornozelo, incluindo fracturas d@ erénio

distais. Q

*

INDICACOES PARA UTILIZACAO

O Sistema de placas para tornozelo 3 da Acum clui i antes ortopé @ om as seguintes indicagdes:
e As placas para perdnio lateral, plac ara peranio péstero—l@lacas para ti 'Qpéstero—
medial, placas para tibia distal pds teral e as placas isfanti-desliza estinam-se a
ser utilizadas na fixagdo de fracturas, @steftomias e n i0es da tibia e perg tais,
particularmente em 0sso osteopénico
e Asplacas de gancho € agp S cavilha de@ destinam-s& a ilizadas na fixacdo de
fracturas, osteotomias e @ des de ossos@ S, incluind@ e o perdnio.

CONTRAINDICAC

)

e Sépsis
¢ Quantidade ‘ot qualidade j iente de oss s@rose
e Sensibilidade nos tecid les“ou sensibili (&s materiais
e Pacientes que ndo estgj postos S apazes de seguir as instrucdes de cuidados pds-
operatdrios \
Estes aparelhos né&&;destinados ligagdo de parafusos ou fixagdo dos elementos posteriores
(pediculos) da n% racico e colunafombar.

ADVERSENCIAS E PRECAUC

Adverténcia: x
e O tratament on pode falhar, incluindo falha subita, em resultado de:

- Fixac¢d /ou afrouxamento
- Tensao, inclyindo tensdo devido a flexdo inadequada do implante durante a cirurgia

- Concentracdes de tensao
- Tensao resultante de peso, carga ou atividade excessiva
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¢ A falha é mais provavel se o implante sofrer um aumento de carga devido a atrasos da unido, ndo
unido ou cicatrizacdo incompleta. A falha é mais provavel se o paciente ndo seguir as instrucdes de
cuidados pés-operatérios.

¢ Em consequéncia de trauma cirdrgico ou da presenca de um implante, podem ocorrer danos nos
nervos ou nos tecidos moles.

¢ Quando um instrumento é submetido a cargas excessivas, velocidades excessivas, 0sso denso,
utilizacdo inadequada ou utilizacdo ndo prevista podem ocorrer quebras ou danos no instrumento, bem

como danos nos tecidos.
o Os implantes podem causar distorcdo e/ou bloquear a visdo de estruturas anatémicas em & s

radiograficas. ’\
Atencdao:
¢ Os implantes e instrumentos destinam-se apenas a utilizacdo profissional por u icO com licenca.
o Na3o utilize nem reesterilize um implante fornecido em embalagem estéril se em tiver sido

danificada. A esterilidade pode estar comprometi
Comunique embalagens danificadas ao seu dist rou a Acumed:
¢ Nao utilize o produto estéril apds a data de y@lida sulte o rét

o Na3o reutilize instrumentos cirdrgicos de za Unica. O instru

consequéncia de tensdes anteriores.

e Nao afie brocas ou mandris, uma vez steg dispositivos nsoes epgec rias criticas que
ndo podem ser restauradas apds,o0 instr o ter sido ufilizado. \e

residuos quimi€o m afetar a

¢ Nao utilize métodos de desinfecaolguimisa, uma veﬁ
0s tabuleiro@ plo, com s, pois tal pode afetar
: es

e a limpeza do implant&hndo @sta garantida.

df€positivo.
pade falhar sulditamiente em

esterilizacdo a vapor.
¢ Nao bloqueie os furos na ce
negativamente a pen do'e por e respeti rilizacdo a
e Parafusos, tachas, fio chmer, fios-guia, @entos de corte ISPositivos semelhantes podem

ser afiados. Re oS edimentos hos res, as diretrize icas e/ou os regulamentos
governamenta anuseamento'e eligninacdo adegigdos de material cortante.

EFEITOS AD @ 6
S anor

A
d

Os possiveis efeitos adversos i \

is, da 0S nervos ou nos tecidos moles, necrose do 0sso ou
i uada devido a presenca de um implante ou devido a

e Dor, desconforto ou

tecido, reabsor 6ssea'du cicatrizaca
trauma cirl]rgﬁ .
e Fratura do ipwpla

a GCa excessiv
x ouxam .
iNdade ao metal, r dohistoldgica, alérgica ou adversa a corpos estranhos resultante da
o de um mgterial eStranho. Consulte o nosso documento «Metal Sensitivity Statement»
(Declaracado sobre _sensibilidade ao metal) em www.acumed.net/ifu.

evido a ativiflage gxcessiva, carga prolongada sobre o dispositivo, cicatrizagdo

a no implante durante a inser¢do. Pode ocorrer migragao do

TECNICA CIRURG

A Acumed sugere uma ou mais Técnicas Cirlrgicas para promover a utilizacdo segura e eficaz deste
sistema. Consulte as nossas Técnicas Cirdrgicas em www.acumed.net.

Importante: As técnicas cirdrgicas podem conter informag¢des de seguranga importantes.
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Importante: Os instrumentos e implantes deste sistema destinam-se a ser utilizados por cirurgides
devidamente treinados e qualificados numa sala de operacdes hospitalar. Antes do tratamento, o
cirurgido deverd ler e compreender completamente todas as instrugdes e comunicar ao paciente
todas as informacdes médicas relevantes nelas fornecidas, incluindo a utilizacado, limitacdes, riscos
(informacdes de seguranca) e possiveis efeitos adversos do tratamento proposto.

Consulte as versdes mais recentes das Instrucdes de Utilizacdo e Técnicas Cirdrgicas, uma_vez
que estas estdo sujeitas a alteracdes. Contacte a Acumed ou um agente autorizado para SQli
qualquer informacado adicional.

INFORMACOES SOBRE SEGURANCA EM IRM \\

Os implantes ndo foram submetidos a testes de seguranca no ambiente de RM. C nossa
publicacdo «Acumed Implants in the MR Environment» plantes Acumed no Amibie de RM) na
www.acumed.net/ifu para obter mais informacdes.

*
VIDA UTIL Q

e Os instrumentos de utilizagdo multipl ma vida atil qu a pela l$I|IZ @ nuseamento
e processamento. Avalie a aptiddo dos i entos de u a dltipla dura specdo pré-
esterilizacdo.

e As pecas estéreis podem s s até a dawl ade indica( 5 Io.

ESTERILIDADE :

e Osimplantes e j podem ser forn 0s estérgis ou n stéreis, conforme indicado no
rétulo.

e Osdispo ter|I|zados ilizacao.

e Osdispo i stéreis for 0S a uma dose minima de radiacdo gama

imo de g& stenhdade de 10
MATERIA 9 @

e Osim nt sdo feltos jo comercialmente puro em conformidade com a norma ASTM F67 ou

nio em conformi om a norma ASTM F136.

e Consulte o nosso dogumento «Metal Sensitivity Statement» (Declaracdo sobre sensibilidade ao metal)
em www.acume ara a composicdo quimica dos implantes metalicos da Acumed.

UTILIZACAO UNICA

o Os implantes destinam-se apenas a uma unica utilizacdo, conforme indicado no rétulo.
¢ Nado reutilize implantes de utilizacdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e contaminacao
cruzada.
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e Elimine qualquer implante ndo utilizado que esteja contaminado com sangue ou tecidos humanos. Nao
processe um implante contaminado.

IMPORTANTE

e Para uma utilizacdo segura e eficaz, o cirurgido deve estar completamente familiarizado com o
implante, os métodos de aplicacdo, os instrumentos e a técnica cirdrgica recomendada.
¢ As dimensdes fisiolégicas limitam os tamanhos dos implantes. Escolha o tipo e o tamanho do implante
que melhor corresponda as necessidades do paciente para uma melhor adaptacdo e um e astavel
com o suporte adequado. .
¢ Os implantes ndo foram concebidos para suportar a tensdo do peso ou carga total ou \K
0

excessiva.

¢ A selecdo inadequada ou a implantacdo inadequada do dispositivo podem aumen & ibilidade de
afrouxamento ou migracdo.

e N3&o dobre o implante exceto conforme indicado na técnica cirdrgica. A flexa
pode enfraquecer o implante e causar falhas postefiores. Consulte a técnic

e Apenas utilize implantes em conjunto quando s g€ destinarem a e fim.

e Proteja os implantes contra riscos e mossas gara e ncentragd ef830, 0 que pode resultar
em falhas. &

e Evite que os implantes ndo utilizados Sujos:

ou excessiva

e
e A cor dos implantes anodizados pode ar longo do te %o ao pmcento. Esta
mudanca de cor ndo afeta as prqoprieda ecanicas dof implantes. \

MATERIAIS
2
Os instrument dos a partir itanio, aco inoxigd@vel faluminio, silicone e outros polimeros de
varios graus
0 \®

UTILIZACAO MULTIPLA e UZIL NICA

e Os instrumentos desti € a utilizag r@ exceto se identificados no rétulo como sendo de
apenas de utﬁz&:ﬂca.

e Os instrumento& ilizacdo uni tinam-se a eliminacdo apds a utilizacdo num Unico paciente
durante‘un% ocedimento. @

¢ Nao i strumen eWtilizacdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e
conta k& cruzada. { '

e Os entos de utijlizag ltipla destinam-se apenas a ser utilizados num Unico paciente e num

Unico procedimento4@ntes de necessitarem de processamento.

e Os instrumentos tiligacdo multipla (limitada), como brocas e mandris, tém uma vida util limitada.
Substitua i '@te qualquer instrumento de utilizagdo multipla se o respetivo desempenho se
tornar inadequagdo

e Os instrumentos de utilizacdo mdultipla potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia
espongiforme transmissivel (EET) ndo devem ser processados para reutilizacado.
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IMPORTANTE

Proteja os instrumentos contra riscos € mossas para evitar concentragdes de tensdo, o que pode levar
a falha do instrumento.
Perto do ponto de utilizacdo: Limpe o excesso de contaminacdo dos instrumentos e evite que a

PROCESSAMENTO

sujidade seque. Os instrumentos com sujidade substancial ou seca sdo particularmente dificeis de
processar de forma fidvel. Transporte os instrumentos contaminados para processamento o mais
rapidamente possivel apés a utilizacdo.

Evite o contacto prolongado do instrumento com iodo e solugdo salina. Q
Manuseie e transporte os instrumentos sujos de forma a evitar a contaminacado de tod\ | S

ndo utilizados.

AN

L 4
idamente qualificados e
ter formacdo e experiéncia adequadas. Utili dividual a u (EPI)

s
R

Execute prontamente os p itar o cresc icrobiano e maximizar

S &\pr cessameQ
Inspecione os implantes verificar se e inados

a eficacia da esteriliza
caso afirmativo.

co s@ ou tecido e elimine-os em
O procesge implantes ¢ dos.
Previna a corre i o)

izan conta om solucdes que contenham iodo, cloro,
solucdes salina ¢

J 0S sais met
Previna d @ ada de an rotetora no%.lmentos de aluminio evitando o contacto
com solugd 4°pH e >9 pH, ialmente se e iverém carbonato de sddio ou hidréxido de
sodio.
O processamento repetido de metais anodi & e fazer com que as cores se desvanegam, mas tal
ndo afeta o funciona dispositi o.%
Evite os agente limp que contéN ,

proteinas (fix3 g

Os deterge g&i aticos sdo @dos para diminuir a contaminacdo a base de proteinas.
- Utilife.u rgente e%—‘ pH neutro.

S, uma vez que podem desnaturar e coagular

x lucdo p splmosa para permitir a visibilidade do dispositivo durante a limpeza.
rosamente as insthiucoes do fabricante relativas a seguranga, armazenamento, mistura,
da agua, po de exposicdo, temperatura, substituicdo e eliminacdo de agentes de

limpeza.
Os dispositivis | @ ialmente contaminados com agentes de encefalopatia espongiforme

transmissive 0 devem ser processados ou reutilizados. Estas instrucdes de processamento
nao sdo adequadas a inativacdo de agentes de EET. Respeite os procedimentos hospitalares, as
diretrizes clinicas e/ou os regulamentos governamentais para o0 manuseamento e eliminacdo de
dispositivos potencialmente contaminados com agentes EET.
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e Aguade rede publica: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizagdo de dgua da rede
publica. A dgua da rede publica é normalmente dgua municipal ou da torneira, mas podera ser
necessario um tratamento adicional para permitir a respetiva utilizacdo.

e Agua de elevada pureza: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de agua de
elevada pureza. A dgua de elevada pureza € sujeita a um grande tratamento e tem um teor orgéanico e
inorganico muito baixo com um nivel de endotoxina inferior a 10 EU/mIl. A dgua adequada também
pode ser especificada nas farmacopeias nacionais, normas nacionais e protocolos hospitalares.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associacdo para o Avance d
Instrumentacdo Médica). Agua para o reprocessamento de dispositivos médicos (Water forgh

reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA. \\

LIMPEZA MANUAL g
1. Enxague os instrumentos contaminados sob dgua fria da rede publica para ontaminacado
elevada da superficie. 0
2. Elimine os instrumentos utilizados destinados na& a uma Unica utilizacao.
3. Coloque os instrumentos contaminados emgolucaQ,enfZimatica* até Qompletamente
submersos para minimizar a pulverizaca

a sQlucao
4. Acione todas as partes mdveis para p, itir o comtacto do det@e com todas erficies.
5. Deixe impregnar durante, no minim 10),minutos. P Q

os detritos
visiveis. Ndo utilize aco inoxiddvelhou outros agentes i
- Sempre que possivel, strumentqs g

estes esti totalmente submersos

para remox\
, Pois pode@a ar a superficie.
para minimizar a pulv

do liquido
7. Alguns instrumentos X um cuidado@ial:
- Limpe os instrufme om todas as as. Limpe OSE entos desmontados se forem

a seregy desmontados:
- ili &agua para submergir as dificeiSyggomo superficies de contacto, molas,
o Jes, oriﬂ’cio$ ra’nhuras, d s antes e partes flexiveis para eliminar
i e (Se necessa %\to esfrega para assegurar que todas as
as sao lim @
as partes can

- Limpe cuidadosa s dreas dificeis utilizando uma escova de tamanho

apropriado.

- Opcional te, li com uItrasx nte 10 a 15 minutos utilizando uma solucdo nova de
Iimpezaﬁ%sons com pH neutro®Siga as instrugdes do fabricante de produtos de limpeza
por ult & do deterge

yx‘ te: Alimpe @ons poderd agravar danos anteriores na superficie.
etuelum

8. xaguamenma durante pelo menos 3 minutos utilizando dgua limpa e macia da rede
pu o intervalo de tem turas de 25 °C a 35 °C (77 °F a 95 °F) para remover todos os vestigios
de contaminacado e €le agente de limpeza.

- Subm ua abundante as canulas e mecanismos complexos.
. Repita os pas € processamento anteriores caso persistam residuos visiveis.

10. Efetue um enxaguamento final durante pelo menos 1 minuto utilizando dgua de elevada pureza para
eliminar minerais e outras impurezas presentes na dgua da rede publica. Ndo utilize solugdes salinas
no enxaguamento final, pois podem interferir com a desinfecdo e a esterilizacao.

- Acione todas as partes méveis.
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- Preste especial atencdo as canulagdes e orificios cegos, bem como a dobradicas e juntas entre
superficies de contacto.
- Enxague as canulagdes pelo menos trés vezes com uma seringa (volume 1-50 ml).
11. Remova a humidade em excesso dos instrumentos com um toalhete limpo, absorvente e sem fios.
12. Deixe os instrumentos secar completamente. Qualquer humidade pode afetar a esterilizacdo e os
dispositivos poderdo continuar molhados apés o periodo de secagem.

* A limpeza manual foi validada utilizando o agente de limpeza e pré-enxaguamento enzimatico STERIS
Prolystica 2X concentrado.

L 2
INSTRUMENTO DE LAVAGEM - DESINFECAO: LIMPEZA AUTOMATICA - DESINFECAO TE N
Importante: A limpeza automatica implica a limpeza manual. Execute sempre primeiro s de limpeza
manual prévios. A limpeza automéatica implica a limpeza manual. Siga explicitamente ucoes do

fabricante do instrumento de lavagem-desinfecao.

e Processe os dispositivos utilizando um ciclo pads@o lavagem e degsinfecde térmica num instrumento
de lavagem-desinfecdo em conformidade co masEN ISO 15%@ ISO 15883-2 ou normas
nacionais equivalentes.

e Remova todos os implantes se for utiliza e de lubrific Q

e Processe todos os tabuleiros retiradog aixa. @

¢ A desinfecdo térmica foi validada* para >3000 (durant enos, 5 miﬂ °C).

* O processamento com o instrumentolde lavagem-desinfega i Validado paragtab s totalmente
) avaliacoesfeco nefidadas, conforme

ISO 15883-24utili um instru de lavagem-desinfecdo
pte enziméatico'STERIS Prolystica 2@

R \
ithvos sob ilumj domérmal para se assegurar de que a
Preste especi do a todas 2 sidificeis.

indicado na norma EN ISO 15883
STERIS Reliance Genfore ete

2 todos os in ntos que npao rem limpos.
- Substitua os instrum ue ndo pud mpos.

e Inspecione os implante instrumentos icar se hd danos na superficie, como mossas,
riscos e fissuras. Sub todos os di i etados.

o Avalie se o0s igs entos funcionam nor nte. Acione todas as pegas e mecanismos de ligagao.
Preste muita a 0s transp ores, brocas, mandris e instrumentos utilizados para cortar ou
para in%eri@ te. Avalie de ritica se estdo gastos, afiados ou corroidos. Substitua todos os

u
a

desem Ja adequado.

instrume
e Inspecigne s as ares&ta es sob ampliacdo.

stitua um instrum e a aresta cortante estiver embotada, lascada, fissurada ou tiver
qudlquer outrag@deformacdo.
- Passar um pang algoddo sobre a aresta pode ajudar a detetar lascas e fissuras.

o Verifique a I€gib @ > de todas as marcagoes e escalas de referéncia. Substitua todos os dispositivos
ilegiveis.

® Repare, substitua’e/ou repita a limpeza dos instrumentos conforme necessario para assegurar o bom
funcionamento antes de proceder a esterilizacao.

o A lubrificacdo («6leo para instrumentos») pode aumentar a vida Util dos instrumentos cirdrgicos. Ndo
utilize lubrificantes a base de silicone, éleo ou massa, pois estes interferem com a esterilizagdo a vapor.
Utilize apenas um lubrificante a base de dgua destinado a utilizagdo em instrumentos cirdrgicos e com
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esterilizacdo a vapor. Utilize o lubrificante de acordo com as instru¢cdes do fabricante. Utilize dgua de
elevada pureza se for necessaria dilui¢do.

e Reponha totalmente os tabuleiros e bandejas do sistema.

ESTERILIZACAO

e Efetue a esterilizacdo com uma autoclave de remocao de ar dindmica (pré-vacuo). V'S
- A esterilizagdo por deslocamento de gravidade ndo é recomendada. \
- A esterilizacdo de utilizacdo imediata (flash) ndo é recomendada.

o Certifique-se de que o limite maximo de carga do esterilizador ndo € ultrapassado efilizar varios

conjuntos ou dispositivos.
¢ Nao empilhe recipientes, pois tal pode impedir a penetracdo do vapor e inibj em.
e Consulte as instrugdes do fabricante do esteriliza e certifique-se de que@agéo, calibracao,

utilizacdo e manutencdo continua sdo adequa
e Os itens esterilizados devem arrefecer até

peratura a e’antes de serem
manuseados. Isto permite um manuseam uro e previne agfe 0 de condepsac
e Siga as diretrizes atuais de préticas regomendadas do setor, comg ANSI/AAMI ST, *.

* Association for the Advancement of Medi mentatio Associagéo‘ anco da
Instrumentagcdo Médica). Guia com esteriliza a or e a gara &s erilidade em
instalagcbes de cuidados de sa ensive guide tQ,st@am sterilizati terility assurance in
health care facilites). AAMI ST Arlington, VA.

e Atabela seguinte in rametros mi %dos* para o @l’vel de Garantia de
Esterilidade de@' ara o sistema.
L 4

5 sao validos p%ositivos que tenham sido limpos de
que estej ente secos.

ejam
ilizZecdo so6 sdo ndo os dispositivos estdo corretamente
jias da caixa A identificadas na tabela.
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Parametros do esterilizador a vapor com pré-vacuo

Referéncias da caixa: Base: 80-2340
' Tampa: 80-2341
Condigao: Acondicionado
Temperatura e tempo de 132°C
exposicao: 4 minutos K
Temperatura e tempo de 134°C
exposicao?: 3 minutos \
\
Tempo de secagem: 30 minutos ( ;'
' Utilize embalagens/invélucros de esterilizacio e outros acegsoérios adequados aos para e Ciclo recomendados
nestas instrucdes e de acordo com as normas nacionais. £onsulte PKGI-76 em www. . u para esterilizagdo em

recipientes de esterilizacdo rigidos Aesculap®.

2 Os dispositivos sdo compativeis com a exposica ante tos a 134 °C.

* A esterilizacdo foi validada com um esterilizdtdor deWré-vdcuo STE 3023 Vaca@um
invélucro KimGuard KC600 One-Step. . O
INSPECAO POS-ESTERILIZACAO V @ g\
o Nd&o guarde nem utilize dis % estéreis se do estiverem &
- A humidade pro e asobrevivéncia dosimicr@rganismos. @
- A humidade rema te em produ Idos ou cont!o s a esterilizacdo pode

a barreim@ estéril.

ode corroer o metdhe en’1 tar as ar s afiadas.
gstéril para ve se ha sinais a Nd&o utilize o produto se a barreira

%,

%
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Glosséario de simbolos

Simbolo Descricédo

ENISO 15223-1

Consulte as instrugdes de utilizacdo eletrénicas em www.acumed.net/ifu

www.acumed.net/ifu

543

Atencao

>

STERILE| R Esterilizado usando radiacdo

Sistema de barreira dupla estéril

Ndo estéril

Data de validade

B> 0

REF Numero de catdlogo

LOT Cédigo do lote

EC |REP | | Representante au unidade Eurgpeia
M D Dispositivo, co 5.7.7
u Fabyi 5.1
&I %co \ 513
@ Qesterilizar 526
@ Na&o reutilizar 54.2
V?o ize se a embalagem estive ada e consultar instru¢des de utilizagdo/ndo
@ utilizar'se o sistema de barreira estéril'do produto ou a embalagem estiverem 5.2.8

restringe a venda deste dispositivo a receita médica.

U.S. 21 CFR 801109

O reticulo éuma m

registada da Acumed. Pode aparecer de forma isolada ou com o nome Acumed.

e conformidade, artigo 17.° da Diretiva da UE 93/42/CEE. A marcacdo CE pode ser
da‘do nimero de identificacdo do organismo notificado responsdvel pela avaliagdo de



http://www.acumed.net/ifu

@ Svenska — SV / PAGE 123

Bruksanvisning

Plattsystem for fotled 3

sV Dessa anvisningar ar avsedda for kirurgen och 6évrig stédjande sjukvardspersonal. SV-anvisningar
ar avsedda for anvandare i lander dar det talas svenska.

BESKRIVNING \
Acumeds plattsystem for fotled 3 innehdller benplattor, skruvar och tillbehor. Systemet ari@vsett att ge
fixering vid fotledsfrakturer, inklusive frakturer pa distala tibia och fibula. @

ANVANDNINGSINDIKATIONER

Acumed plattsystem for fotled 3 innehaller ortop plaftat med foljgAge indikationer:

tor, posteromedi a tibiaplattof,

i ntiglidplatto@dda for fixering raKturer,
i distala tibia oc rskilt i aste h.

e Krokplattor och krokplattor med lasba ar avsed ixefing av fraktu otomier och
utebliven frakturlakning @er tibia o@ ) K‘ b

KONTRAINDIKATIONE % A@

e Sepsis

o Oitillracklig teoporos 6

e Mjukvavn > ialkafsii
Olj vérdanviN er ingrepp

skruvforankrifig ellerfixering av hals-, brost- eller landryggradens bakre

e Laterala fibulaplattor, posterolaterala fi
posterolaterala distala tibiaplattor s
osteotomier och utebliven frakturlakni

e Patienter sont inte vill elle

Dessa enheter ar inte avsed
element (pediklar).

. \ \
IKTIGHETSA@DER

} eller impla@misslyckas, inklusive plotsligt intréffat fel, som ett resultat av:

VARNINGAE @]

Varning:

- LoOS'fastsattningfoch/eller 16sgéring

- Pafrestning, dmklUsive pafrestning fran olamplig bdjning av implantatet under ingrepp
- Konceptr pafrestning

- Belast spafi€stning, for hog belastning eller for stor aktivitet

o Det &r mer sanndlikt att fel intraffar om implantatet utsatts for 6kad belastning pa grund av férdrojd
lakning, utebliven lakning eller ofullstandig l1akning. Det &r mer sannolikt att fel intréffar om patienten
inte foljer vardanvisningar efter ingrepp.

¢ Nerv- eller mjukvédvnadsskada kan resultera pa grund av kirurgiskt trauma eller férekomst av ett
implantat.
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e Brott eller skada pa instrument och vavnadsskada kan intraffa nér ett instrument utsatts for alltfor hog
belastning, for hog hastighet, tdt benstruktur, olamplig anvandning eller oavsedd anvandning.
¢ Implantat kan orsaka distorsion och/eller blockera vyn av anatomiska strukturer pa rontgenbilder.

Forsiktighet:

¢ |mplantat och instrument ar endast avsedda for yrkesmassig anvandning av en legitimerad l&kare.
e Anvand inte eller omsterilisera inte ett implantat i en steril forpackning om forpackningen har skadats.
Steriliteten kan ha dventyrats och implantatets renhet kan vara oséker. Rapportera skadad

forpackningar till din distributor eller Acumed. *
e Anvand inte den sterila produkten efter utgdngsdatum. Se enhetsmarkningen. \'
e Ateranvand inte kirurgiska instrument for engdngsbruk. Det kan intréffa ett plotsligt nstiumentet

som ett resultat av tidigare pafrestningar.
¢ Slipa inte borr eller brotschar pa nytt eftersom dessa instrument har kritiska matt ometrier som
inte kan aterstallas nér instrumentet har forbrukats.

¢ Anvand inte kemiska desinfektionsmetoder efter emlkaherester kan p erk angsterlllserlng
e Blockera inte hal i 1ddan eller pa brickor, t.ex. , eftersom kan p erka angpenetrering

och sterilisering negativt.

e Skruvar, spiralstift, Kirschner-tradar, led erktyg och lik ument ka assa.

Uppmarksamma sjukhusprocedurer, ningsriktlinjer och/ atlonella b Iser for
al.

la, nerv- eerr%gadsskada bs vavnadsnekros,

lamplig hantering och kassering av va
e Smarta, obehag, ono
t implantat eller pa grund av

BIVERKNINGAR V
benresorption el tillracklig l1akning pa g forekomste
kirurgiskt trau
e |mplantatb fa pa grund s?or akt|V|te Iastmng pa enheten, ofullstdndig
lakning e raft pa imp id inforing. g och/eller 16sgdring av implantat kan

Mojliga biverkningar omfattar:
intraffa.

. Kansllghet metall sa isk, aller nnan negativ reaktion mot frammande kropp
kan intraffa efter implangation av'en framma p. Se vart dokument "Metal Sensitivity Statement”
(Meddelande om me

KIRURGISK TE @
Acumed ller ﬂera niker for att stodja sdker och effektiv anvdandning av detta
system. Se ar i glska te w.acumed.net.

alla viktig sdkerhetsinformation.

Viktigt: iska tekmkikan |


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
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Viktigt: Instrument och implantat i detta system &r avsedda att anvandas av lampligt utbildade och
kvalificerade kirurger i operationsmiljo. Kirurgen rekommenderas att Idsa och se till att forsta alla
anvisningar fore behandling och meddela patienten om eventuell relevant medicinsk information
som tillhandahalls héri, inklusive anvandning, begransningar (sékerhetsinformation) och eventuella
biverkningar av den féreslagna behandlingen.

Anvand de senaste versionerna av bruksanvisningen och information om kirurgiska tekniker
eftersom de kan ha andrats. Kontakta Acumed eller en godkand representant for att begéara
ytterligare information.

INFORMATION OM MRT-SAKERHET \

Implantaten har inte genomgatt testning for sédkerhet i MR-miljon. Se var publikation ”e@ plants in
farm

the MR Environment” (Acumed-implantat i MR-miljo) pa www.acumed.net/ifu for m ation.

HALLBARHETSTID

¢ Instrument for flera anvandningar har en h3 etsti@fsom paverkas w
bearbetning. Bedom instrument for fler van ar for Iémpli@ der inspektion¥ore

sterilisering. .
e Sterila delar kan implanteras fram till ut atumet sc&pé mérkning\

STERILITET 0 g
e Implantat och instrum a dahallas ant@terila eller ic%il enligt vad som anges pa
markningen.
a att sterilisera € anvandning.

e |Icke-sterila enh
evereras sterila tsattes for en minifnidos pa 25,0 kGy gammastralning for att

o

erhalla en g ifigmi for sterilitetssa 410, 6

IMPLANTAT

MATERIAL ¢

o Implantaten @MtillVerkade av kom
o Sevarnd "Metal

t/ifu for iio
ENGANGSBRU QK

e |mplantat &r sedda for engangsbruk enligt vad som anges pa markningen.

e Ateranvand inte ifhplantat for engadngsbruk eftersom det kan 6ka riskerna for fel och
korskontamination.

o Kassera oanvanda implantat som har kontaminerats med humanblod eller vdvnad. Bearbeta inte ett
kontaminerat implantat.

iSiellt ren titan per ASTM F67 eller titanlegering per ASTM F136.
atement” (Meddelande om metallkdnslighet) pa
om den kemiska sammansattningen av metallimplantat fran
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VIKTIGT

For saker och effektiv anvandning maste kirurgen vara ordentligt insatt i anvandning av implantatet,
anvandningsmetoder, instrument och den rekommenderade kirurgiska tekniken.

Fysiologiska matt begransar implantatstorlekar. V&lj typ och storlek av implantatet som béast uppfyller
patientens krav pa ndra anpassning och ordentlig fastsattning med tillrackligt stod.

Implantat &r inte utformade for att tala pafrestningar med full vikt eller belastning eller for stor aktivitet.
Olampligt val eller olamplig implantation av enheten kan 6ka risken for 16sgoring eller migrering:

Boj inte implantatet forutom enligt vad som anges for den kirurgiska tekniken. Upprepad e st
b6jning kan forsvaga implantatet och senare orsaka fel. Se den kirurgiska tekniken. \¢

Kombinera implantat endast nér de ar avsedda for det syftet. \
Skydda implantat fran repor och skaror for att forhindra péfrestningskoncentration& kan resultera

i fel.
Forhindra att oanvanda implantat blir nedsmutsade. @
pa grund av bearbetn@

Fargen pa anodiserade implantat kan &ndras over {i na fargféréndring
paverkar inte implantatens mekaniska egenska

MATERIAL %\
idavel, aluminio, sifigon outros polimeros de

Os instrumentos sdo fabricados(a detitanio, acod
varios graus médicos. G
; %BRUK @

or flergénﬁé\ﬁda inte a &s pa markningen.

gafgsbruk ar a att kasseras e dandning pa en enda patient under ett

ngsbruk r t kan Oka riskerna for fel och

korskontamination.
Instrument for flerga r endas vs%t anvdndas pa en enda patient och ett enda ingrepp
innan de kraveriearbetning. \

t), t.e

Instrument f('jr’ r sbruk (begré . borr och brotschar, har en begransad livslangd. Byt
omedelbartgfettinstrument for f sbruk om prestandan blir otillracklig.
betas for ateranvandning.

tiellt kontaminerats med smittdmnen for dverforbar spongiform

Skydda instrume A por och skaror for att foérhindra pafrestningskoncentrationer som kan leda till
instrumentf

Né&ra anvandni stallet: Torka av kontamination fran instrument och forhindra att eventuell smuts
torkar in. Instrument med avsevéard kontamination eller intorkad smuts &r sarskilt svara att bearbeta pa
ett tillforlitligt satt. Transportera kontaminerade instrument for bearbetning sa snart som mojligt efter
anvandning.

¢ Undvik langvarig instrumentkontakt med jod och koksaltlosning.
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e Hantera och transportera nedsmutsade instrument pa ett satt som undviker kontamination av
eventuellt oanvanda implantat.

BEARBETNING
Viktigt: Bearbetningspersonal maste vara kvalificerade med léamplig utbildning och erfare :
Anvand l&mplig personlig skyddsutrustning (PSU) vid arbete med kontaminerade enhe\ér

)

VIKTIGT
o Utfor bearbetningsstegen snabbt for att begransa mikrobiell tillvéxt och maxi @lseringens

effektivitet.
e Undersok implantat for tecken pa kontaminatio blgd eller vavnad@ch kasSera dem om de ar
kontaminerade. Bearbeta inte kontaminerad plaftat. *
ra k

e Forhindra instrumentkorrosion genom att akt med Ié;n % nehalland klor och

koksaltldosning eller andra metallsalter.
instrumept g @ att undvika
ler natriumkagbopateller

e Forhindra skada pa det skyddande a ingsskiktet pa a
natriumhydroxid.
¢ Upprepad bearbetning av a@ etaller kar@ t farger fb& s pien det paverkar inte

kontakt med I6sningar <4 i pH och>9 ,garskiltom d
enhetens funktion.

e Undvik rengéringsme 0 aller aldehy@ersom de kan@u
proteiner (fixering).

| & mycket 1a for att avlag oteinbaserad kontamination.
atiskt rengorings dekmed neutralgH.

era och koagulera

ande l6snin mojliggor eplvet ynlighet under rengoéring.
. nvisningar no dkerhet, f(jrvari%ndning, vattenkvalitet, exponeringstid,
engoringsme
. erats med smifta for dverforbar spongiform encefalopati (TSE)
nvandas. Des e tningsanvisningar &r inte [@mpliga for inaktivering

av TSE-smittdmnen. arksamma )—%durer, anvandningsriktlinjer och/eller nationella
bestémmelse&f amplig Rantering 02& g av enheter som kan vara kontaminerade med TSE-
smittdmnen.

nvisning att anvanda offentligt vatten. Offentligt vatten ar
tten som kan krava ytterligare behandling for att vara lampligt

« Offentligt AaeAAM|T|R3
vanli \ﬁx alt vatt

atten: Se AAMI id anvisning att anvanda kritiskt vatten. Kritiskt vatten ar avsevart

och har my€ket Iagt organiskt och oorganiskt innehall med en endotoxinniva under 10 EU/ml.
Lampligt vatten k %speciﬁceras i nationella farmakopéer, nationella standarder och
sjukhusprotakoll

* Association for t ncement of Medical Instrumentation (AAMI) (F6reningen for avancemang inom
medicinsk instrumentering). Vatten for att ombearbeta medicinska apparater (Water for the reprocessing
of medical devices). AAMI TIR 34:2014/(R)2017. Arlington, VA.



Q Bruksanvisning Svenska — SV / PAGE 128

MANUELL RENGORING

1. Skolj de kontaminerade instrumenten under rinnande kallt kranvatten for att minska kontaminationen
pa ytan.

Kassera eventuellt anvanda instrument avsedda for endast engangsbruk.

3. Placera de kontaminerade instrumenten i en enzymatisk 16sning* tills de ar helt nedsankta i I6sningen

for att minimera 16sningsstank.
4. ROr pa alla rorliga delar for att 1ata rengoringsmedlet fa kontakt med alla ytor. 0

5. BIl6tlagg under minst tio (10) minuter.
6. Skrubba instrumenten med en mjuk borste for att avldagsna allt synligt skrap. Anvand i & stal
eller andra slipverkande @mnen eftersom dessa kan skada ytan.

- Skrubba instrumenten om mdjligt nar de ar helt nedsankta for att minimeraz k.

N

7. Vissa instrument kan krava sarskilt beaktande.

- Rengor instrumenten med alla delar I16sa. Rengor instrumenten demob de ar utformade

for att demonteras.
- Anvéand en vattenstrale for att floda rengor

ihoppressade ytor, fjadrar, spolar, kany,

delar for att spola ut innesluten smuts.
- ROr pa rorliga delar, vrid (vid beh

ngliga%mraden, t.ex.
d$al, skarblad, och rorliga

och skr@bba for att s¢ Ila att alla h3 ar atkomliga.
- Rengodr kanylerade delar och svagti iga omréde hJaIp ave @ olig borste.

- Alternativt l&gg i ultraljudsbad me ingslosning r\ ralt pH i 10 till
15 minuter. Folj anwsnmgaWe karen a ngoringslo och ultraljudsbadet.
Viktigt: Eventuell tidig a an oka pa v uItraIJudsr%
8. Utfor en inledande skalipi 5t 3 mmuter och mjukt @' teén i temperaturintervallet
25 °C till 35 °C (77 °Rtill or att avla@ cken pa ko!a ion och rengdéringsmedel.
- Spola ur 1 a mekKanismer.
Upprepa ti yn Iga konta rester forekommer.
3 ed kritiskt v%or att avlagsna mineraler och andra

orenheté f i ) nd inte ko gar for slutlig skoljning eftersom de kan
stora desi iliseti \

- Beakta sarskilt gangjarn och leder mellan ihoppressade ytor.
- Skolj kanyleringar st tre gange spruta (volym 1 till 50 ml).
11. Avlagsna ov&r n fukt fran instrumentefymed hjalp av en ren, absorberande och luddfri duk.

12. Lat instrum ordentllg tuell fukt kan paverka sterilisering och enheter kan forbli vata
efter terk en.
* Manuell r alidera d h Ip av STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and

O
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DISKDESINFEKTOR: AUTOMATISERAD RENGORING - VARMEDESINFEKTION

Viktigt: Automatiserad rengoring kraver manuell rengoring. Utfor alltid tidigare steg for manuell rengoring
forst. Automatiserad rengoring kréver manuell rengoring. Folj uttryckligen anvisningar fran tillverkaren av
diskdesinfektorn.

e Bearbeta enheterna med anvandning av en standardmaéssig cykel for diskning och varmedesinfektion i
en diskdesinfektor enligt EN ISO 15883-1 och EN ISO 15883-2 eller motsvarande nationella te@r.

o Avlagsna alla implantat om en smdrjningsfas kommer att anvandas.

e Bearbeta alla brickor som tagits fran ladan.

e Varmedesinfektion har validerats* for en Ag > 3 000 (minst 5 minuter vid 90 °C).

* Bearbetning med diskdesinfektor validerades for fullstandigt lastade brickor med aII@2 armpligt

L 4

placerade med rekommenderade utvarderingar enligt EN ISO 15883-1 och EN ISO 1 med

anvandning av diskdesinfektorn STERIS Reliance Genfore och det enzymatiska smedlet STERIS
Prolystica 2X. Q

*
UNDERSOKNING FORE STERILISERING

Var uppmarksam pa alla svartillganglig *

- Bearbeta ett instrument pa t om inte &r rent \
- Byt ut ett instrument org " rengoras. %
e Undersok implantat och in fortecken pa dajt.ex. skaror, répor sprickor. Byt ut en
enhet som &r skadad.
or 13 g anvandnin Orpagdlla delar oc @nde mekanismer. Var sarskilt
r och brotsch%instrument ﬁ\vands for skarning och inféring av

e Bedodm instrumenten
for slitagegy skar tyvhet owos . Byt ut ett instrument som inte
L 4

e Undersok alla enheter visuellt under elysning for att "@a att rengé@Qﬁektiv.
agden

O fee

uppmarksam pa pa

3 ring.
; ; de kantin "%om kanten har sprickor, skaror, veck eller

icka spricko@or om man stryker en bomullsduk &ver kanten.
. 3 e kalor. Byt ut en enhet som inte &r lasbar.
e Reparation, byte och/e pprepad rengori instrument kréavs for att sdkerstalla korrekt drift fore

sterilisering. Qx
e Smorjning (Vi N mjolk”) ka
o)

hallbarhetstiden for kirurgiska instrument. Anvand inte
kiselbager ofjmedel, oljor ellér fetter eftersom de kommer att stéra angsterilisering. Anvand
endastetiya aserat smeljm

or anvandning pa kirurgiska instrument och med angsterilisering.
vandismotjmedlet enm rkarens anvisningar. Anvand kritiskt vatten om spadning kravs.
o Fyl temets bric{oc rgar.

<O
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STERILISERING

o Utfor sterilisering med en autoklav for dynamiskt avlagsnande av luft (forvakuum).
- Angsterilisering med sjalvtryck rekommenderas inte.
- Sterilisering for omedelbar anvandning (snabb) rekommenderas inte.
o Sakerstall att sterilisatorns maximala lastgréns inte 6verskrids nar flera satser och enheter steriliseras.
e Stapla inte behdllare pa varandra eftersom det kan férhindra penetration av anga och hamma t
o Se sterilisatortillverkarens anvisningar och sakerstéll lamplig installation, kalibrering, anvandni
fortgdende underhall. *
e De steriliserade féremalen bor tilldtas svalna till rumstemperatur innan hantering. De@ saker

hantering och forebygger kondensering.
o FOolj riktlinjer for aktuell basta industripraxis, t.ex. ANSI/AAMI ST79:2017%. @

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen£é
medicinsk instrumentering). Omfattande guide for angsterilisering och steriliséfings@aranti i
sjukvardsanlaggningar (Comprehensive guide to st rilization and Sterility aSsurance in health care
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA. 4

emang inom

sterilitetssakringsniva pa 10 for syste L 4

e Foljande tabell visar minimiparametraggom ér validerade* for att@ en nédvén@Q
Viktigt: \
- Steriliseringsparametr giltiga for e@ m har rengidts gyl dessa anvisningar

och &r ordentligt torra

- Steriliseringspa tra dast giltig n@eterna ar kor placerade i forvaringslador fran
Acumed med afti mer som ang@e en. s
L 4

for forvakuum

artikelnummer:

Tillstdnd®:

minuter

30 minuter

' Anvénd steriliserings ackning/omslag och andra tillbehér som &r lampliga for cykelparametrarna som rekommenderas i
dessa anvisn'ng jghet med nationella bestammelser. Se PKGI-76 pa www.acumed.net/ifu for sterilisering i

Aesculap® ringsbehallare.

2 Enheterna ar patibla med exponering i 18 minuter vid 134 °C.

* Sterilisering validerades med hjélp av forvakuumssterilisatorn STERIS Amsco 3023 Vacamatic och
steriliseringsomslaget KimGuard KC600 One-Step.
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UNDERSOKNING EFTER STERILISERING

e Forvara inte eller anvand inte sterila enheter om de inte &r torra.
- Fukt underlattar mikroorganismers dverlevnad.
- Kvarbliven fukt pa inslagna eller inneslutna produkter efter sterilisering kan dventyra den sterila

barridren.
- Fukt kan korrodera metall och gora vassa kanter trubbiga.
e Undersok den sterila barridgren for tecken pa skada. Anvand inte produkten om den sterila @ar
aventyrats. *
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Symbollista

Symbol Beskrivning EN ISO 15223-1

Se den elektroniska bruksanvisningen pa www.acumed.net/ifu 543

www.acumed.net/ifu

A Forsiktighet

STERILE| R | | Steriliserad med stréining

© Dubbelt sterilt barridrsystem

Icke-steril 2.
g Utgangsdatum @ P 5.1.4

REF Katalognummer 5.16

L 2

LOT Satskod 515

EC |REP | | Godkand represe V 51.2
M D Medicinte ro 577

511

“ Tillv, .
&I r atum \ 5.1.3

@ erilisera inte 5.2.6
@ Ateranvén 5.4.2
% inte om forpackningen ar s ch se bruksanvisningarna/anvand inte om
. ) A 5.2.8
pr s sterila barriar eller dess forpackning ar aventyrad

et: Lagstiftning i gransar att denna enhet endast far séljas av eller pa

U.S. 21 CFR 801109

registrerat varumarke som tillhér Acumed. Symbolen kan visas ensam eller med
namnet Acumed.

CE-mérk for foljsamhet, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EEG. CE-mérkning kan atfoljas av
identj i umret for det anmalda organ som &r ansvarigt for bedomning av féljsamhet.
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Kullanim talimatlari

Ayak Bilegi Plaka Sistemi 3

TR Bu Talimatlar Cerrahlarin kullanimina ve Saglk Meslegi Mensuplarini desteklemeye yoneliktir.

TR talimatlari, Turkce dili konugulan (lkelerdeki kullanicilara yoneliktir.

o XN\J

ACIKLAMA \
Acumed Ayak Bilegi Plaka Sistemi 3; kemik plakalari, vidalar ve aksesuarlar icermektedir. Sisteln, distal tibia
ve fibula kiriklar da dahil olmak Ulizere ayak bileginde meydana gelen kiriklarin sabitk@ icin

tasarlanmstir. Q

L 4
plantlari i¢

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Acumed Ayak Bilegi Plaka Sistemi 3; su endika lara p olan ortopé
e |ateral Fibula Plakalari, Posterolater,
Posterolateral Distal Tibia Plakalari

alari, Poster@al Distal Tibj alafrl,
Kayma Eng i kalarinull cl; kirklarn,
osteotominin ve 6zellikle osteppenik i

i tal tibia ve N sabitlenmesidir.
e Kanca Plakalari ve Kilitli Kanca kalagnin kullanim ; Ktriklarin, osteotominin, tibia ve fibulanin
da dahil oldugu kaynamas miklerin sabitle

KONTRAENDIKAS A @ A

o Aktif veya gizli.e n ¢ \
e Sepsis %
e Yetersiz da veya kalite iK, osteoporo@

e Yumusak doKU veya mate ssasiyeti
tlarini takip e k eyen veya edemeyen hastalar

o Ameliyat sonrasi bakim
Bu cihazlarin servikal, toras a lomber o osterior elemanlarina (pedikiller) vida ile tutturma
veya fiksasyon icig kdllaniimasi amac¢lanmamis

\

Uyari;

o Tedavi a 'mpantQ@&er sonucunda basarisiz olabilir (ani basarisizliklar da dahildir):

- Gevsek baglantiye/veya gevseme
- Stres, ¢err: asinda implantin uygun olmayan bir sekilde bukilmesi nedeniyle olusan stres

dahil
- Stres konsamtrasyonlari
- Agirlik kaldirma, yuk kaldirma veya asiri aktivite nedeniyle stres
e Kaynamada gecikme, kaynamama veya yetersiz iyilesme nedeniyle implantin tasidigi yikler arttiginda
basarisizlik olasigi daha ylksektir. Hasta ameliyat sonrasi bakim talimatlarini takip etmezse basarisizlik
olasihgi daha yuksektir.
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e Cerrahi travma veya implantin varligi nedeniyle sinir veya yumusak doku hasar olugabilir.

e Bir enstriman asiri yuklere, asiri hizlara, yogun kemige, uygunsuz veya kullanim amaci disinda
kullanima maruz birakildiginda enstriimanda kirilma veya hasar ile birlikte doku hasari meydana
gelebilir.

¢ Implantlar radyografik gériintiilerde anatomik yapilarin gériinimiinii engelleyebilir ve/veya bozulmaya
yol acabilir.

Dikkat:

e implantlar ve enstriimanlar yalnizca lisansh bir doktor tarafindan profesyonel kullanima ¥6 H(Q

o Ambalaji hasarliysa, steril ambalaj icinde temin edilen bir implanti kullanmayin veya yen tSxilize
etmeyin. Sterilite bozulmus olabilir ve implantin temizliginden emin olunamayabilir. e&alajlan
distribltoriintize veya Acumed’e bildirin. K

e Son kullanma tarihi gecmis steril Urinleri kullanmayin. Cihaz etiketine bakin. Q

e Tek kullanimlik cerrahi enstriimanlari yeniden kullanmayin. Enstriiman, éncﬁ torleri nedeniyle
aniden bozulabilir.

e Matkap uclarini veya raybalarn yeniden keskinl ; bu cihazlar trimamkullanildiktan sonra

geri alinamayan kritik boyutlara ve geometri ahiptir
e Kimyasal dezenfeksiyon yontemleri kull nt sterilizasy nietkileyebilir.
e Kasa veya tepsilerdeki delikleri etiketl i ; iftnifuz etmesini terilizasyonu

olumsuz etkileyebilir. L 2
esme ens larf ve benzer x esici olabilir.

o Vidalar, civiler, Kirschner telleri, kilavuz t
Kesici Urtnlerin dogru kullani eatlimasi icin hastan edurlerine, uygul avuzlarina ve/veya
devlet dizenlemelerine ba@
YAN ETKILER 0 !@

: er alir:
Sy &eya normalden farkli hisler, sinir veya

zorbsiyonu veya yetersiz iyilesme.
iyilesme veya yerlestirme sirasinda
bilir ve/veya gevseyebilir.
| hassasiyeti, histolojik, alerjik veya advers
adresinden “Metal Sensitivity Statement” (Metal
bilirsiniz.

e Yabanci bir materyalin i
yabanci materyal reaksj

Hassasiyeti Bi’ld igni) adh

iy D
Si n guvenli llanimini desteklemek icin bir veya birden fazla Cerrahi Teknik

ili
acumed.net adresinden®Cerrahi Tekniklerimize bagvurabilirsiniz.
Onemli: Cerrahi teknikleﬂemli glivenlilik bilgileri icerebilir.

<O

CERRAHI
Acumed, b
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Onemli: Bu sistemdeki enstriimanlar ve implantlar, yalnizca uygun sekilde egitim almis ve kalifiye
cerrahlar tarafindan, bir hastane ameliyathane ortaminda kullanima yonelik olarak tasarlanmistir.
Tedaviden 6nce cerrahin tim talimatlar okuyup tamamen anlamasi ve 6nerilen tedavinin kullanimi,
ilgili sinirlamalar, riskler (guvenlilik bildirimleri) ve olasi yan etkiler gibi burada sunulan ilgili tibbi
bilgileri hasta ile paylagsmasi 6nerilmektedir.

Kullanim Talimatlarinin ve Cerrahi Tekniklerin en giincel versiyonlarina bakin; bunlar degisiklige
tabidir. Daha fazla bilgi almak icin Acumed veya yetkili bir temsilci ile iletisime gegin.

MRG GUVENLILIK BILGILERI

/

implantlar, MR ortaminda giivenlilik acisindan test ediimemistir. Daha fazla bilgi icin w med.net/ifu
adresinden “Acumed Implants in the MR Environment” (MR Ortaminda Acumed Imp I yazimiza
basvurun.

KULLANIM OMRU

e Birden fazla kez kullanilabilen enstriimanl mri animdan, uy¢

] |§Iemden islemeden
etkilenebilir. Sterilizasyon dncesi incelegte esn da birden fa Kullanilabilen anlarin
saglamhgini degerlendirin. O

o Steril parcalar, etikette belirtilen son k arihine ka implante edilebili

STERILITE &
e implantlar ve enstrii bel|rt|Id|g| Uzere terll veya ste yan sekilde temin edilebilir.
e Steril olmayan C|ha adan once ImeI|d|r
o Steril olarak sa alinan cihazla minimum ste Uvence dizeyini elde etmek lzere
minimum 25, O a gama isinin |rak|Im|§tK

9

IMPLANTLAR

MATERYALLER , \
e implantlar, e gore saf @l yumdan veya ASTM F136'ya gore titanyum alasimindan
yapllmd(ta
e Acum plantlagni myasal bilesimi icin www.acumed.net/ifu adresinden “Metal Sensitivity
etaI Hassa& jldirimi) adl dokiimanimiza basvurabilirsiniz.
TEK KULLANIM é
t

e implantlar, e irtildigi Uzere yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmistir.
o Tek kullanimlik implantlari yeniden kullanmayin; bu, basarisizlik ve capraz bulagma riskini artirabilir.
e insan kani veya dokusu bulasan heniiz kullaniimamis implantlari atin. Kirli bir implanti isleme almayin.
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ONEMLI

e Glvenli ve etkili kullanim i¢in cerrahin implant, uygulama ydntemleri, enstriimanlar ve 6nerilen cerrahi
teknik konusunda kapsaml bilgi sahibi olmasi gereklidir.

e Fizyolojik boyutlar implantin boyutlarini sinirlandirabilir. lyi adaptasyon ve yeterli destekle siki oturma
saglamasi icin hastanin gereksinimlerine en uygun implant tliriind ve boyutunu secin.

e implantlar, tam agirlik veya yiikleri kaldirma ya da asiri aktivite nedeniyle olusan strese dayanacak
sekilde tasarlanmamustir.

e Yanlis cihaz secimi veya cihazin yanhs implantasyonu, gevseme veya yerinden kayma olasflig
artirabilir.

e Cerrahi teknikte belirtilen durum disinda implanti bikmeyin. Tekrarl bir sekilde veya,asi \
uygulayarak bikmek, implanti zayiflatabilir ve gelecekte basarisizliga yol acabilir. C% eknige bakin

e implantlari, yalnizca ilgili amac icin tasarlanmislarsa bir arada kullanin. @
i

e Basarisizliga yol acabilecek stres konsantrasyonlarini 6nlemek i¢in implantlari ve kesiklere

karsi koruyun. 2
e Kullaniimayan implantlarin kirlenmesini onleyin.
e Anotlanmis implantlarin rengi, isleme nedeniyi€ z n iginde degise Bugrenk degisimi, implantlarin
mekanik ozelliklerini etkilemez. & Q
a

ENSTRUMANLAR

kullanilarak tretilmekteadir.

MATERYALLER Q

Enstrimanlar; ¢cesitli dUze@a um, pasla% T aIUminyQ@/e diger polimerler

® R,
M ve TEK K %

e Enstrima ette yalnizc ullanimlik old edigi surece birden fazla kez
1Stir.

tek bir islem Sl tek bir hastada kullanildiktan sonra atiimalidir.
yeniden@—\; bu, basarisizlik ve ¢capraz bulasma riskini artirabilir.

e Tek kullanimhk enstri
o Tek kullanimlik enstri

e Birden fazla kulla@mli enstriimanlar, yaln bir hastada ve isleme gerektirmeyen tek bir islemde

kullaniimak tz rlanmistir.
e Matkaplar v, ar gibi birden @ez (sinirh) kullanilabilen enstriimanlarin sinirh bir kullanim émrd
?\ apsinin yet durumunda birden fazla kullanimli enstrimanlari derhal

ungerimsi ense atiTSE) ajanlarn bulasmis olma olasiligi bulunan birden fazla kullanimli
lar yenidteam ak lizere islenmemelidir.

ONEMLI Q

e Enstrimanda arisizhga yol acabilecek stres konsantrasyonlarini 6nlemek i¢in enstriimanlari
cizilmeye ve kesiKlere kargi koruyun.

e Kullanim noktasinin yaninda: Enstrimanlarin tizerindeki fazla kiri silin ve kirlerin kurumasini énleyin.
Uzerinde yeni veya kurumus kir bulunan enstriimanlar ile giivenilir bir bicimde islem gerceklestirmek
¢ok zordur. Kullandiktan sonra, kirlenen enstriimanlart mimkun olan en kisa slrede isleme asamasina
aktarin.
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e Enstrimanin iyot ve salin ile uzun sireli temasindan kacinin.
o Kirli enstrimanlari kullanirken ve tasirken, kullaniimayan implantlara kir bulasmasini énlemeye dikkat
edin.

Onemli: islemeden sorumlu personel uygun egitim almis, deneyimli ve kalifiye olmal|d il
cihazlarla galisirken uygun kisisel koruyucu ekipmanlar (PPE) kullanin. \

ONEMLI @

e Mikrobiyal buytimeyi sinirlandirmak ve sterilizasyongsleminin etkililigini mak uzeye cikarmak
icin isleme adimlarini hizli bir bicimde gerceklesti

’?

¢ implantlara kan veya doku nedeniyle kir bula b gdiniincele b@lasmissa bu implantlari
atin. Kirli implantlari isleme almayin.

e lyot, kloriir ve salin veya diger metal tuziér icereMgoliisyonlarla @en aza mdwere@]manda
asinmayi onleyin.

e Ozellikle sodyum karbonat veya sodyu idfoksit iceren Imak Uzere, pH <4 ve >9
araliginda olan soliisyonlarla te narak aluminyam enstrimanlar, k| koruyucu

maddelerini kull kt inin.

e Anotlanmis metallerin tekra n solmasin &1 olabilir; ancak bu cihazin
islevini etkilemez. g z
¢ Proteinlerin dogasinidegi p|ht|Ia§t|rab|® den ( f‘ksasyo! itler iceren temizlik

e Enzimatik det otein bazl| kirleki ge¥§etmek icin aldlr
- pH ba kullanin.
- Temiz icin az kopure@ulusyon kullanin.
o Temizlik klanmasi, kar su kalitesi, maruziyet suresi, sicakhgi,

degistiriimesi ve atiimasi il ilfliretici talima tI| bir sekilde takip edin.
imsi mis olma olasiigl bulunan cihazlar islenmemeli
veya yeniden kullanil

(TSE) aja
r. Buisl r, TSE ajanlarinin etkisizlestirilmesi icin uygun
degildir. TSE gj ri bulasmis olma olasi nan cihazlarin dogru kullanimi ve atilmasi i¢in hastane

prosedurlerine; lama kilavuzl ve/veéya devlet diizenlemelerine bakin.
. KuIIanr’na%&llanma suyu &@‘ramz istendiginde AAMI TIR34’e* bakin. Kullanma suyu, tipik
v

cak kullanima uygun olabilmesi i¢in ilave islemden gecirilmesi

e\ a muslu%
. Kritik su kuIIan@ tendiginde AAMI TIR34’e* bakin. Kritik su, yogun bir aritim isleminden

in altinda endotoksin duzeyi ile birlikte, cok dislik organik ve inorganik icerige
makopelerde, ulusal standartlarda ve hastane protokollerinde de kullanima uygun su

@ bilir.

* Association for t dvancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlari Gelistirme Birligi).
Tibbi cihazlarin yeniden islenmesine ydnelik su (Water for the reprocessing of medical devices).
AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

sahiptir. Ulusal f
nitelikleri belirtijl
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MANUEL TEMIZLEME

1. Ylzeyde yogun kirlenmeyi azaltmak icin kirli enstriimanlari akan soguk kullanma suyunun altinda
durulayin.

Yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmis enstrimanlardan kullaniimis olanlar atin.

3. Solisyonun puskirmesini en aza indirmek icin tamamen batana kadar, kirli enstriimanlar enzimatik

sollisyonun* icine yerlestirin.
4. Deterjanin tim yuzeylere temas edebilmesi icin bltlin hareketli parcalar calistirin. 0
. En az on (10) dakika boyunca islak bekletin. L 2
6. Gorlinen tum birikintileri gidermek i¢in yumusak killi bir firca yardimiyla enstrimanlari fi a\&
Paslanmaz celik veya baska asindiricilar kullanmayin; bunlar ylizeye zarar verebilir.
- Swvinin piskirmesini en aza indirmek icin, miimkiinse enstrimanlari tamamen,siv tinlmis
durumdayken fircalayin.

7. Bazi enstrimanlar 6zellikle dikkat etmenizi gerektirebilir:
- Enstrimanlari tim parcalar gevsetilmis hald mizleyin. Ayrilabilir seKilde tasarlanmissa,
enstrimanlari demonte halde temizleyin.

- Sikismis kirleri gidermek igin conta ylize¥leri,
kesme disleri ve esnek parcalar gibi ZorltRalanla

temizlem unu su pu e pompasi
yardimiyla uygulayin. z
- Tum girintilere erigilebilmesi ici etli parcalari ¢a Ircalama sn@ erekirse)
dendirin. \(
- Kanil bulunan parcalari ve lu alanfar, uygun ta Bir firga yard katli bir sekilde
temizleyin. @

- Temiz, pH bakiminda ultrasonik tepizl oltisyonu anarak 10 ila 15 dakikaligina
i trasonik ten‘@i ve deterjan

banyoda da bira lirs isinin talimatlarini takip edin.
daha énced®an hasar, ulttasonik izleme nedeniyle artabilir.
alg temiz, ylimusak kullanma suyu kullanarak en az 3

N

ol

obinler, k dh, kor delikler, yivler,

8.
c;e?le§tirin ve til ir ve temizlik maddesi kalintilarini giderin.
alarin icing %ﬂ.
i isleme @krarlaym.

10 alleri ve di fsizliklari gidermek igin kritik su kullanarak en az 1
dakika boyunca son du gerceklestifin urulama i¢in salin sollisyonlari kullanmayin; bunlar
dezenfeksiyona ve ste syona en;&

- Biitiin Har li parcalari ¢alistirin.
- Kanulagsyonlarv& kor delikle irlikte, menteselere ve conta ylzeyleri arasindaki baglanti
ngkt%b ellikle dikk .
’X ari bir sin yakdimiyla (1-50 ml hacim) en az (¢ kez durulayin.
1. mich, ddk[jlmeymez kullanarak enstrimanlarin Uzerindeki fazla nemi giderin.
12. Enstagianlarin tamamen k asini bekleyin. Nem, sterilizasyonu etkileyebilir ve cihazlar kuruma

slUrecinden sonra Is kalabilir.

* Manuel temizle@ rolystica 2X Konsantre Enzimatik On Yikama ve Temizleyici kullanilarak valide
edilmigtir.
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YIKAMA - DEZENFEKSIYON MAKINESi: OTOMATIK TEMIZLIK - TERMAL DEZENFEKSIYON

Onemli: Otomatik temizlik, manuel temizlik yapiimasini gerektirir. Her zaman ilk 6nce yukarida belirtilmis
olan manuel temizlik adimlarini gergeklestirin. Otomatik temizlik, manuel temizlik yapilmasini gerektirir.
Yikama-dezenfeksiyon makinesi uUreticisinin talimatlarini dikkatli bir sekilde takip edin.

o EN ISO 15883-1 ve EN ISO 15883-2’ye veya esdeder ulusal standartlara uygun bir yikama-
dezenfeksiyon makinesinde standart bir yikama ve termal dezenfeksiyon déngtisu yardimiyla cih r
isleme alin. @

e Yaglama asamasi uygulanacaksa tim implantlari ¢ikarin.

e Kasadan cikarilan tUm tepsileri isleme alin.

o Termal dezenfeksiyon, Ay 23000 icin valide edilmistir* (90°C’de en az 5 dakika).

* Yikama-dezenfeksiyon makinesi ile isleme, STERIS Reliance Genfore Yikama-Dezen Iyfon Makinesi ve
STERIS Prolystica 2X Enzimatik Deterjan kullanilarak ti pargalan uygun sekild mis, tam dolu
tepsiler icin valide edilmistir; dnerilen degerlendirme ISO 15883-1 ve EN 15883-2'de
listelenmistir.

L 2

STERILIZASYON ONCESI INCELEME Q

o Temizligin etkili oldugundan emin olm in gormal 1s1k d C|hazlar| ‘rak inceleyin.
Tum zorlu alanlar daha yakinda nceley|

- Temizlenmemis enstrimanla n isleme al
a1 ‘degistirin.
ik, cizik ve ¢ ak Uzey has Imadlglnl inceleyin.

e

Etkilenen cihazlarn d
e Enstrimanlarin diizgl lis gal@mad@m@l edin. Tum QI’I ve baglanti mekanizmalarini
cahstinn. Striici clari ve raybal esme v, plantyerlestirme icin kullanilan
enstrimanlara 02e¢ r dinma, keslqmzluk ve korozyon asisindan dikkatli bir
i calismaya nlari degistirin.

mceleyln
us, catla tilmis veya bagska bir sekilde deforme olmussa

L 4

- Temizlenemeyen en
e Implantlarda ve enstri

k bir bezle k,yontulma ve catlamayi tespit etmeye yardimci
olabilir.
o TUm isaretlerin %rans Olceklerin oku gunu dogrulayin. Bunlarin okunamadigi cihazlari
degistirin.
. Steriliz&y%n e gecmed e/enstrimanlarin diizgun calistigindan emin olmak icin, gerekirse
r

enstr X In, degi eya temizlik islemini tekrarlayin.
. “Ia , ahi enstru& n kullanim 6mrint uzatabilir. Silikon bazl yaglayici yag, yag veya gres
ar st

In; bunlar b ilizasyonuna engel olabilir. Yalnizca cerrahi enstrimanlarinda ve buhar
sterlllzasyonu ile kull@pima yonelik olarak tasarlanmis su bazli yaglayici yaglar kullanin. Yaglayici yagi
Uretici tarafi ‘ sekilde kullanin. Seyreltme islemi gerekliyse kritik su kullanin.

o Sistem teps tularini tamamen doldurun.
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STERILIZASYON

e Dinamik hava ¢ikarma (6n vakum) otoklav teknigi ile sterilizasyon islemini gerceklestirin.
- Yercekimi replasman sterilizasyonu tavsiye edilmez.
- Hizh (flash) sterilizasyon tavsiye edilmez.
e Birden fazla seti veya cihazi sterilize ederken sterilizatorlin maksimum yik sinirinin asiimadigindan
emin olun.
o Konteynerleri Ust Uste yigmayin; bu, buharin niifuz etmesini ve kurumayi engelleyebilir.

e Sterilizator Ureticisinin talimatlarina bakin ve dogru kurulum, kalibrasyon, kullanim ve s i I
uygulandigindan emin olun. g\

o Sterilize edilen 6geler, kullanim éncesinde oda sicakligina sogutulmalidir. Bu da ng%lan mi ve
yogunlasmanin 6nlenmesini saglar.

o ANSI/AAMI ST79:2017* gibi mevcut durumda enddistrinin en iyi uygulama kllavu@akip edin.

tion (AAMI) (Tibbi Cih ri Gelistirme Birligi).

si icin kapsami kilavuzZyComprehensive guide
cilities.) A T79:2017. Arlington, VA.

* Association for the Advancement of Medical Instrume
Saglik tesislerinde buharla sterilizasyon ve sterillik
to steam sterilization and sterility assurance in

e Asagidaki tabloda, sistem icin gerekli rilite Glivénce Dlize i(@an 10 diz Qek icin
dogrulanan* minimum parametreler go mekktedir. & 0\

Onemli:
- Sterilizasyon parametre 3 a bu talimatlara n sekilde iz n ve tamamen kuruyan
cihazlar i¢in gecerlidi

- Sterilizasyon pa tr yalnizca tab belirtilen Acum d@na muhafazasi parca
numaralarinda kilde saklanamci icin gegeQ

) Parametreleri

numaralari:

Durum?;

Maruzi)@
Sduresi:

1834°C
dakika

30 dakika

utma Sdresi:

' Bu talimatlarda bnerilﬁ‘lgu parametrelerine ulusal diizenlemelere uygun sterilizasyon ambalaji/ortiisii ve aksesuarlar

kullanin. Aesculap ilizasyon konteynerlerinde sterilizasyon igin www.acumed.net/ifu adresinden PKGI-76’ya bakin.
2 Cihazlar, 1 d Q ikika boyunca maruziyete uygundur.

* Sterilizasyon, STERI§ Amsco 3023 Vacamatic On Vakum sterilizatérii ve KimGuard KC600 One-Step sargi
kullanilarak dogrulanmistir.


http://www.acumed.net/ifu
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STERILIZASYON SONRASI INCELEME

e Kuru olmayan steril cihazlar depolamayin veya kullanmayin.

- Nem, mikroorganizmalarin yasamasini destekler.
Sterilizasyondan sonra sarilan veya depolanan Urlnler Gzerinde kalan nem, steril bariyere zarar

verebilir.
- Nem, metali ve yontulmus keskin kenarlari asindirabilir. 0

o Steril bariyerde hasar belirtileri olup olmadigini inceleyin. Steril bariyer zarar gdérmusse Uru
L 2

kullanmayin.
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Sembol

Aciklama

ENISO 15223-1

www.acumed.net/ifu

Elektronik kullanim talimatlarina www.acumed.net/ifu adresinden ulasabilirsiniz

543

A

Dikkat

STERILE|R

irradyasyon ile sterilize edilmistir

ikili steril bariyer sistemi

Steril degildir
Son kullanma tarihi @ ¢ 514
REF Katalog numarasi 5.1.6
) L 2
LOT Seri kodu 515
EC |REP | | Avrupa Toplulugu/ tkili temsilcisi ‘ 512
MD Tibbi cihaz 5.7.7
u Ureti 5.1.1
&I i \ 513
@ en sterilize etm 5.2.6
@ Yeniden kulla 5.4.2
j hasarliysa kullanmayin ve talimatlarina bakin/urtnln steril bariyer 528
sis ambalaji zarar gérmusse Kullanmayin -
“ABD federal yasall u Gihazin satisini yalnizca doktorlar tarafindan veya US. 21 CFR 801109
larin emri ile,s | ak sinirlandirmaktadir.

eticle, Acume

i bir ticari markasidir. Tek basina veya Acumed adi ile birlikte gorilebilir.

soru rumu tanimlayan bir numara bulunabilir.

CE uygu%reti, Madde 17/AB Direktifi 93/42/EEC. CE isaretinin yaninda, uygunlugu degerlendirmeden
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www.acumed.net products described in these materials to their authorized Acumed distributor. Sp&eific

questions patients may have about the use of the products described infthe
the appropriateness for their own conditions should be directed to tfgir
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