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@ English—US/PAGE 3

SMALL FRAGMENT BASE SET 0

OPERATING SURGEON AND SUPPORTING activeror latent infection; s; insufficient quantity or quality of

*
FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE CONTRAINDICATIONS." E@ﬁdications for the system are
HEALTHCARE PROFESSIONALS _bo ; ahd soft tissue rial sensitivity. If material sensitivity

ed, test be performed prior to implantation.

s
. ients who are iling or in € of following postoperative
DESCRIPTION: The Acumed Small Fragment Base Set contain careinstructi ae'contraing r hese devices. These
general orthopedic plates and screws designed for use for fixati vices are ended attachment or fixation to the
in the indications described below.

V spine
INDICATIONS: The Acumed Small Fragment Base $O K
contains orthopedic plates and screws with the follgwi NT MAT SPECIFICATIONS: The implants are
indications: () eofcom jally pure titanium per ASTM F67 or titanium

e  Acumed Fragment Plates and 4.0mm Ca 9@ s Screws® lloy per NI;/I F136.

intended for fixation of fractures,ost' esghon-union

][fp'f:tﬁttimsv and fusions ofsmall b d small bqne J U&INSTRUM ENT MATERIAL SPECIFICATIONS: The
agments. i nts are made of various grades of stainless steel,

e Acumed One-Third Tubular Plates are inten% tion of @ m, aluminum, and polymers evaluated for biocompatibility.
|

posterio ents (pedi the cervical, thoracic, or lumbar

fractures, osteotomies, and non-unions of t le,

scapula, olecranon, humerus, radius, uln , distal tibia, ) . ) .
and fibula. @ IMPLANT INFORMATION FOR USE: Physiological dimensions
) limit the sizes of implant appliances. The surgeon must select the
* |2nze|r1n dn;da?odr ?rfcmr:;:?nntfecﬁg?jihe Iobeljgrz\i/v dits type and size that best meets the patient's requirements for close
calcaneus. talus. humerus and in,t d 2 ’ adaptation and firm seating with adequate support. Although the
fixation of%ractur,es osteoton& d ;10n-un softhe physician is the leamed intermediary between the company and
distal tibia and fib I’ the patient, the important medical information given in this
sta aa ua. & document should be conveyed to the patient.
-} acumed
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SURGICAL INSTRUM ENT INFORMATION FOR USE: increase the possibility ofloosening or migration. The patient must

Instruments provided with this system may be single use or be cautioned, preferably in writing, about the use, limitations, and

reusable. possible adverse effects of tui%. These cautions include

e The user must refer to the instrument's label to determine the possibility of the device ment failing as a resultof loose
whether theinstrument is single use or reusable. Single use  fixation and/orloosening, s Yexcessive activity, or weight
instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as bearj rload bearln larly if theimplant experiences
described in the Symbol Legend section, below. INgre ads due fo yed union, nonunion, or incomplete

e Single use instruments must be discarded after a single use. & d the pagsiNy of nery spft tissue damage related

to elther surgi®al tratma

Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and

g ) ient must
after each use, reusable instruments must be inspected

or the eof the implant. The
arfied that f@ follow postoperative care
ifistructio @,

and/or treatment to fail. The

nd/or block the view of anatomic

where applicable for sharpness, wear, damage, proper |mp|an 4

cleanmg. corrosmq and integrity of the oon.nectmg stru n radiogra ages. The components of this

mechan isms. Particular care shOL_JId be pald to drive sy. ve not b@ ted for heating, migration, or image

bits and instruments used for cutting orimpla rtifacin the M nment. The safety of these devices in the

nviro unknown. Scanning a patient who has these

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techni%e avallab vices m esult in patient injury. Similar products have been
describing the uses of this system. Itis th bility ofth tested a rlbed in terms of how they may be safely used in
surgeon to be familiar with the procedure'b use of thése post e clinical evaluation using MRI equipment?.
products. In addition, it is the responsibility ofthe sur @be % G Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and
familiar with relevant publications and consult with ex 1 Edtion. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

associates regarding the procedure before use.

techniques can be found on the Acumed websjte\(a ed.net _&GICAL INSTRUM ENT WARNINGS: For safe effective use

of any Acumed instrument, the surgeon must be familiar with the
instrument, the method of application, and the recommended
I(p ew ’ surgical technique. Instrument breakage or damage, as well as
tissue damage, can occur when an instrument is subjected to
excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or
surgical technique for the device\TI' evice is eS|gned to ) . . .
withstand the stress of weigh na. load Or excessive unintended use. The patient must be cautioned, preferably in
activity. Improperlnsertlongofthe dev?ce du& antatlon can writing as to the risks associated with these types of instruments.

IMPLANT WARNINGS: For safe effet use of th
the surgeon must be thoroughly fami % e |mpI

methods of application, instrum the reco
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tissue damage, necrosis of bone or bone resomption, necrosis of
IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused. thetissue or inadequate healing mayresult from the presence of
Previous stresses may have created imperfectons, which can an implantordue to surgical’tk
lead to a device failure. Instruments shall be inspected for wear or
damage prior to usage. Protect implants against scratching and
nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Bending
plates multiple times may weaken the device and could lead to
premature implant fracture and failure. Mixing implant

s should not be reused. Acumed
cleaning of ifmplarits provided sterile.

components fromdifferent manufacturers is not recommended ts provided noh-sterile .- ve not been used, but have

metallurgical, mechanical and functional reasons. The beneflts ome soil uld be p d according to the following:

from implant surgery may not meet the patient’s expectatlo armng ecautio

may deteriorate with time, necessitating revision surge

replace the implantor to carry out alternative proced urQ oorrlloer; ?ft o J;ﬂih:our:ctiar:s:]:ﬁo%e(rgogmsg l.(jfgﬁrczl

Revision surgeries with implants are not uncommo A oontact s bodily fluids/blood) unless the single
dewce ) has been reprocessed by an authorized

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: use facility Wido has received appropriate regulatory clearance for

surgical instruments shall never be reus %stresse such g a SUD after it comes into contact with human

may have created imperfections, which c'ﬂto adevi e sue constitutes reprocessing.

failure. Protect instruments against scratc d nicki , use an implant if the surface has been damaged.

stress concentrations can lead fo failure. aged implants should be discarded.

\ sers should wear appropriate personal protective equipment
pain, (PPE).

ADV ERSE EFFECTS: Possible adverse eff
discomfort, or abnormal sensations and ner ft tlssue @ e All users should be qualified personnel with documented

damage due to the presence of an 'mFl tos evidence of training and competency. Training should be
trauma. Fracture of the implant may °C to exc inclusive of current applicable guidelines, standards and
activity, prolonged loading upon the mcomplete |ng or hospital policies.

excessive force exerted on % r|ng ins on Implant Manual Processin

migration and/or loosening ogcur. Met ' y, . .g .
histological, allergic or adverse ign bod resulhng Equipment: Soft bristled brush, neutral enzymatic cleaner or

from implantation of a foreign material may occur. Nerve or soft neutral detergent with a pH < 8.5. i
-} acumed’



1. Prepare a solution using warm tap water and detergentor
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent ’ D,
manufacturer’'s recommendations for use paying close Pre-wash P b water N/A
attention to the correct exposure time, temperature, water i
i i E Nettral ti
quality, and concen.tranon. ﬂgf‘\e 2 x\ am tap water e Li':mggna ic
2. Carefully wash the implant manually. Do not use steel wool or -
abrasive cleaners on implants. (w Ww%ec":"ater De:)eﬁgfng é""th
3. Rinseimplant thoroughly with DI or purified water. Use DI or \ Q N ourfiod
purified water for final rinse. inse 2 ($ S40°C) N/A
4. Dry the implant using a clean, soft, lint-free cloth to av0|d e * "4
. Dry 2 40 90°C N/A
scratching the surface.
Ultrasonic Processing Instr Cleanin &ed ed Instruments and Accessories
Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatlc e oroug hl before reuse, following the guidelines
neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrason ic g may
cause additional damage to implants that have nings p tions
Deco tlon of reusable instruments or accessories

manufacturer’s recommendations for
attention to the correct exposure time, temperature
quality, and concentration.

1. Prepare a solution using warm tap wate
cleaner. Follow the enzymatic cleaner 0
e. Do not allow contaminated instruments to dry prior

shoul urimmediately after completion of the surgical
rgau
ing/reprocessing. Excess blood or debris should be

ed off to prevent it from drying onto the surface.
2. Clean implants ultrasonically for a minimum o inutes. \ Il users should be qualified personnel with documented
3. Rinseimplant thoroughly with DI or purifi r. Use DI evidence of training and competency. Training should be
purified water for final rinse. @ inclusive of current applicable guidelines and standards and
4. Dry the implant using a clean soft, I’r\xcloth b@ hospital policies.
e Do not use metal brushes or scouring pads during manual

scratching the surface. * 6
M echanical Processing cleaning process.
Equipment: Washer/disinfec tral en @eaner or e Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual
neutral detergent with a pH < 8.5. ZK cleaning in order to see instruments in the cleaning solution.

-} acumed’



Cleaning agents must be easily rinsed from instruments to instruments until all visible debris is removed. Pay specia
prevent residue. attention to hard to reach argas. y special attention to any

e Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acumed ~ ¢annulated instruments ag "h an appropriate bottle
instruments. brush. For exposed s ils, or flexible features: Flood

e Neutral pH enzymatic and cleaning agents are recommended the arev;ccils \év::ﬂ:ugotpl ce Vr;:;Oafglce;i';";?ussﬂlﬁor:rt:of\llgsgll
for cleaning reusable instruments. It is very important that - any Ifrom 4ce and crevices. Bend the flexible
alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized and rinsed ! v X
from instruments re d scrub rface wi wb brush. Rotate the part

i nsure th cl vices are cleaned.

e Surgical instruments must be dried thoroughly to prevent ru 3 ts th hi d .

formation, even if manufactured from high grade stainless rumen a se thoroughly under running

imum tl minutes. Pay special attention to

steel. V
s,and u ringe to lush any hard to reach
e All instruments must be inspected for cleanliness ofe , 9 y

joints, and lumens, proper function, and wear an . . .
sterilization. e the instr , fully submerged, in an ultrasonic unit
Anodized aluminum must not come in con cleanl ution. Actuate all moveable parts to allow

L[]

. L ’ . act all surfaces. Sonicate the instruments for
cleaning or disinfectant solutions. Avoid str6

cleaners and disinfectants or solution
chlorine or certain metal salts. Also, in

tain

ete

glclinlr?e a mln ften (10) minutes.
J 5. e instruments and rinse in deionized water for a

Re
above 11, the anodization layer may dissdive @m of three (3) minutes or until all signs of blood or soil

sentin the rinse stream. Pay special attention to

Manual Cleaning/Disinfection Instructions nnulations, and use a syringe to flush any hard to reach

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at th ilution eas

temperature recommended by he manuf@ resh Inspect instruments under normal lighting for the removal of

solutions should be prepared when existin lutions bec visible soil.

o

grossly contaminated. 7. If visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps
2. Place instruments in enzymatl t|| comp above.

submerged. Actuate all mov to allo tergentto 8. Remove excess moisture from the instruments with a clean,

contact all surfaces. Soak,for |mum f 20) b rt\)l ntXn . hedldlnu i | u wi

minutes. Use a nylon soft br brush scrub absorbent, nons g Wpe.
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Combination Manual/Automated

Cleaning and Disinfecting Instructions

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

2. Place instruments in enzymatic solution until completely
submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to
contact all surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes
Use a nylon soft bristled brush to gently scrub instruments un
all visible debris is removed. Pay special attention to ha
reach areas. Pay special attention to any cannulated
instruments and clean with an appropriate bottle bru e
Use of a sonicator will aid in thorough cleamng nts.
Using a syringe or water jet will improve flus| d icultto
reach areas and any closely mated surfac

3. Remove instruments from enzyme sol nsein
deionized water for a minimum of one

m ute.
*
4. Place instruments in a suitable washer/ fector b@and

process through a standard washer/disinfector cycl
following minimum parameters are essentia f ugh
cleaning and disinfection.

X
o) \.
W \O&

N

Twenty (20) second en: with hot tap water

1 Two (2) minute prewash WIWW

3 One (1)minute enzy

Fifteen (15) secofids€ol tap water rinse (X2)

5 wo (2) mi mrgent wash
(64-668C/146-160°F)
6 Fifte‘ﬂ1 econd hae @ Tinse
7 ﬁecond pup m;rinse with optional lubricant
‘r C/146-15
;Sev en(7)m h air dry (116°C/240°F)
Nﬁ¥ollow washe tor manufacturer’s instructions explicitly.

Autom
e A

holtap water

py

aning/Disinfection Instructions

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

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

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

-} acumed’



STERILITY:
System components may be provided sterile or nonsterile.

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

Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile and

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters1
A N

Tray Case Part Numbers:

Condition:

N & 2383, 80-2384, 80-2683
\\ Wrapped*®
\ —

4
270°F (132°C)

X

Nutes

provided in an unopened sterile package provided by Acun w Cooling T|

allimplants and instruments must be considered nonste 7
sterilized by the hospital prior to use.

e Follow current AORN “Recommended Practice
Sterilization in Perioperative Practice Settin a SI/AAM
ST79:2010 — Comprehensive guide to stea @| lization
sterility assurance in health care faciliti %

e Consult your equipment manufacturer en instruct
specific sterilizer and load configuration instruction

e Gravity-displacement steam sterilization is notr

e Flash sterilization is not recommended. $

[72]

dor

1ValgesNn this tabl
chi the requi

M30 minutes

30 minutes

t the minimum parameters validated to

rility Assurance Level (SAL), for a fully

d tray wi arts placed appropriately.
2Cooling tixdescrib es the validated interval following dry time

and priol

dling. This interval is included for safe handling

and t reyention of contamination; see ANSI/AAMI ST79:2010

Seet 8.1.
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering or water
contamination. Use oldest lots first.

APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use with different indications or
restricions in different countries. Products may not be

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

a particular way which is not authorized unde!

and regulations of the country where the r
located.

.
FURTHER INFORMATION: To request further g

material, please see the contactinformation listed o is
document.

N%
o

Consunin{r&gw use

A J
Caution@-‘\'

sing ethylene oxide

’ &

C

b:anized usi R@%ﬁ;

Use -by 2\\J
Cat umber

\@ code

- Ruthorized representative in the

European Community

4

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upperlimit of temperature

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

- acumed’



@ Dansk— DA/ SIDE 11

BASISSZAT TIL SMA FRAGMENTER

TIL KONT RAINDIKATION
OPERATIONSKIRURGEN OG ASSISTERENDE aktiv eller latent infektion
SUNDHEDSPERSONALE kv

. .
. ) . &: i ion? Disse a
BESKRIVELSE: Acumed basissaet til smafragmenter patiénter, 30| ige elle
Q gﬁej

SO
: N&indikationer for systemet er

is; utilstraekkelig maengde eller

f stand til at felge

indeholder generelle ortopaediske skinner og skruer, der er einstrukt efter op Disse anordninger er ikke

fremstillet til fiksering med de indikationer, der er beskrevet eregne ruefastge é& er fiksering til posteriore

herunder. O elem dikler) %na cervicalis, thoracalis eller
lumbalis.

INDIKATIONER: Acumed basissaet til sma fragnfie @

indeholder ortopeediske skinner og skruer med d ERI LEQIFI KATIONER FORIMPLANTATER:

indikationer: plantatefge er fremstillet af kommercielt rent titanium iht.

e  Acumed fragmentskinner og 4,0 mm gpohg skruer er ASTM F% r titaniumlegering iht. ASTM F136.
beregnet til at fiksere frakturer, osteo % , manglende
helinger, replantationer og fusioner af Smfa knogler 3 I@ALESPECIFIKATIONER FOR KIRURGISKE
UMENTER: Instrumenterne er fremstillet af forskellige

knoglefragmenter.
e Acumed drittel-rer er beregnet til at fiksere fr , \%iteter af rustit stl, fitanium, aluminium og polymerer

osteotomier og manglende helinger af clayicula;scapula, urderet mht. biokompatibilitet.
olecranon, humerus, radius, ulna, pelvi tibia og

e 27mmog 3,5 mm ikke-lasende he%:a-skruer

t . .
til frakturer i medial malleolus, di jus, calc talus, IMPLANTATOPLYSNINGER OM BR!JG' FyS|oIog|sI§e
aktwer dimensioner begreenser stgrrelsen af implantatanordninger.

humerus og patella samt bere t fikseregr ; Kirurgen skal vaelge den type og sterrelse, som bedst passer til
osteotomier og manglend&k | distal tibig,0g fibula. patientens behov for teet tilpasning og fast anbringelse med
&O tilstreekkelig understgttelse. Selvom laegen erdet vidende
-} acumed
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mellemled mellem virksomheden og patienten, skal de vigtige
medicinske oplysninger i dette dokument formidles til patienten.

OPLYSNINGER OM BRUG AF KIRURGISKE INSTRUM ENTER:

De instrumenter, der leveres med dette system, kan veere til

engangsbrug eller flergangsbrug.

e  Brugeren skal kontrollere instrumentets maerkat for at afgere,
om instrumentet er til engangsbrug eller flergangsbrug.

Instrumenter til engangsbrug er maerket med symbolet “Ma Iantat Di
ikke genbruges” som beskrevet i symbolforklaringen er beh andi

&
C& dels

nedenfor.
e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, nard

brugt en enkelt gang.
e Instrumenter til flergangsbrug har en beg raen%gid

Far og efter hver brug skal instrumenter tj

kontrolleres for skarphed, slitage, beska korrekt
rengering, teering og intakte forbinde . |smer hv
det er relevant. Veer saerlig opmeerks drev borsﬁ
instrumenter, som anvendes til at skeere eller til
implantater. $
KIRURGISKE TEKNIKKER: Der er tilgaenge klrurgls
teknikker, der beskriver brugen af dette yste eter klrur

ansvar at veere bekendt med indgrebe?
produkter. Det er desuden k|rurg
relevante publikationer og kons
indgrebet for brug. De kirurg |ske er kan
websted (acumed.net).

ADVARSLERI| FORBINDELSEMED IMPLANTATET: For
sikker og effektiv brug af implantatetskal kirurgen vaere grundigt
bekendt med implantatet, any%metodeme, instrumenteme
og den anbefalede kirurgisl| r anordningen. Anordningen

er ikke fremstillet til at m &astnlngen ved vaegtstette,
try a mlng eIIerov aktivitet. Forkert indfering af

under| tion kan gge risikoen for Igsning eller
r Patlent helst skiiftligt — geres opmaerksom pa
me og d lige bivirkninger ved dette

sikoen for, at anordningen
sultat af |@s fiksering og/eller
0 vitet, vaegtstette eller
vgo plantatet udseettes for sgede

rsinket, manglende eller ufuldsteendig
skader pa nerver eller blgddele i
me en kirurgisk traume eller tilstedevaerelsen af
pIantate%enten skal advares om, at undladelse af at falge
de pos e plejeinstruktioner kan bevirke, at implantatet
og/el dlingen svigter. Implantaterne kan forarsage

|ng og/eller blokere for udsynet til anatomiske strukturer
genbilleder. Disse systemers komponenter er ikke testet

@kkerhed opvarmning eller migration i MRI-miljget. Lignende
dukter er testet og beskrevet med hensyn til, hvordan de

rugen af
t veere t med
rne koll r vedfgrende

pa Acumeds

sikkert kan anvendes fil postoperativ klinisk evaluering ved hjeelp

af MRI-udstyr?.

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

ADVARSLER VEDRGRENDE KIRURGISKE INSTRUM ENT ER:
For sikker og effektiv brug af alle instrumenter fra Acumed skal

- acumed’



kirurgen veere fortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden og
den anbefalede kirurgiske teknik. Brud eller skade pa instrumentet
samt vaevsskade kan opsta, nar et instrument er genstand for
eget belastning, hgj hastighed, taet knogle, forkert brug eller
utilsigtet brug. Patienten skal vaere gjort opmaerksom pade risici,
som er forbundet med disse typer instrumenter, helst pa skrift.

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE IMPLANTATER: Et
implantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have
frembragt skrgbeligheder, som kan fere til, at anordningen svigt
Instrumenteme skal efterses for slitage eller skader far bru

Beskyt implantaterne mod ridser og hakker. Sddanne QV

koncentrerede belastinger kan fere til svigt. Det kan s@
j e n i

for at udskifte implantatet eller udfgre alternative ind
Revisionskirurgi i forbindelse med implantater er ik

FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE KIR E
INSTRUMENTER: Kirurgiske |nstrum ngan S

ma aldrig genbruges. Tidligere belasim havef
skrabeligheder, som kan fere til, at ingen svi kyt
instrumenter mod ridser og hak anne k centrerede
belastninger kan fare til sng

e

BIVIRKNINGER: Mulige bivirkninger er smerter, ubehag eller
faleforstyrrelser og nerve- eller,blgddelsskader pa grund af
tilstedeveerelsen af et implant m felge af

operationstraume. Implanta %frakturere pagrund af for stor
aktivitet, laengerevarend ng af implantatet, ufuldsteendig

hell eller pafering af tryk pa implantatet under indfaering.
fopekomme i atmigration og/eller -lgsning. Der kan
e overfalgo mnetal, histologiske eller
aIIe ske reaktione 2r over for et fremmedlegeme,
skyldes i i edmateriale. Nerve- eller
(z;ddelss er -resorption, vaevsnekrose
eller utilst elig heli Ides tilstedeveerelsen af et
implantat'eller et kiru

RING AQ

plantatet Implantater mé ikke genbruges.
aler ikke renggring af implantater, der leveres
antater, der leveres ikke-sterile og ikke er blevet brugt,
vet tilsmudsede, skal behandles pa fglgende made:

Acumed

s@
@a sler og forholdsregler

mplantatet ma ikke resteriliseres, hvis det har vaeret i kontakt
med kontamination (f.eks. kontakt med biologisk vaev sasom
kropsvaesker/blod), medmindre engangsanordningen er blevet
efterbehandlet af en autoriseret facilitet, som har faet relevant
godkendelse til at gere dette. Rengering af en
engangsanordning efter kontakt med humant blod eller vaev
udger efterbehandling.

- acumed’



e Anvend ikke et implantat, hvis overfladen er beskadiget. producenten afdet enzymatiske rense- eller rengeringsmiddel,
Beskadigede implantater skal kasseres. og vaer meget opmaerksom pa deég korrekte eksponeringstid,

e Brugere skal baere passende personlige veememidler (PV). temperatur, vandkvalitet o.gk‘évation.

« Alle brugere skal vaere kvalificeret personale med 2. Renger implantaterne m yd i mindst 15 minutter.
dokumenteret bevis pa uddannelse og kompetencer. 3. Skypimplantatet omh t med destilleret eller renset vand.
Uddannelsen ska omfatte geeldende relevante retningslinjer, destilleret el et vand til den sidste skylning.

standarder og hospitalspolitikker. Tor antatet ren, bl ﬁ']ugfn klud for at undga at
Manuel behandling se ove
Udstyr: Bled berste, neutralt enzymatisk reng raringsmiddel eller ani sk be& .
neutralt rensemiddel med en pH-veerdi <8,5. styr: V. |nﬁcer|n t, neutralt enzymatisk
1. Klarger en oplgsning med varmt vand fra hanen og e rengcari e eller %r semiddel med en pH-vaerdi <8,5.
rengerings- eller rensemiddel. Folg brugsanvisning
producenten afdet enzymatiske rense- eller ren n ddel, Q @
og vaer meget opmaerksom pa den korrekte ek gstld % L\
temperatur, vandkvalitet og koncentration. Koldtvand fra hanen IR
2. Vask omhyggeligtimplantatet manuelt. e stalul j i\ Nettralt enzymatisk
eller skuremidler pa implantaterne. d@ Enzy ”“’@ 2 Varmt vandfra hanen reng’z’gﬂigr'gidfgmsed en
3. Skyl implantatet omhyggeligt med dest| eller ren G ' - :
Anvend destilleret eller renset vand til den sidste s . W 5 Varmt vandfra hanen Rensemiddel med
(>40 °C) pH-veerdi<8,5
4. Tgr implantatet med en ren, blgd, fnugfr klud fo ndga at & Varmt dostiloret dller
ridse overfladen. ky Ining 2 renset vand (> 40 °C) IR
Ultralydsbehandling Torting 40 90°C R
Udstyr: Ultralydsrenseapparat, neutralt Nna atis rengrz:'
eller neutralt rensemiddel med en pH-vee 5. Bem Rengering af instrumenter: Instrumenter og tilbeher fra
Ultralyd srensning kan forarsageydem aderpa Acumed skal rengeres omhyggeligt far genbrug i
med en beskadigetoverflade q overensstemmelse med nedenstaende remingslinjer:
1. Klarger en oplgsning me vand fr
rengerings- eller rensemiddel. Felg brug ngen fra
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Advarsler og forholdsregler e Anodiseret aluminium ma ikke komme i kontakt med visse
Dekontaminering af instrumenter eller tilbeher til flergangsbrug rengerings- eller desinficeringsoplgsninger. Undga steerkt
skal ske umiddelbart efter fuldferelsen af det kirurgiske alkaliske rense- og desin@@dler eller oplgsninger med
indgreb. Lad ikke kontaminerede instrumenter terre for jod, Klorin eller visse metalsalie, [ oplgsninger med pH-veerdier
rengering/efterbehandling. Blod eller vaevsrester skal aftarres over 11 kan anodiserifgsiagetdesuden opleses.
for at forhindre, at det indterrer paoverfladen. ner i manu ing/desinficering
Alle brugere skal veere kvalificeret personale med &’g e enzy |dIer og renggringsmidler ved den
dokumenteret bevis pa uddannelse og kompetencer. rtynding og tur, somprogutenten anbefaler. Der skal
Uddannelsen skal omfatte geeldende relevante retningslinjer agres frb gplesningepnahde eksisterende oplagsninger
samt standarder og hospitalspolitikker. liver mar ntaml €
Anvend ikke metalbearster eller skuresvampe under manw . Leeg in enteme i matisk oplgsning, tilde er helt
rengering. dae “Aktiver geligedele for at lade
Anvend rengeringsmidler med lav skummeevne ti ingsmidle e i kontakt med alle overflader. Lad
manuel rengering for at kunne se instrumenternf€ i & Iiggei bl indst tyve (20) minutter. Brug en bled
renggaringsoplgsningen. Rengaringsmidle lette onbarst rS|gtgt at skrubbe instrumenteme, indfil alle
at skylle af instrumenteme for at forhindre % synllge vsrester er veek. Veer saerlig opmeerksom pa sveert
Mineralolie eller silikonesmeremidler endes p tllgae mréder. Veer seerlig opmaerksom pa eventuelle

instrumenter, og renggr dem med en passende
nser. Behandling af eksponerede fjedre, spiraler eller
e funktioner: Skyl revneme med rigelige maengder
*Det g %nggrlngsoplﬂsnlng for at bortskylle alt smuds. Skrub
verfladen med en skurebgrste for at fieme synligt smuds fra
overflade og revner. Bgj det fleksible omrade, og skrub

instrumenter fra Acumed.
Enzymatiske renggringsmidler og rensemidler me
anbefales til rengering af instrumenter til lergan
meget vigtigt, at alkaliske rengeringsmidler o
neutraliseres og skylles af instrumenteme.

Kirurgiske instrumenter skal terres 0"& tfor at forh overfladen med en skureberste. Drej delen under skrubningen
rustdannelse, selv hvis de er fremstilefaf rustfrit s a for at sikre, at alle revner rengeres.

kvalitet. &5 3. Tag instrumenteme op, og skyl dem grundigt under rindende
Renheden af overflader, led r samt kgffrekt funktion vand i mindst tre (3) minutter. Vaer seerlig opmaerksompa

og eventuel slitage skal k% for alle enter for kanyleringer, og brug en sprgjte til at skylle alle svaert
sterilisering. tilgaengelige omrader.
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. Anbring instrumenterne, helt nedsaenket i veeske, i et
ultralydsapparat med en renggringsoplesning. Aktiver alle
beveegelige dele for at lade renggringsmidlet komme i kontakt
med alle overflader. Behandl instrumenteme med ultralyd i
mindst ti (10) minutter.

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

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

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

Fjern overskydende fugt fra instrumenterneq@w ,

KV

8.
absorberende, fnugfri serviet.

Instruktioner i kombineret

manuel/automatisk rengoring og desi g E .

1. Klarger de enzymatiske midler og renggringsmidler,y
fortynding og temperatur, somproducenten anbefaler."Der skal
klarggres friske oplesninger, nar de eksister i
bliver markantkontaminerede.

2. Leeg instrumenteme i en enzymatisk

pleshifg, til de er
daekkede. Aktiver alle bevaegelige de@at lade
rengaringsmidlet komme i kontakt R overfladér.

dem liggei blgd i mindst ti (1

r. Brug ensblg
nylonbaerste til forsigtigt at skribbg,jffstrumen , indtl alle
synlige veevsrester er veek. seerlig o pa sveert
tilgaengelige omrader. Veer seerlig opmae& a eventuelle

desinficeri
esinficeri

kanylerede instrumenter, og renger dem med en passende
flaskerenser. Bemeerk: Brug,af etwltralydsapparat vil bidrage til
grundig rengering af instry r.)Brug af en sprgjte eller
vandstrale vil forbedre s I& sveert tigaengelige omrader
og teetsiddende pasflatler:

3. T zymoplgsningen, og skyl demi
et (1) minut.
aske-/

gennem en standardvaske-/

S, 09 kgrg
klus. D& @ e minimumsparametre er af
ydning ﬁq dig rengering og desinficering .

afgere
- -
.
\\ 1 To (ZWrs forv ask med kddtvand fra hanen
2 TyM) sekunders enzymspray medvarmt vandfra hanen
3 &1) minuts ibledsaetning med et enzy matisk middel
f’ .,‘:emten (15)sekunders skylning med koldt v and fra hanen (X2)
W To (2) minutters vask med rensemiddel ogv armt vandfra hanen
(64-66 °C/146-150 °F)
6 Femten (15)sekunders skylning medvamt vandfra hanen
7 Ti (10) sekunders sky Ining med renset vand og eventuelt
smaremiddel (64-66 °C/146-150 °F)
8 Syv (7)minutters terring med vam Iuft (116 °C/240 °F)
Bemeerk: Folg ngje instruktionerne fra producenten af vaske-/
desinficeringsapparatet
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Instruktioner i automatisk rengering/desinficering
Det anbefales ikke at bruge automatiske vaske-/terresystemer
som den eneste rengaringsmetode til kirurgiske instrumenter.
Et automatisk system kan anvendes som en opfglgende
behandling efter manuel renggring.

Instrumenteme skal efterses grundigt fer sterilisering for at
sikre effektiv rengaring.

STERILITET:
Systemets komponenter leveres enten sterile eller ikke-sterile.

Sterile produkter: Sterile produkter har vaeret udsat fome
minimumsdosis p& 25,0 kGy gammabestraling. Acume @ aler
ikke, at man steriliserer sterilt emballerede produkt His

den sterile emballage er beskadiget, skal heendels erettes
til Acumed. Produktet ma ikke anvendes og s es til

Acumed.
s(b

Ikke-sterile produkter: Alle im plantate trument
betragtes som veerende ikke-sterile og sk Ilseres
hospitalet fer brug, medmindre de tyd ellgt er maerket
vaerende sterile og leveres i en uabnet steril pakni

e Folg de geeldende retningslinjer fra AORN, “
Practices for Sterilization in Perioperative@e
Settings” (Anbefalet praksis for sterilisering
miljg), og ANSI/AAMI ST79:2010 —
steam sterilization and stenllty as
faciliies (Omfattende vejledn g\'
sterilitetssikring pa sundh titGtion

in health
sterilis g og

erg\o

Se producentens trykte instruktioner for at fa specifikke

oplysninger om sterilisator- ningskonfiguration for dit
udstyr. @
e Dampsterilisering med t skydning anbefales ikke.
e Uindpakket dampsterll an befales ikke.
mparar@ riljsator
-2383, 80-2384, 80-2683
ndpakket
4
i 132°C (270 °F)
‘%oneringstiN 4 minutter
arreﬁd:‘. 30 minutter
Afkali 30 minutter

eret for at opné det pakraevede Sterility Assurance Level
AL), for en fyldt bakke med alle dele placeret korrekt.

2Afkalingstiden beskriver det validerede interval, der falger
tarretiden og for handtering. Dette interval er medtaget for sikker
handtering og undgéelse af kontaminering. Se ANSI/AAMI
ST79:2010 Afsnit 8.8.1.

@eme i denne tabel afspejler de minimumsparametre, der er
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OPBEV ARINGSINSTRUKTIONER: Opbevares kgligt
og tert og veek fradirekte sollys. Efterse produktpakken PN ;
Se brugsapVi

for tegn pa manipulation eller vandkontamination fer brug. \' %
Forsigti \ N
med ethylenoxid

Anvend de aldste partier farst.
Steri
P_ N
Stetiliseret m%ra ng
’ o
E Anvende;W
. Kat n er

P

W@de

Autoriseret repreesentanti EU

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

forskellige varemaerker i forskellige lande. Produkterne =
kan vaere godkendt af statslige myndighedsorganisationer

til salg eller brug med forskellige indikationer eller
restrikioneri forskellige lande. Produkteme er muligvis

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

eller for brug af et produktpa en bestemt made, so

er tilladt ifelge love og bestemmelser i det la c,
laeseren bor. 0
YDERLIGERE OPLYSNINGER: For yde@e $ ¢ @

materiale henvises til kontaktoplysningeme i dett(&

'
| &l

Producent

Fremstillingsdato

dokument. Ma ikke resteriliseres

&
® Ma ikke genbruges
L

Qvre temperaturgraense

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

SMALL FRAGMENT BASE SET

OPERATING SURGEON AND SUPPORTING activeror latent infection s; insufficient quantity or quality of

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE CONTRAINDICATIONS’ E\\dlcatlons for the system are
HEALTHCARE PROFESSIONALS _bo ; ahd soft tissue rial sensitivity. If material sensitivity

s ed, test be performed prior to implantation.
. ients who are iling or in eof following postoperative
DESCRIPTION: The Acumed Small Fragment Base Set contaln< careinstructi age'contrain r hese devices. These
;Ih

genergl o.rlhqpedic plat_es and screws designed for use for fixati vices are ended attachment or fixation to the

in the indications described below. V posterlo ents ped e cervical, thoracic, or lumbar
pine

INDICATIONS: The Acumed Small Fragment Base

contains orthopedic plates and screws with the foII NT M H@SPECIFICATIONS The implants are

indications: of com ally pure titanium per ASTM F67 or titanium
e  Acumed Fragment Plates and 4.0mm Ca 9@ s Screws lloy per TM F136.

intended for fixation of fractures, ostegto on- unlon®»

replantations, and fusions of small b¢ @ d sm all b ne U INSTRUM ENT MATERIAL SPECIFICATIONS:
fragments. uments are made of various grades of stainless steel,

® Acumed One-Third Tubular Plates are intend tlon of m aluminum, and polymers evaluated for biocompatibility.
fractures, osteotomies, and non-unions of t I

scapula, olecranon, humerus, radius, uln dlstei tibia, ) . ) .
and fibula. @ IMPLANT INFORMATION FOR USE: Physiological dimensions

e 27mmand 3.5 mm non-locking heYélobe screw limit the sges of implant appliances. '.I'he,surgec.m must select the
. : . type and size that best meets the patient's requirements for close
intended for fractures in the medi lus, di d| s, . . . .

; adaptation and firm seating with adequate support. Although the
calcaneus, talus, humerus ,and int d hvsician is the | dint di betw th d
fixation of fractures, osteotorpi d non-un fth physician IS Ine leamed Intermediary between the company an
distal tibia and fibul Ivin ost n the patient, the important medical information given in this
sta aa via. p yinos e document should be conveyed to the patient.

-} acumed
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SURGICAL INSTRUM ENT INFORMATION FOR USE: increase the possibility ofloosening or migration. The patient must

Instruments provided with this system may be single use or be cautioned, preferably in writing, about the use, limitations, and

reusable. possible adverse effects of tui%. These cautions include

e The user must refer to the instrument's label to determine the possibility of the device ment failing as a resultof loose
whether theinstrument is single use or reusable. Single use  fixation and/orloosening, s Yexcessive activity, or weight
instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as bearj rload bearln larly if theimplant experiences
described in the Symbol Legend section, below. INgre ads due fo yed union, nonunion, or incomplete

e Single use instruments must be discarded after a single use. & d the pagsiNy of nery spft tissue damage related

to elther surgi®al tratma

Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and ient must
after each use, reusable instruments must be inspected :
structio P,

where applicable for sharpness, wear, damage, proper |mplan 4
cleaning, corrosion and integrity of the connecting ‘@

or the eof the implant. The
arfied that f@ follow postoperative care
and/or treatment to fail. The
nd/or block the view of anatomic
ages. The components of these
ave not ted for safety, heating, or migration in

enwroﬁ imilar products have been tested and

stru
mechanisms. Particular care should be paid to dri
bits and instruments used for cutting orimpla

ribed in tel f how they may be safely used in post-
SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techni e avallab erative ical evaluation using MRI equipment?.
bility of th 7Shellock . rence Manual for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and

dition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

describing the uses of this system. Itis th

surgeon to be familiar with the procedure'b use of thése De"’c

products. In addition, it is the responsibility 0T the sur @be

familiar with relevant publications and consult with ex| CAL INSTRUM ENT WARNINGS: For safe effective use

associates regarding the procedure before use. \ Q}ny Acumed instrument, the surgeon must be familiar with the
trument, the method of application, and the recommended

techniques can be found on the Acumed websjte\(a
surgical technique. Instrument breakage or damage, as well as
@ tissue damage, can occur when an instrument is subjected to
e

ed.net .

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

IMPLANT WARNINGS: For safe effet use of th
the surgeon must be thoroughly fami % e impl

methods of application, instrum the reco
surgical technique for the device\TI' evice is eS|gned to
withstand the stress of weigh ing, load @ or excessive
activity. Improper insertion of the device du antation can

- acumed’



IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused. the tissue or inadequate healing may result from the presence of
Previous stresses may have created imperfections, which can an implantordue to surglca| traum

lead to a device failure. Instruments shall be inspected for wear or 0

damage prior to usage. Protect implants against scratching and CLEANING:

nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Bending

plates multiple times may weaken the device and could lead to Ieanlng hould not be reused. Acumed
premature implant fracture and failure. Mixing implant

; it ; X b oomme ng of implants provided sterile.

componepts romdi grent manu agturers isnot recommendgd r an prowded erile tha efot been used, but have

metal'lurg ical, mechanical and functonal regsons. The bepeflts e soiled® hoy be pro ccording to the following:

from implant surgery may not meet the patient’s expectations o rninas autions®

may deteriorate with time, necessitating revision surgery to 9

replace the implantor to carry out alternative procedures V * Rester n ofthe i should not be performed if the

Revision surgeries with implants are not uncommon. I mes |nto with contamination (e.g. biological
ti contact, bodlly fluids/blood) unless the single

evice (S been reprocessed by an authorized

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Sing S ility who eceived appropriate regulatory clearance for

surgical instruments shall never be reused. .@ esses such. ing a SUD after it comes into contact with human

may have created imperfections, which capsdead adevice bloo e constitutes reprocessing.

failure. Protect instruments against scratg and n|ck|ng suc . .

) ; D an implant if the surface has been damaged.
stress concentrations can lead to failure.

d implants should be discarded.

should wear appropriate personal protective equipment
ADV ERSE EFFECTS: Possible adverse ef‘fects

discomfort, or abnormal sensations and nerve o |ssue AII sers should be qualified personnel with documented

damage due to the presence of an implanto surgical u u quaiified p Y

trauma. Fracture of the implant may occydue¥® excessi evidence of training and competency. Training should be
C& inclusive of current applicable guidelines, standards and

activity, prolonged loading upon thede incomple aI| or hospital policies

excessive force exerted on the impl g insertio pialp o

migration and/or loosening may; tal sensxlt' Manual Processing

histological, allergic or adver: body esulting Equipment: Soft bristled brush, neutral enzymatic cleaner or
from implantation of a foreign m |aI may % erve or soft neutral detergent with a pH < 8.5.

tissue damage, necrosis of bone or bone resomgion, necrosis of
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1. Prepare a solution using warm tap water and detergentor
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent ’ D,
manufacturer’'s recommendations for use paying close Pre-wash P b water N/A
attention to the correct exposure time, temperature, water i
i i E Nettral ti
quality, and concen.tranon. ﬂgf‘\e 2 x\ am tap water e Li':mggna ic
2. Carefully wash the implant manually. Do not use steel wool or -
abrasive cleaners on implants. (w Ww%ec":"ater De:)eﬁgfng é""th
3. Rinseimplant thoroughly with DI or purified water. Use DI or \ Q N ourfiod
purified water for final rinse. inse 2 ($ S40°C) N/A
4. Dry the implant using a clean, soft, lint-free cloth to av0|d e * "4
. Dry 2 40 90°C N/A
scratching the surface.
Ultrasonic Processing Instr Cleanin &ed ed Instruments and Accessories
Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatlc e oroug hl before reuse, following the guidelines
neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrason ic g may
cause additional damage to implants that have nings p tions
Deco tlon of reusable instruments or accessories

manufacturer’s recommendations for
attention to the correct exposure time, temperature
quality, and concentration.

1. Prepare a solution using warm tap wate
cleaner. Follow the enzymatic cleaner 0
e. Do not allow contaminated instruments to dry prior

shoul urimmediately after completion of the surgical
rgau
ing/reprocessing. Excess blood or debris should be

ed off to prevent it from drying onto the surface.
2. Clean implants ultrasonically for a minimum o inutes. \ Il users should be qualified personnel with documented
3. Rinseimplant thoroughly with DI or purifi r. Use DI evidence of training and competency. Training should be
purified water for final rinse. @ inclusive of current applicable guidelines and standards and
4. Dry the implant using a clean soft, I’r\xcloth b@ hospital policies.
e Do not use metal brushes or scouring pads during manual

scratching the surface. * 6
M echanical Processing cleaning process.
Equipment: Washer/disinfec tral en @eaner or e Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual
neutral detergent with a pH < 8.5. ZK cleaning in order to see instruments in the cleaning solution.
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Cleaning agents must be easily rinsed from instruments to instruments until all visible debris is removed. Pay specia
prevent residue. attention to hard to reach argas. y special attention to any

e Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acumed ~ ¢annulated instruments ag "h an appropriate bottle
instruments. brush. For exposed s ils, or flexible features: Flood

e Neutral pH enzymatic and cleaning agents are recommended the arev;ccils \év::ﬂ:ugotpl ce Vr;:;Oafglce;i';";?ussﬂlﬁor:rt:of\llgsgll
for cleaning reusable instruments. It is very important that - any Ifrom 4ce and crevices. Bend the flexible
alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized and rinsed ! v X
from instruments re d scrub rface wi wb brush. Rotate the part

i nsure th cl vices are cleaned.

e Surgical instruments must be dried thoroughly to prevent ru 3 ts th hi d .

formation, even if manufactured from high grade stainless rumen a se thoroughly under running

imum tl minutes. Pay special attention to

steel. V
s,and u ringe to lush any hard to reach
e All instruments must be inspected for cleanliness ofe , 9 y

joints, and lumens, proper function, and wear an
sterilization.

e Anodized aluminum must not come in con
cleaning or disinfectant solutions. Avoid str6
cleaners and disinfectants or solution

glclinlr?e m|n| en (10) minutes.
chlorine or certain metal salts. Also . in ns%vnh 5. Re e instruments and rinse in deionized water for a
) X @m of three (3) minutes or until all signs of blood or soil

cleanl ution. Actuate all moveable parts to allow

4 e the instr: , fully submerged, in an ultrasonic unit
gact all surfaces. Sonicate the instruments for a

tain

above 11, the anodization layer may dissolve.
, . . i i sentin the rinse stream. Pay special attention to
Manual Cleaning/Disinfection Instructions nnulations, and use a syringe to flush any hard to reach

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at th ilution an eas

emperature recommended by the manufa resh I

: g
t 6. Inspectinstruments under normal lighting for the removal of
solutions should be prepared when e stln lutions bec visible soil.
o

grossly contaminated. 7. If visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps
2. Place instruments in enzymatl t|| comp above.

submerged. Actuate all mov: to alo tergentto . . .

contact all surfaces. Soak.for imum of 20) 8. Rgmor\t/)e:tx%eis ':neczilzit:revl:;om the instruments with a clean,

minutes. Use a nylon soft br brush scrub apsorbent, nons g Wipe.
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Combination Manual/Automated
Cleaning and Disinfecting Instructions

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

2. Place instruments in enzymatic solution until completely
submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to
contact all surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes
Use a nylon soft bristled brush to gently scrub instruments un
all visible debris is removed. Pay special attention to ha
reach areas. Pay special attention to any cannulated
instruments and clean with an appropriate bottle bru e:

ts.

reach areas and any closely mated surfac

Use of a sonicator will aid in thorough cleaning gf i nts
Using a syringe or water jet will improve fl% difficult to C;,

nse in

3. Remove instruments from enzyme solytiornta
deionized water for a minimum of one m ute. A
4. Place instruments in a suitable washer/disinfector b@nd
. The

N
* 6\ \

2 Twenty (20) second&& pray with hot tap water

} One (1)minute%o§<

old tap water rinse (X2)
ithdrot tap water

(64466°C/146-150°F )

p 6 Fifteen'$d5) secondehotitap ter rinse
— - - — . .
7 (10) second \Nater rinse with optional lubricant

66°C/146-
8 Seven (7), it ot air dry (116°C/240°F)

e: Follow wash

iffector manufacturer’s instructions explicitly

tomatedCleaning/Disinfection Instructions

Auto asher/dryer systems are not recommended as the
ing method for surgical instruments.

o
. mmated system may be used as a follow up process to

process through a standard washer/disinfector cycl
following minimum parameters are essentia f ugh
cleaning and disinfection.

ual cleaning.

struments should be thoroughly inspected prior to sterilization
to ensure effective cleaning.
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STERILITY: Prevacuum Steam Sterilizer Parameters1
L N

System components may be provided sterile or nonsterile.

Tray Case Part Numbers:

-2383, 80-2384, 80-2683

Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum

Condition:

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

Precgnditioning Vacuum

re 4 emperature:

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

sterilized by the hospital prior fo use.

t the minimum parameters validated to

e Follow current AORN “Recommended Practice chigVe the rgqui rility Assurance !_evel (SAL), for a fully

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

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

e Flash sterilization is not recommended. $

S

and prio%
sor and t reyention of contamination; see ANSI/AAMI ST79:2010
8.1
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior to use, inspect

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

Conwltinq@use
\‘

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

L N

Cauﬁon\'

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

restricions in different countries. Products may not be OV

approved for use in all countries. Nothing contained on

these materials should be construed as a promotio
solicitation for any productor for the use of any t \

C) [ec [rek]

S @gng ethylene oxide
St’ ilized using.irfadiation

uthorized representative in the
European Community

a particular way which is not authorized unde!
QY

and regulations of the country where the r
located.
material, please see the contactinformation listed o is

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

<

Do not re-use

FURTHER INFORMATION: To request further
document. $

Upperlimit of temperature

~\

Caution: For Professional Use Only.
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BASISSET FUR KLEINE FRAGMENTE

BESCHREIBUNG: Das Basisset fur kleine Fragmente von
Acumed enthalt allgemein verwendbare orthop&dische Platten
und Schrauben, die zur Fixation bei den nachstehend
beschriebenen Indikationen konzipiert wurden.

INDIKATIONEN: Das Basisset fir kleine Fragm Q
Acumed enthalt allgemein verwendbare orthopadi atten
und Schrauben fir die folgenden Indikationel

e Acumed Fragmentplatten und 4,0-m
sind zur Fixation von Frakturen, Oste
heilenden Frakturen, Replantationen
Knochen und kleiner Knochenfragmente vorges

e  Acumed Drittelrohrplatten sind zur Fixation vo
Osteotomien und nicht heilenden Frakturen

Scapula, Olecranon, Humerus, Radius, U
Tibia und Fibula vorgesehen.
e Nichtverriegelnde 2,7 mm und 3,5 Sechsrun
sind fur Frakturen des medialen an s, distal S,
Kalkaneus, Talus, Humerus u@ tella vorge: und
dienen der Fixation von Frakt steotomién und nicht
heilenden Frakturen derdistalen®ibia und .

anlantat
aschrau% 67 od%f

*
KONTRAINDIKATIONEN: Di ntraindikationen fiir das
System umfassen aktiv latente Infektionen; Sepsis;

i i Qualitat des Knochens und
alempfindlichkeit. Wenn eine

vermutet wigd, sollten vor der
hende Te@chgeﬁ]h rt werden.
@. toperativen
oder nichtin der Lage sind,

ur diese Produkte dar. Diese
tigung mit Schrauben oder die

Fixiér! n poste 'Z%Elementen (Pedikeln) der zervikalen,
Tﬁ -'oder Le @r elsaule vorgesehen.

IFIKATI N FUR DAS IMPLANTATMATERIAL: Die
estehen aus kommerziell reinem Titan gemalk ASTM
itanlegierung gemall ASTM F136.

IONEN FUR DAS MATERIAL DER
ISCHEN INSTRUMENTE: Die Instrumente bestehen
elstahl, Titan, Aluminium und Polymeren verschiedener
ufung, deren Biokompatibilitat beurteilt wurde.

SP

is,dista]er @EBRAUCHSINFORMATIONEN FUR IMPLANTATE: Die

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

GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN
INSTRUMENTEN: Die mit diesem System bereitgestellten
Instrumente kdnnen fir den Einmalgebrauch bestimmt oder
wiederverwendbar sein.
e  Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments
zu entnehmen, obdieses fir den Einmalgebrauch
bestimmt oder wiederverwendbar ist. Instrumente fur
den Einmalgebrauch sind mitdem Symbol ,Nicht
zur Wiederverwendung geeignet® gekennzeichnet, wie es
im Abschnitt ,Verwendete Symbole“ weiter unten
beschrieben ist.

e Instrumente fir den Einmalgebrauch missen n:;h

einmaligen Verwendung entsorgt werden.
e Wiederverwendbare Instrumente haben e
Lebensdauer. Wiederverwendbare Instr
und nach jeder Verwendung ggf. auf Sehd
Schaden, ordnungsgemalfe Reinigu
Unversehrtheit der Verbindungsmecl

e
ssen vor

werden. Besondere Aufmerksamkeit sollte

2 nutzun
sion un
R en unte hte
Schraubendrehem, Bohrem und solchen Ins£$1‘

gelten, die zum Schneiden oder Einsetzen v
verwendet werden.

OPERATIONSTECHNIKEN: Es stehen Op&ralio stechni@
zur Verfugung, diedie Anwendungen dieses Systems

beschreiben. Es liegtin der Verantwor % S Chiru%
vor dem Einsatz dieser Produkte mil@ erfahren ve tzu
machen. AuRerdem liegt es in d ﬂ wortung %Chirurgen,
sich mit den relevanten Verdffentlichtngen machen

r
und das Verfahren vor der An ng mit %@en Kollegen

zu besprechen. Die Operationstechniken sind auf der Website
von Acumed (acumed.net) zu find

WARNHINWEISE ZUM IMP&@FM einen sicheren,
effektiven Gebrauch des Im I%ﬂ

mit dem Implantat, den Al

muss der Chirurg eingehend
gsmethoden, den Instrumenten
ionstechnik fur das Produkt vertraut
azu vorgesehen, den Belastungen
asten oder bei UbermaBiger

ration . Der Patient muss
hriftlich e Anwendung, die Begrenzungen
nerwin reignisse durch dieses Implantat

i werde di€sen Vorsichtshinweisen gehdrtder
is‘auf die Mé@ it, dass das Produktoder die
lung infol lockerer Fixation und/oder Lockerung,
U aliger Aktivitat oder Gewicht- bzw.
versagt, insbesondere wenn das Implantat aufgrund

chenheilung, ausbleibender Knochenheilung oder
er Heilung einer erhéhten Belastung ausgesetzt ist,

ebeschadigungen, entweder infolge des operativen
s oder durch das Implantat selbst. Der Patient muss

antaten\ arnt werden, dass die Nichtbefolgung der postoperativen
e

gemalinahmen zu einem Implantat- und/oder
Behandlungsversagen fihren kann. Bei Rontgenaufnahmen
kénnen die Implantate eine Verzerrung verursachen und/oder den
Blick auf anatomische Strukturen versperren. Die Komponenten
dieses Systems wurden nicht auf Sicherheit, Erwarmung oder
Migration in der MRT-Umgebung gepriift. Ahnliche Produkte
wurden getestet und es wurde beschrieben, wie sie bei der
postoperativen klinischen Beurteilung mithilfe von MRT-
Aufnahmen sicher verwendet werden kénnen 1.
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Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE:
FUr einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed -
Instrumente muss der Chirurg mitdem Instrument, der
Anwendungsmethode und der empfohlenen Operationstechnik
vertraut sein. Wenn ein Instrument GbermaRiger Belastung, zu
hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochenmaterial,

unsachgemafiem Gebrauch oder Zweckentfremdung ausgesetzt

wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadigung des Instrumen
sowie zu Gewebeschadigung kommen. Der Patient muss,

verbundenen Risiken aufmerksam gemacht werden.
VORSICHT SMASSNAHMEN BHE IMPLANTATEN: Ei

Implantat darf niemals wiederverwendet werden. \(g@Tie
Belastungen kénnten Mangel hervorgerufen habe m

vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser Art von In strume%

Versagen des Produkts fiihren kénnen. Die | @ me missen
vorder Verwendung auf Verschleill und Bescf @ gen gepyi

werden. Die Implantate sind vor Kratzern gind ben zu
schutzen. Derartige Spann ungskonzentr kdnnen z
Versagen filhren. Ein mehrmaliges Biegen“de
Produkt schwachen und kdnnte zu einer vorzeitigen
einem Versagen des Implantats filhren. Die gemei
Verwendung von Implantatkomponenten verschi
wird aus metallurgischen, mechanischen und
Grinden nicht empfohlen. Das Ergebnis der
entspricht moglicherweise nicht den EMQ
oder kann sich im Laufe der Zeit versch& m, sod i
Revisionseingriff erforderlich werde yum das Imp t
auszutauschen oder um alterna

ren dur%fﬂh ren.
Revisionseingriffe bei Implandaterysi nichKh@ ohnliches.

er Herstelle

VORSICHTSMASSNAHMEN BE CHIRURGISCHEN
INSTRUMENTEN: Chirurgische Ingtrumente fir den
Einmalgebrauch duirfen niema @verwendet werden.
Vorherige Belastungen kdngpt el hervorgerufen haben, die

zum Versagen des Prod L kdnnen. Die Instrumente sind
vor Kratzern und Kerben s@hutzen, da derartige

Sp skonzentrati m Versagen fuhren kénnen.
B KUNG gliche Nebenwirkungen sind
Schgnerzen, : pale Empfindungen sowie
chaden an Ne ebe aufgrund der

aufgrund eines chirurgischen
ats kann durch Ubermafige
s Produkts, unvollstandige Heilung
ung auf das Implantat wahrend des
Migration und/oder Lockerung des
men. Eine histologische, allergische oder
Unschte dkérperreaktion oder Metallempfindlichkeit
fgrund Mplantation eines Fremdmaterials kann auftreten.

raumas.
Aktivita 7

chad ven oder Weichgewebe, Knochennekrosen oder
Knocl rption, Gewebenekrosen oder unzureichende
un ng kénnen aufgrund der Anwesenheit eines Implantats
h ein chirurgisches Trauma verursacht werden.

IGUNG:

o

einigung des Implantats: Implantate dirfen nicht
wiederverwendet werden. Acumed empfiehlt die Reinigung steril
gelieferter Implantate nicht. Unsteril gelieferte Implantate, die
noch nicht verwendet, jedoch verschmutzt wurden, sollten geman
den folgenden Anweisungen aufbereitet werden:

Warn- und Vorsichtshinweise

e Eine Resterilisierung der Implantate sollte nicht erfolgen, wenn
das Implantat in Kontakt mit kontaminierenden Substanzen
(z. B. mit biologischem Gewebe, wie Korperflissigkeiten/Blut)
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gekommen ist, es sei denn, das Produkt zum einmaligen
Gebrauch wurde von einer autorisierten Einrichtung
wiederaufbereitet, die eine entsprechende behérdliche
Genehmigung fir solche Tatigkeiten hat. Die Reinigung eines
Produkts zum einmaligen Gebrauch, nachdem es in Kontakt
mit menschlichem Blut oder Gewebe gekommen ist, stellt eine
Wiederaufbereitung dar.

Keine Implantate verwenden, deren Oberflache beschadigt ist.

Beschéadigte Implantate missen entsorgt werden.

e Anwender missen geeignete personliche Schutzausriistung

(PSA) tragen.

o Alle Anwender missen qualifizierte Mitarbeiter mit

dokumentiertem Nachweis ihrer Schulung und Fachke ‘
sein. Die Schulung sollte auch die aktuell giiligen R -, ,
Standards und Krankenhausrichtinien umfasse

Manuelle Aufbereitung
Ausristung: Birste mit weichen Borsten, ne

pH-Wert< 8,5

enzymatisches Reinigungsmittel oder Neu m|t e|n
1. Eine L6sung aus warmem Leitungswa d Rm&
te

. Das Implantat sorgfaltig mit der Hand wa

. Das Implantat grindlich mit dejonij

zubereiten. Die Anwendungsempfehlungen des
Reinigungsmittelherstellers befolgen und dabei
Anwendungsdauer, Temperatur, Wasserqualitd
Konzentration genau beachten.

KO

Stahlwolle oder scheuemde Reinigun'gsmittelfir di
verwenden.
oder gerein

deionisieftes oder

«O

Wasser spulen. Fir die letzte
gereinigtes Wasser verw

4. Das Implantat mit einem sauberen, weichen, fusselfreien Tuch
abtrocknen, um ein Verkratzer@)berﬂéche zu vermeiden.

Ultraschallaufbereitung

Ausristung: Ultraschall-ReiRi
enzymatisches Reinigun

gerat, neutrales
der Neutralreiniger mit einem

pH- t < 8,5. Hinweis; raschallreinigung kann bei
Im e m|t besch r Oberflache zuséatzliche Schaden
ine Losu au@mem Lel g asser und Reiniger
zubereiten Mwendu ungen des
einigu Iherstelfersib Igen und dabei die korrekte
Anwen sdauer, T x ur, Wasserqualitat und
on gen ten
t te per all mindestens 15 Minuten lang
Implan ndllch mit deionisiertem oder gereinigtem
asse Ur die letzte Spulung deionisiertes oder
gere| asser verwenden.

tat mit einem sauberen, weichen, fusselfreien Tuch
en, um ein Verkratzen der Oberflache zu vermeiden.
sche Aufbereitung

stung Wasch-/Desinfektionsgerat, neutrales enzymatisches
gungsmlttel oder Neutralreiniger mit einem pH-Wert < 8,5.
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e Bei manuellen Relnlgungsverfahren sollten Reinigungsmittel
mit schwach schdumenden Tensiden verwendet werden, damit
die Instrumente in der Reln ittellosung sichtbar sind.

Vorwasche 2 Kaltes Leitungswasser n. z Reinigungsmittel misse t von den Instrumenten
abspilen lassen, um uc e zu verhindem.
B ] £ Netutraler e BeigAcumed -Instrum Urfen keine Schmiermittel auf
Enz mwésche 2 Wames Letungswasser | Enzymreiniger 16]- oder S|I| sis verwendet werden.

pH<85 .
Fu einigu rverw barger Instrumente werden
; Reinigungsmittel atische u dere Re mittel mit einem
Waschen Il 5 Wammes Leltuongswasser mit einem 2y 9 . h

(> 40°C) HWert <85 tralen pH ist sehr wichtig, dass
prrerss Ikalische '@. dlich neutralisiert und von den
Wames deionisiertes

) - d Instrun@ U .
Spiilen 2 oder ge(rSIrIgth)Wasser n. r\\/ . \?@ e Instru ussen grUndIich abgetrocknet
l

Trocknen 40 90°C /'V hochwerlig ostfreiem Edelstahl bestehen
\-: ! @ Instrurré ssen vor der Sterilisation auf Sauberkeit
Instrumentenreinigung: Acumed-Instrume @u d ehérteilo er Oberflachem, Gelenke und Lumina, ordnungsgemafRes
F
Al

missen vor der Wiederverwendung griindlich g @ gt werde un ktio en und Verschleill untersucht werden.

Dabei sind die folgenden Richtlinien zu b ! nod s Aluminium darfnicht in Kontakt mit bestimmten

Warn- und Vorsichtshinweise , % s- oder Desinfektionslésungen kommen. Stark

o Die Dekontaminierung wiederverwendbarer Instru he Reinigungs- und Desinfektionsmittel oder Losungen,
Zubehérteile sollte unmittelbar nach Beendigung de od, Chlor oder bestimmte Metallsalze enthalten, sind zu
chirurgischen Eingriffs erfolgen. Kontaminierte ente vor ermeiden. Zudem kann sich die Anodisierungsschichtin
der Reinigung/Miederaufbereitung nicht tro sen. osungen mit einem pH-Wert tber 11 auflosen.
UbermaRige Blut oder Schmutzanh aﬂun ten abge t Anwe:sungen fiir eine manuelle Reinigung/Desinfektion
werden, um ein Antrocknen an derO uver 1. Enzymatische und andere Reinigungsmittel sollten in der vom

¢ Alle Anwender missen quaI|f|2|erte |ter mit Hersteller empfohlenen Verdinnung und mitder empfohlenen
dokumentiertem Nachweis ihr r g und Facl etenz Temperatur zubereitet werden. Frische Losungen sollten
sein. Die Schulung sollte auc eII gult| Richtinien, zubereitet werden, falls vorhandene Losungen stark
Standards und Krankenh% ien u fa verunreinigt sind

¢ Bei manuellen Reinigungsve ren durfi Metallbiirsten 2. Die Instrumente in enzymatische Lésung eintauchen, bis sie
oder Scheuerschwamme verwendet wer:% vollsténdig bedecktsind. Alle beweglichen Teile betatigen,
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damit die Reinigungslésung alle Oberflachen erreicht. 7. Fallsnoch Verschmutzungen sichtbar sind, den oben genannten
Mindestens zwanzig (20) Minuten lang einweichen lassen. Ultraschallreinigungs- und Splivorgang wiederholen.

Die Instrumente vorsichtig mit einer Biirste mit weichen 8. Uberschiissige Feuchtigkei @m sauberen, saugfahigen,
Nylonborsten abbdlrsten, bis alle sichtbaren Verschmutzungen fusselfreien Wischtuch

entfernt sind. Es ist besonders auf schwer zugangliche
Bereiche zu achten. Besondere Sorgfaltist bei kandilierten
Instrumenten erforderlich, welche mit einer geeigneten
Flaschenbirste gereinigt werden missen. Bei freiliegenden
Federn, Spulen oder biegsamen Teilen: Die Spalten mit
reichlich Reinigungslésung ibergieen, um jegliche
Verschmutzungen herauszuspilen. Die Oberflache mit eine
Scheuerblrste abblirsten, um alle sichtbaren ie In._st

Xell e Reinigung

Kombmlerte manuelle/l
i sanweisungen

mit der empfohlenen
dsungen sollten zubereitet
stark verunreinigt sind.
Lésung eintauchen, bis sie
eweglichen Teile betatigen,damit
dle berfidchen erreicht. Mindestens zehn
mit einer Scheuerbirste abblrsten. Das Teil beim B inGUten lan |chen lassen. Die Instrumente vorsichtig
drehen um sicherzustellen, dass alle Spalten ggreinig rden Qj ner Birs % ichen Nylonborsten abbdrsten, bis alle

tharen V. tzungen entfemt sind. Es istbesonders auf

e Bereiche zu achten. Besondere Sorgfaltist

bel kanllferten Instrumenten erforderlich, welche miteiner

geeig aschenburstegereinigt werden miissen. Hinweis:

i dung eines Ultraschallreinigers hilft bei der griindlichen

ng der Produkte. Schwer zugangliche Bereiche oder

3ZiIse zusammenwirkende Oberflachen lassen sich mit einer

ritze oder einer WasserdUse besser ausspulen.

(3) Minuten lang unter flieBendem Wasseré&

besonders auf Kanllierungen achten undsg
verwenden, um schwer zugangliche S @ )
4. Die Instrumente in ein Ultraschallgerat mit Reinigungslosung

legen, sodass sie vollstandig bedecktsind. Alle be;
Teile betatigen, damit die Reinigungslésung alle

erreicht. Die Instrumente per Ultraschall mind : .. .
(10) Minuten lang reinigen. ie Instrumente aus der Enzymlésung nehmen und mindestens

5 Die Instrumente herausnehmen und in deio eine (1) Minute lang mitdeionisiertem Wasser abspllen.

[ Wasser
mindestens drei (3) Minuten lang sp[]l%m n@% 4. Die Instrumente in einen geeigneten Korb des Wasch-/
an

Blut und Verschmutzungen mehrlms% erstro Desinfektionsgerats legen und durch einen Standard-
ht

sind. Dabei besonders auf Kan ul‘er en und ritze Instrumentenzyklus des Wasch-/Desinfektionsgerats laufen
verwenden, um schwer zug en zu err lassen. Die folgenden Mindestparameter sind wesentlich fur
eine grindliche Reinigung und Desinfektion.
6. Bei normaler Beleuchtun% b allegsi
Verschmutzungen von den menten m wurden.
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e Deutsch—DE / SEITE33

Schritt Beschreibung
1 Zwei (2) Minuten Vorwaschenmit kaltem Leitungswasser 0

2 Zwanzig (20) Sekunden Besprihen mit Enzymlésung mit heilem \
Leitungswasser \

3 Eine (1) Minute Einweichen in Enzymidsung

4 Finfzehn (15) Sekunden Spilen mi kaltem Leitungswasser (X2)

5 Zwei (2) Minuten Waschen mit Reiniger und heilRem Leitungswasseré

(64-66 °C)

6 Funfzehn (15) Sekunden Spllen mit heiRem Leitungswasser
7 Zehn (10) Sekunden Spilen mit Reinwasser und optional

Gleitmittel (64-66 °C)

8 | Sieben (7) Minuten Trocknen mit HeiRIuft (116 °C) A4 @
Hinweis: Die Anweisungen des Wasch/Desinfektionsgeré IS W sind 0 A

genau zu befolgen.

Anweisungen fiir eine maschinelle Re/Desinfe tioro
¢ Die ausschlieRliche Reinigung mit mas ellen Was ¢ @

Trocknungssystemen wird fiir chirurgische Instru icht
empfohlen.

e Ein maschinelles System kann im Anschluss
Reinigung eingesetzt werden.

¢ Instrumente sollten vor der Sterilisatiap, grindich unter @
werden, um eine wirksame Reiniguﬁ&ewéh HQ'S\.

Q\% s\O&

e manuelle

-} acumed
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STERILITAT: Param eter fiir Vorvakuum-Dam pfsterilisato rent

Systemkomponenten kénnen steril oder unsteril geliefert werden. - -
Siebschalen — Artikelnummermn: \&3 80-2384, 80-2683

Steriles Produkt: Ein steriles Produkt wurde einer -
Gammabestrahlung mit einer Mindestdosis von 25,0 kGy Bedingung:

ausgesetzt. Acumed empfiehltnicht, ein steril verpacktes Produkt Va
zu resterilisieren. Wenn eine Verpackung beschadigtist, muss V
dieser Vorfall Acumed gemeldet werden. Das Produktdarf nicht

stemperé\

verwendet und muss an Acumed zuriickgesendet werden.

Unsteriles Produkt: Alle Implantate und Instrumente, die EADsitionsda ro% Qihuten
nicht ausdriicklich als steril gekennzeichnet und in einer von ( M

Acumed stammenden ungebfieten sterilen Verpackung geliefert #rocknu \\40 Minuten
werden, missen als unsteril angesehen und vorder Ver ‘ -
durch das Krankenhaus sterilisiert werden. uer” ( 30 Minuten

e Dabei sind die jeweils aktuellen ,Recommended
Sterilization in Perioperative Practice Settings*®
Sterilisationsmethoden in der perioperative
AORN und ANSI/AAMI ST79:2010 — Com

erte in % bel/e stellen die validierten
bung) der lestparame
ive gmd ili

steam sterilization and sterility assuran care auf der ile korrekt angeordnet sind, zu erreichen.
faciliies (Ausfiihdiche Anleitung zur D @ er |sat|on nd 2Die u ngsdauer ist das validierte Intervall nach
Sterilitatssicherheit in Gesundheitseinr gen) hien. sdauer und vor Handhabung. Dieses Intervall wird fiir
 Anweisungen fiir bestimmte Sterilisatoren und ere Handhabung und zur Vermeidung von Kontamination
Beladungskonfigurationen sind den schriftiich en el unge gerechnet siehe ANSI/AAMI ST79:2010 Abschnitt 8.8.1.
des Gerateherstellers zu entnehmen.
e Die Dampfsterilisation mit Schwerkraftverd ng W|rd ni
empfohlen.

e Flash-Sterilisierung wird nichtempfo%.' 5&
N
JH \O&

ar, um das erforderliche Sterilisationsniveau
rance Level; SAL) fiir eine voll beladene Siebschale,
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ANWESUNGEN ZURLAGERUNG: Trocken lagern
und vor Sonnenlicht schiitzen. Die Produktverpackung

vorder Verwendung auf Anzeichen von Manipulation ¢ ‘Q

oder Kontaminierung durch Wasser untersuchen. Die :@ Gebra“"hsﬁ‘\af\” eachten
a -

altesten Lose zuerst verwenden. Vorsicht \>

Mi xid steiilisiert

ANWENDBARKEIT: Dieses Material enthalt
Informationen Uber Produkte, die mdglicherweise in
bestimmten Landern nicht erhaltich sind oder in
verschiedenen Landern unter verschiedenen Marken
vertrieben werden. Die Produkte werden mdglicherweise V E

o~ o
Dur’ Bestrahmn siert
in verschiedenen Landem durch staatliche

erwendbgw
Gesundheitsbehdrden mit anderen Indikationen oder BeSte’Q r

~
Beschrénkungen zum Verkauf oder Gebrauch gen ) \Wnummer

Autoiisierter Vertreter in der Europaischen

fur ein Produkt oder fiir die Verwendung
auf eine bestimmte Weise ausgelegt werd
ungesetzlich istoder gegen die Bestimmungen d Herstellungsdatum

es N
Landes verstdRt,in dem sich der Leser befindet. (b‘
@ Nicht emeut sterilisieren
WETERFUHRENDE INFORMATIONEN: U@ere Nicht wied p
Informationen anzufordem, beachten Sie bitte in ® icht wiederverwenden

diesem Dokument aufgefiihrten Kontak'\ ationa® 1, Oberer Temperaturgrenzwert
0\6

Hersteller

Achtung: Nur zur Verwendung durch Fachpersonal.
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BAZIKO ZET IN'A MIKPA OZTIKA TEMAXIA

NEPIFPA®H: To Bacru(o OET V1O HIKPA OO TIKA TEMAXIQ Acum
TEPINaPPBAvEl YEVIKEG 0P OTT £6|K£g TTAAKEG Kal BI5£§ TToU £X0UV

oxedloo el yia €17 8pBGO‘£I§ OO TIKAG Kaen)\ wWoNG CUPPWVO PELTIS

evOEIEEIC TTOU TTEPIYPAPOVTAI TTOPAKATW: .

ENAHZ=HZX: To BagIko OET Y1 HIKPA OOTIKA TEY Q

mepIAauBavel opBoTT edikEG TTAAKEG Kal BIdEG TTOU

XPNOIMOTT0IOUVTAI CUP@PWVA PE TIG aKOAOUBeg

o  OiAdkeg Tepayiwv Acumed kai ol Bide 6oug oo
4,0 mm 1T poopiCovTal yia TNV KaBAA .

OCTEOTOU WV, WEUDAPOPWOEWY, ETTA
0apBpodETE WV OOTAPIWY KAl MIKPWVY OO

ANTENAEIZHZX: AVT£V6€ a Tn XPrion ToU CUCTAPATOG
eival Trapouma EVEPY eavoucag Aomw&ng,
g ia, n avsrrapK ™mra A TI'OIOTr]TC( 0ooT0U, Kaewg
uaiobn OAOK WV poplwv nn euoucencla o¢

av utr aonq.ua eual clgg Ba TpéTTel va YIVOUV

v E|J(pUTE vTeEVOEIKVUTAI N xpr]on Twv
6¢ aoBg v €V gival T pobupol A IKavoi

oénwe% €1PNTIKNG @povTidag. Ol

€GOEV TT VTal Y1 TT poodpTNoN A KaBiA won

oT1Tio6I o (Mio XoUG) TNG QU XEVIKAG,
A i 0ipag TNG OTTOVOUAIKNG OTAANG.

KQN EMO®YTEYMATQN: Ta
KATOOKEUAO Péva ot & EUTT OpIKa KaBapd
wva pe To TPoTUTTOo ASTM F67 1 Kpdpa KoBaATiou
mpoTUTTO ASTM F136.

ADEZ YAIKQON XEPOYPIIKQN EPTAAEIQN:
Aeia eival kaTaokeuao géva atr 6 didpopous Bab uoug
wrou xAaAuBa, TiTaviou, apylAiou Kal TTOAUPEP WV TTOU

AHPO®OPIEX XPHZHX EMO®YTEYMATOZX: O

uoswv Kan [
v TEHG®
*  OrowAnvoeldeig TAAKeg 1/3 Acumed 1T poopiCoyT Ipa, » ap
KaBAAWGCT K oTay HETWY, OC TEOTOP WV KOl WEU EWV \ uv agloAoynBei yia BlooupBaroTnTa.
u

NG KAEId ag, TNG WHOTTAATNG, TOU WAEKPAVO Bpaxiovio
ooTou, me KspKiéag, ™mg w)\évng, TNG TTUE.

TTEPIPEPIKAG KVANNG KAl TNG TTEPOVN
o  Oi un ac@OAIOTIKEG Bléeg TUTTOU h %Qe 27m 3,5, mm
T pOOpIoVTal 1o KATAy HaTal TOU upou Tn
T EPIPEPIKNG KEPKIdAG, TNG TN, u aoTPa GAou ¥ ou
Bpaxioviou oaToU KAl TNG €T G, KaBy |0r1g ylatnv
KabnAwaon K atay paTwy, opwv K PWOEWV
NG TTEPIPE PIKAG KVAUNG KAl T spovr]g € aoBeveig pe

OOTEOTT EVIKO 00TO.

(puolo)\oyu(sg O100TAoEIG ﬂEpIOpICOUV Ta UEYEBN TWV CUOKEUWV
ep@UTEUPOTOG. O XeEIPoUPYOG TTPETTEN Va ETTIAEEEI TOV TUTTO Kal TO
MEYEBOG TTOU avTaTT OKPIVETAI KATA TO KAAUTEPO duvaTdv OTIG

AT AITAOEIG TOU a0 BevoUg yia OTEVR TT POCAPUOYH K al 0 TaBe pr
£dpaon pe eTapkn utTooThPIEN. MNapdT o 1aTpdS eival o
KOTAPTIO HEVOG HECAC WV PETAEU TNG ETAIPEIOG KAl TOU a0 Bevoug,
Ol CNUAVTIKEG 1ATPIKES TTANPOPO PIES TTOU TTAPEXOVTAI GTO TT APV
Eyypago Ba tpétrel va dioBiBalovTal g Tov aoBev.
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NAHPO®OPIEX XPHZHX XEIPOYPI'IKQN EPFAAEIQN: Ta HEBOBOUG EQAPUOYAG, TO EPYOAEIT Kal TN CUVIOTWHEVN XEIPOUPYIKN
€PYOAEia TTOU TTapéxov Tal e auTo TO oUCTN A UTTOPEi va gival TEXVIKA YIO TN OUOKEUN. H cuokeun EXEI OXEQIOOTEI VIO VA AVTEXEI
Miag xpAong r €T avaxpnoIKoTT OIRCI Q. TNV Kararm vnon Adyw @opTion % POpPTIONG YPopTiou

£vn €I0ay Wy TNG CUOKEUNAG

peiva augnoel Tnv TIBavoTnTa
€1Va EQIOTATAI N TT POCOXNA TOU
TWG, OXETIKA He™ XpPrion, Toug
averT IB0pNTEG evEPYEIEG QUTOU TOU
TEPINauBavouy TNV

yla va Tpoadiopioel edv gival hiag xpAong N KGTU m 5'UP'§€|0 NG EHQU
emavaypnoiyotronoigo. Ta epyaAgia piag xpRong
€TMIoNUaivovTal heE To 0 UPBOAO « NV ETTAVAXPNGCIUOTT OIETE»
OTT WG TTEPIYPAPETAI O TNV eVOTNTA ETegriynon cupfoAwy,

T OPaKATW.

e O XpAOTNC TT PETT €1 VA QVATPEEEI OTNV ETIKETO TOU EQYOAEIOU U epBOAIKAG 5PGGTHPIC3THTG%

e Ta gpyaleia piag XpAo NG T PETT €I VA ATT OPPITT TOVTAI HETA O "0'(9 p : . b S r]oerfgp mugggéé\)\%ﬁngampng
Hia Xpnaon. 5 fpobGH popTiou, IdIaiTEPa GV TO

¢ Ta emavaxpno Lot ONCIMG EPY AEID € XOUV TTEPIOPIO ps

pTIa AO aBuaTepnué
didpkela wNAG. I'Iplv Kal Emema ammd Kabe xprRon 1a @ i YW KQEUOTEPNHEVIG
D

n T ARPOUG €T OUAWONG, KABWG Kal
ETT QVOXPNOILOTT OINOIUa €pyaAEia Trpsn €1 va Mg BAGRNC O€ velpa A HAAGKG PGpIa OE

KOTG TTEPITTTWON, WG TTPOG TV AIXUNPOTNTA, T op xov

evoeiteig Cnplag, TOV KATdAANAO KaBapioud, T on KGI TIC TT PETT €1 VL TT POEISOTT OIETAI OTI 1) U THENON

TNV OKEPAIGTNTA TWV UNXAVIO JwV oUVOED Tal IPNTIKAS PPOVTIBOC T OPEi VA T POKAAETE! TNV

1BlaiTePN 1T pOoOXA 0TOUG 0dNYoU, TG U TPU” avi uTEUPATOG ri/Kan TNG Bepa giag. Ta eppuTEUUATA
\?b MTTOpO OKOAETOUV TT APaNOPPWON /KAl va EUTTOdICOUV TNV

Ta¥ OVOTOUIKWY SOUWV OTIG OKTIVOAOYIKEG OMTEIKOVIOEIG. Ta
Upleég lfég € @’a TWV CUCTNUATWY auTwv Ogv €Xouv UTTORANBEi o€ DOKIPEG
30 0pda TNV ac@dAeia, TN BEpPavaon 1 TN YETATOTTION O€
AtToTeAEl €UBUVN TOU XEIPOUPYOU va EEOIKEIWOET PE W Ysely @m)\)\ov MRI. Mapdpoia 1 poidvTta £xouv UTTORANBEI ot DOKIUEG
TTPIV atTd TN XPrio N QUTWV TWV TTPOIdVTWV. ErT n're aTT oTeAE] \ £PIYPAPOVTAI WG TT POG TOV TPATT 0 ACPOAOUG XPrioNG TOUG

KOl TO EPYOAEiQ TTOU XPNOIKOTT 0I0UVT oA AT
EIoAYWYN EPUPUTEUPATWY.

XHBEPOYPIIKEZ TEXNIKEXZ: AiaTiBevTal

€UBUVN TOu XEIPOUPYOU Va ECOIKEIWOET PE TIG O £G atd TN YETEYXEIPNTIKA KANIKT) agloAdynon pe tn xprion eEotmAiouol
onuoo |£U0£|g Kal va O10BOoUAEUETAI PE € UTT EIP VEPYATEG MRI1.

CXETlKG us my eméuBaon Tpiv amo m O' XEIPO Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and
TEXVIKEG eival S1aBEDIMEG OTOV I0TOTOTT Umed Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011,
(acumed.net).

NMPOHEAOMNOIHZ HE IXETIKA MET
ao@aAr) Kal oI OTEAECUOTIKA U EPQUTEU
TTEETT €I VA Eival T GAUTA ECOIKEIWPEVOG JE TO

/
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MPOEIAONMOIHZ EIX ZXETIKA META XEIPOYPIIKA €T avaypnolpotr olouvTal. OI T ponyoUPEVES KATATT OVIOEIG
EPFAABA:Tia TNV aoc@aAn Kal aTTOTEAEC YATIKA XPAoN EVOEXETAI VA £XOUV OnUIOUPYACEl ATEAEIEG OI OTTOIEG UTT OPEi VO
oTT0I0UBATT OTE €pyaAgiou Acumed, 0 XEIPOUPYOG TTPETTEI VA Eival 00NYyAOOUV O€ OTTOTUXiO MIOG uijs. MpooTaTteleTe TQ
€COIKEIWPEVOG e TO Epyaleio, TN PEBODO EQAPUOYNG KAl TN epyaAgia aTTd ypaToOUVIEG ara, KaBwg TETolou €idoug
OUVIOTWHEVN XEIPOU PYIKN TEXVIKA. MiTopei va TpokUywel Bpadon 1] GUYKEVTPWOEIG KATATT OV o0V va 0dnyAoouv o€ aoToxia.
KaTaoTpo®r) Tou epyaieiou, kaBwg kai BAGRN 10100, 6TAV €va ANEDfOYM HTE: ENE - O TBAVEC Qv ETIBUUNTEC

epyoAcio utToBaAAeTal € UTTEPPROAIKE popTia, UTT EPBOAIKEG
TaXUTNTEG, UPNAR OCTIKA TTUKVOTNTA, akaTGAANAN xprion f un
evoedelyuévn Xpro n. MpETTel va eQIoTATAI N TT POCOX! TOU
acBevouUg, KaTE TT POTIHNGN YPOTT TWG, O XETIKA PE TOUG KIVOUVOU
TTOU OXETICOVTAl PE €PYOAAEID QUTWV TwV TUTTWV.

MPOO®YAAZEIX ZXETIKA ME TA EMOYTEYMATA: Eva
EMQUTEUP O DEV TT PETT EITTOTE VA ETT AVAXPNOC IOTT OIEITAIL. O

T pONyOUPEVEG KATOTT ovncag EVOEXETAI VO £XOUV 6nu |o
ATENEIEG OI OTT OiEG PTTOPEI VX oénvnoouv O€ aTToTy METAAA 1) 10 TOAOYIKT 1} AAAEPYIKA 1)
ouokeung. Ta EpVG)\EIC( Ba T PETTEI va ETTIBEWPOUV T 90 pa n %‘ TTOU TT POKUTT TEI OTTO TNV €PPUTEUON EEVOU

¢nuiG TTpIv atro Tn Xpron. MpooTtaTeleTe Ta ey O armd U. opel PoKANGei BAGBN o€ velpa ) poAakd popia,
YPOTOOUVIEG KAl ydapoiuara. TETolou €idoug O PWOEIG pron APO TIKA aTToppdPnon, VEKPWO N Tou 1I0TOU ] AVETT OPKNAG
KaTtarr évnong PTropolv va 0dnynoouv o€ srrou)\w TNG TTOPOUCIAg TOU €PPUTEUUATOG A AGY W TOU

ETT AVOAQUBAVONEVN KAPWN TWV TTAGKWV :\ va £€ao0 |0£ XEIpO TPaAU YaToG.
OUOKEUN Kal UTTopEi va odnyAoel o€ 1'rpc'>w 0.0 aucn Kal
aTrOTuxl'a TOU sp(pUTsL'Juchog Agv ouvioTaTal n avAapel

TéG

€€apTNUATWY EPPUTEU HATOG aTT & SIAPOPE TIKOU G KA.

! opia | un QUCIOAOYIKEG AIOBATEIG,
pan HaAokd poépia AGyw NG
0¢ A xslp%ﬁ TPaU patog. M opei va
J Oy w UTTEPBOAIKAG
\@o PTIONG TTOU OOKEITAI OTN
BAGRO NG i AoKNoNG UTT EPPOAIKNG

TNV eiIcaywyn. Mmopei va utr dpéel
Tou gp@uTel paTog. Miropei va

QO

yia usTaMoupleou G, pnxavn(oug Kal AEIToupyIKoY ug Ta
OQEAN aTTO TN XElpou PYIKI TOTT0BETNON EPPUTE MTT OpEi va
MNV IKAvOTT 0100V TIG npooéoKlsg TOU aoBevou opei va
eCaleipovTal pe 10 Xpodvo, omanwvmg awabe WP ATIKA X

€M EUBaon yia TNV avTIKATAoTOON TOU € &pcmgr’]

EKTENEON EVOAAQKTIKWV ETT apBaoewv swpmm&
XEIPOU PYIKEG ETTEPRAOEIG PE epcp éav eivaL@ouvnBioTeg.
MPO®YAAZEIX ZIXETIKA POY I AANBA:
Ta xelpoupylka epyaAeia piag xpnong dev 1T TE va
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KAGAPIZMOZ:

KaBapiopog ep@utelpaTog: Ta @ utelpaTa Oev TTPETTEI VO
emavaypnoiyotroilouvtal. H Acumed dev ouvioTd Tov KaBapiopd
EUQUTEUPATWY TTOU TTOPEXOVTAI ATTOOTEIPWHEVA. Ta EPQUTEU HATA

TTOU OEV TTOPEXOVTAI ATTOOTEIP WUEV O KAl OEV €XOUV

XpnoiuotroinBei, aAAd& £xouv AepwBei, Ba T péTT el va utt oBAnBouv

o€ emegepyaoia wg €EAG:
lpoe&idormoinfjosis Kal TTPOQPUAGSEIS

o To gu@UTEUPA DEV TTPETTEl VO ETTAVOTT OCTEIPWVETOI EQV EKTEDET

6. Xpnaoyuotr
TENIKO GETT N
1 @UTEU u& @apé MaAokS TTavi Xwpig xvoudi
&uwég oTNV ETTIPAVEIQL.

o€ géAuvaon (11.x. ETTaQr| P BIOAOYIKOUG 10 TOUG, OTT WG

owunle uypc’x/aiua) Topd uévo €av n GUOKsur'] Miag xpriong
(SUD) éxe1 utrooTei eTTaveT egepyagia arm 6 odeIodOTNHEY
eymwomon TTOU £XEI Aale KaTaAANAN KGVOVIO‘TIKr] ;@

auTou Tou €idoug TNV €pyao ia. O kaBapio pog Hiag o

SUD a@ou €pBel o€ eTTaPn Je avBpWITIVO aipa

ETT AVETT EEEPYQTIa.
e Mnv xpnOIUOTTOIEITE €V € UQUTEUPA EAV N @

utTooTEl {NUId. Ta EUPUTEU JATA TTOU £X0 00

T PETT €1 VA OTT OPPITT TOVTA. ”

o O xprioTeg Ba TTPETTEl VO POPOUV KOTAAANAQ
pooTaciag (MAT).

e OAoi ol xprioTeg Ba TTpETTEl va eival KatdAAnAa €
Trpoouleé ME T&Kpnplwpéva aTT OOEIKTIKA O TO,
KATAPTIO NG KAl TWV IKAVOTATWY Toug. HKarg
m epl)\apBaval TIG KOTEUBUVTA pIE g ypa MME G
VOOOKOMEIOKE G TTOAITIKEG O€ 10X U. \

Emeéepyaoia pe 1o xépi \?

E¢otrAiopédg: BoupToa pe ua)\aKacyTp%I OETEPO £V

KaBapIoTIKOG ) OUdETE PO OTT OPPU e pH<

1. EtoigdoTe éva didhupa peegt vspo Bpu r@j
AT OPPUTTAVTIKO A KaB apio TIKS. AkoAoub UOTAOEIG

XEl

TUTT A K

iZnuia e%

£oa AT Nse

£VO

Xpriong Tou TTOPAOKEU aoTA Tou €vQU UIKOU KaBapio TIKoU A Tou

ATTOPPUTTAVTIKOU divovTag 1IB1aiT TTPOCOXA OTO C WO TO XPOvo
sKeecng, T Bepuokpacia, T @-ﬁa TOU vePOU Kal TN

ouykévTpwan.
2. MAUveTe TO EPPUTEUPO \v TIKA JE TO XEPL. an
)

IMOTT OlEITE OU P TIKA KOBAPIOTIKA TTAVW OTA

TEUP O JE OTTIOVIOHEVO 1) KEKABAPPEVO
10T o |0V|c@n’|<smeap PEVO VEPO YIa TO

)

€PAXwWV, OUBETEPO EVCUPKO KOBOPIOTKO 1
pe pH <8,5. Znpeiwon: O kaBapoudg e

npOK Bei (nuid oMV ETIPAVEID.

OI6Aupa pe CeaTO vepd BPUONG KAl CTTOPPUTTOVTIKO I
.AKvouaﬁma TIG CUOTAOEIG XPriONG TOU TTAPACKEUACT
KoU KaBapiIoTKoU ) Tou aIroppuUTTaVTKOU SivovTag I91aiteEpn
)1 0TO CWOTO XPOvo €KBeaNg, Tn BeppoKpaaia, TNV TTOBTNTA
€p0U KOl TN CUYKEVTPWOT).
aBapioTe TO EPPUTEUUATA JE UTTEPAXOUG VIO TOUAGYIOTOV 15 AETTTA.

nBampémel ‘A ZeTmAOVETE KOAG TO €U TEUHD UE OTTIOVIOEVO f KEKOBAPPEVO

vePOS. XpNOIUOTT OIAOTE AT IOVIOHEVO 1 KEKABOpPéVo vePS yia To
TEAIKO EETTAupa.

. ZTEYVWOTE TO EPPUTEU A PE Eva KaBapd paAakd TTavi Xwpig
XvOoUdI yIa va 1T OQUYETE TIG YPOTO OUVIEG OTNV ETTIPAVEIQ.

Mnxavikn emeepyaoia

E€otr Aiopdg: Zuokeur TTAUONG/atr oAUpavong, oudETe po eVEUUIKO

KaBapIoTIKOG ] oudETE PO aTT OPPUTTAVTIKO e pH < 8,5.

-} acumed’
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KaBapiopdg epyaleiwv: Ta epyaleia kal 1
Acumed TTpérT el va KaBapi¢ovTal diegodIKd
XPAON, aKOAOUBWV TaG TIG TTAPAKATW 0d N
lpogidomoinosig Kal TPOQYUAASelIS

H arroAUpavon Twv a‘ravaxpnoluorromclpwv epy
TTOPEAKOIEV WV TT PETTEI vanpaypamonawl opé
ohokArpwon Mg Xelpoupy kg emépBaong. M

MOAUC [EVA epy aAgia va oTsvacouv TN KaBapio o
srrcxva‘re&spyacla Hrepiooeia aipatog IMAT €l
VO OKOUTTIETAI, WO'TE VA UNV Espo@sl TNV EMIPAVEI

o O\ol ol xpoTeg Ba 1T pETT el a)\)\n)\a ouéeupsvo
T POoWTT IKO PE TEKUNPIWWE IKTIK Tng
KOTAPTIO NG KAI TWV IKOVOTA T Ug Hk ea TTPETTEI VA

TTEPINOPPBAVEI TIG KATEUBUVTH PIEG YPOAMMEG, TO TTPOTUTTA KAl TIG
VOOOKOWMEIOKE G TTOAITIKEG O€ |0x0
e Mnv xpnmpowowns uam)\z\ TOEG | oPouyydapIa
. ) Kp(o vepo ey oG KaBapiopoU Katd Tn 6|cx ’GpIGUOU ME TO XEPI.
e n Bpoone oX ¢ XpnohoTT oIEiTE KAB AP T APAYOVTEG E
. ; - eTYPavEIOdPAOTIKEG aun)\ou appIo You yia Tov
Ev CUpKT TAGon 2 Z?gg’;’n?o Ouasgiﬂf’i :’gfg“'(o 10O PE TO XE Te Va va BAETTETE Ta € pyaleia péoa
(o} upcx ch . O1 KaBapPIOTIKOI TT AP AYOVTEG TT PETT €I
MAsonl 5 ngg;g\ziﬁ%a ATTOPRUTTVTIKG e GeTTAEV UKOAia atT Yoheia yia va o oTpém eTal
n ) pH < 85 y n GnuIou pyi aw oitT wv ) ]
- TQ spy Acumé 'IT PETTEI VA XPNO IHOTT OloUVTal
Zeoto pUKT€ T OVTIKG
Z¢mA 2 aTTIoVIOUEVO i A
=ETAUHA KeKOBapp&vO v o rlG PUUOT ﬂO IHOTT 0'10 IHwv epy aAeiwy
vepo (>40°C) Tal evqu KaeaploTKon'r apAyovTEG ouéeTspou pH.
1t o 20 90°C — TTO)\U onu IG)\KG)\KOIKGGGpIGTKOI Trapavowsgvu
W - SETEPUIVRYT pwg KalI VO EETTAEVOVTal OO Ta Epy OAEi.
J a epyoAcia ﬂpsn elva oTavavouv KaAd yia va

a XEIPAUPYIK
om 0Tp 0 O XNHATIO HOG OKOU PIAG, aKOUN Kal £V
KaTa ovTal a6 avogeidwTo XGAuBa uwnAng ToIdTNTOG.

@ Y aAgia T pETT €1 va €TTIBEWpPOUVTAl WG TT POG TV

OTNTA TWV ETT IPAVEIWV, TWV APBPWOEWVY KAl TV AQUAWY,
wom Aertoupyia, KaBwg Kai TN @Bopda TTPIV AT 6 TV

ocTelpwor]

To avodiwpévo aAoU ivIo BV TTPETTEI VA EPXETAI OE ETTAPN HE
opIo Yéva KaBapIoTIKG i aTT OAUPAVTIKG S1oAUPaTa. ATToQeUYETE
10XUPG& aAKOAIKG KaBapIoTIKG KAl aTT OAUPAVTIKG 1) SIGAUpaTa
TTOU TTEPIEXOUV 1WBI0, XAWPIO i OPICHEVA GAATA JETAAAWVY.
Emiong, o€ diaAUpara pe TiPEG pH pey aAuTepeg atmo 11, n
oToIRéda avodiwaong evoé xeTal va dIaAuBei.
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0dnyies kabapiouoU/amoAUuavang Ue 1o xépi 5. AcpalpécTs Ta epva)\sia Kal ﬁf?IT))L'NET%Z’ ME m"rlcwcpévo’vspé yia

1. MPOETOINGOTE TOUG EVGUPIKOUG KaI KABOPIOTIKOUG TT OPAYOVTEG T,OU)\G%('OTOV,TPW (3) Aemrté i péxprg, 610U GAa Ta UHU)C\I§IG aiparog
otV apaiwan XPAong Kal T BepPOKPAT ia TTOU CUVIOTWVTAI A akaBapoiwv va €xouv ega TENEIT 6 T por LEmAUHATOG.
aTr o TOV TTAPACKEUAOTH. Oa TTPETTEl va TOIAJovVTal PPECKA AdoTe Biaitepn T POCOX| CWOEIG KOl XPNOINOTT OINOTE Hid
SlaAUhaTa GTaV TA UTTAPXOVTA £XOUV EU@AV WG JOAUVOEI. oUpIyyayia va eKTTAOVETE POCITEG TTEPIOXEG.

2. ToroBemoTe evieAs BuBIo péva Ta epyaheia péoa o evgupikd 6. BILIBEWPNOTE Ta €0y oA QVOVKO QWTIOUOYIA VA SO TWOETE
OI6AU pa. KivAoTe OAa Ta KivoU peva Pépn, WoTE TO odparig akabap: WV OVTWG OTTOHOK PUV BEi.
ATTOPPUTTAVTIKO VO €POEI O€ ETTAPN HE OAEG TIG ETTIPAVEIEG. Ed aBapoies, ETTavaAGPBETE T TTAPATT GVW
EpBOTT TIoETE yia TOUAGXIGTOV £ikOT | (20) AETTTAL ] 0 fie utr aprﬁ@&l EeTT AUPOTOC.
Xpnopotromao e pia vaikov paAakr Bouptoa yia va TpipeTe . AQIPEDTE ™EPPOAIKN ja o6 Ta EpyOAEian e Evar
amala Ta a%ya)\elzswg OTBOU OAa Ta opard ut o)\glppam va aBapd (pI']TIKO U BV aQAVEl XVOUSI.
arr opakpuvBolv. Awa Te IBIaiTe pn T pocoxA oTig SuaTr po
TTEPIOXEG. AWOTE 1IBIAITEPN TTPOCOXI O€ TUXOV QUAOYO ocvaua A (”gaz' 9K o}?uxsg ‘l//oaump arou kaapiopoy
spycx)\ag\m? KGGG%OTS b p)l\a kardAknAn Podproa YI . |pq0T,: TIJ MIKOUG :'ou K(]gszO'TIKoug T apAYOVTES
HTTOUKAAL T e TeBeipéva ehaTrpia, OTTEIPEG N €
Srors o T oo b oo Oy Ve @éﬁ“&‘ﬁ2‘2%?63‘1#‘2.38&3?&."3;‘2?2&
Kal aplouou YIO VO EKTTAUVETE TUXOV aKO s Tnv
ETTIQAVEIR PE IO BOUPTOX VIO TPIY IO VIG £oeTe OA I0AU U omv O UTTAPXOVTA £ XOUV PPV WG HOAUVOEI.

TIG 0paTEG aKABOpPTiEg aTrd TV ETT |(pa | 0|)\ost TOTTO ) TEAWG BuBIOEva Ta pyOheia péoa o€ evUUKO

foTe GAQ TOKIVOUUEVA PEPN, WOTE TO CITOPPUTT AVTKO VA
aQi e OAEG TIG ETTIPAVEEG. EPRaTT TIoETE Yo TOUAGYIGTOV
) AeTT T&L XpNOIPOTTONCTE ia vaov paAokn Bolptoayiava
Te aImOAd Ta Py OAEin €W GTOU GAQ Ta OPATA UTTOAEiUATO VO
TPE XOU PEVO VEPO YI1a TOUAGXIG TOV Tpia (3) AeTT Te \ OHaKpUVBolV. AWOTE IBIAITEPN TTPOCOX OTIC SUCTIPOOTTES
BICITEPN TT POCOXT O TIC AUAGKWOEIS KAl XPN T OIOTE “IE TIEPOXEG. AWOTE IBIAITEPN TTPOTOXT| OE TUXOV QUAOPOPA £pyCAEID Kal

AuyioTe TNV €UKAPTT TN TTEPIOX Kal Tpl Ipaveia
BoUpToa yia Tpiyiyo. MepioTpEéWTe TO ECGRIR 4 a KaTtd
yia va e§aoc@aAio Tei OTI KaBapifovTtal OAEG 01 KOIAOT,

3. AgpaipéoTe Ta epyoAeia kal EETTAUVETE KOAG KATW

£ u

oUPIYYa VIO VO EKTT AUVETE TIG SUCTT pOOITE £G. KaBapioTE e HIa KATGAMMAN gOUgT?]gY'G “”OUK%)‘AL Znugiwg: H

4. TotroBeTOTE TA EPYOAEiQ, TTARPW Oio péva, o€ XPOM GUOKEUTS UTTERMNXWY BA BONUNOEI 0TO OXOAAOTKO KATAPIOLO
Movada LT1T epﬁxw\?\{m Kc(ec(plc;]fu(ég ﬁu .“KIVI"]O ONGL T oy EPYOAE'(”Y' H xprion HIaG oUpNYas N Hias 6£gpr]gvspou eq
KIVOULEVG E PN, WGTE TO GTT OppU @ va £pBel OF o e Bs)\nux:ra’To §srr)\ppa Twv duoTT POTITLNV TTEPIOXWV, KaBwg Kal OV
OAEG TIG ETTIPAVEIES. YTTORAAE idpao n MV UTT EPXWV TLV OTEVA EQATTTOLEV LV ETTIQAVEILN .

T £py OAEia v Ia TOUNGXIOTay, BEKO (10) AT T6 3. AQaipéaTe Ta epyaleia atrd TO eVEUHIKG BIGAUMA Kal EETTAUVETE
KO ME aTTIOVIOUEVO VEPO YIa TOUAGXIOTOV éva (1) AETTTO.
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4. TorroBeTAOTE Ta epyaieia péoa o€ KATAAANAO KOAGB1 cuokeung
TTAUONG/atT oAUPavong Kal T pOXwEro TE OTNV KAVOVIKA
O10dIkao ia Tou KUKAou TTAUong/atToAupavong. O akdAoubBeg
EAAXIOTEG TTOPGUETPOI EiV Al OTT APAITNTEG Y10 O XOAAOTIKO
KoBapIopud Kai atroAlpavon.

Brpa |Mepiypaen

1 Auo (2) AerrTdTTpéITAUONG PE Kpuovepd Bpiang

Eikool (20) AemTda evQUPKOG wekao oG e {eaTo vepd Bpuong

‘BEva (1) Aerr16 epUBong o€ eviupkd SiGAupa
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7 Aéka (10) deuTepOAeTITa ETAUPA PE KekaBap
TTPOQIPETIKO ATTavTKS (64-66°C/146-150°F

2nueiwon: AkoAouBnote emakpifws TS 00nyies Tou KEBFEOKEUAOTr TN
ouoKeUng TAUOnG/amoAduavong.

Odnyiec autéparou kabapiaguou/amoAuuavi
e Ta QuTOHaTOTT ompéva ouoTAuara TTAUon DMOTOG O

OUVIOTWVTAI WG N Hovn pEBod oG Kae pouYIa XEIRO
EpYaAcia. i( ,

e 'Eva QuTOpOTOTT OINUEVO oucTnua va XPNO1Uo €l WG
METETT €O S1adIKAC IO HETG TO JE TO HEp!.

e Ta spya)\slq Ba Tpémerv uvTa TPV ammd
mv anoompux::r] yla va ega IGTEI o HaTIKOG
KaBapIopoe.

PKGI-81-G Effective 03-2018
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ZTEIPOTHTA: MapApETPOI CUOKEUNG A TTOCTEIPWONG HE ATUO JE SnpIoupyia
Ta e€apTAPATA TOU CUC TAPOTOG UTTOPOUV VA TTOPEXOVTAI Kevou!

ATTOOTEIPWPEVA A PN ATTOCTEIPWMEVA. %

ATTOOGTEIPWHEVO TIPOIOV: TO ATTOOTEIP WHEVO TTPOIOV €XEl ApiBLoi TpoidvTog BnKng 5'\@ 2383, 80-2384, 80-2683
ekTeOEi o€ eAdyIoTn ddan akTivoBoAiag yapua 25,0 kGy. H TUuNyREVO

Acumed &gv OUVIOTA TNV ETTAVATT OOTEIPWON TTPOIOVTWV OE

AT OoTEIPWPEVN OUOKeEUao ia. Edv n atmooTelpwpévn CUOKEUQO ia 4

£xel UTTOOTEl {NUIG, TO cUPBAv TTPETEl va avagepBei oTnv Acumed.
To 1T poidv dev TTPETT €I VA XpNOIPOTT 0INOET K I TT PETT €1 v

emioTpagei oV Acumed. 4 AeTITG
Mn atrooTeipwpévo TTPOioV: EKTOG Kal GV UTTAPXEl EUP avi

. - : ; ) : N 30 rerrma
eMIcAMavon &TI TA TTPOIOVTA €ival OTT OO TEIPWHEVA KA TTAPE ¥QyTal o F_AN
0€ KAEIOTA OTTOOTEIPWHEVN CUCKEUQO ia atrd Tnv Acume! Xpd Wgzz ‘o 30 AeTTTé
EUQUTEUOTA Kal TO €PyaAgia TTPETT €l va BewpoUv Tal [N
ATTOOTEIPWPEVA KAI VO OTT OCTEIPWVOVTAI ATTO TO vo% pIv

p432°C (270°F)

L 4

aTro TN XPNan. 1 TuéG o€ au%o( fvaka aviimpoowretouv 11 EAGYIOTEC
0

o AKOAOUBNOTE TIG I0XUOUCEG «ZUVIOTWHEVE ylatnv auéTPAUS TTO UV ETIKUPWOET yia TNV eTTiITEUEN TOU
armooTeipwon o€ TePIBAAAOVTA TTEPIEYXE IPN POKTIKA aiTo upe&;nrré oou diacpdAiong areipornrag ( SAL), yia évav
¢ AORN kai 1o T péTuTTo ANSI/AAMIST 7€ - mﬁp% nAnpwg@ ¢€vo Bioko e 0Aa Ta e§apTpara TomobeTnuéva
0dnyoG¢ yia TNV aTTooTEIPWON YE ATUO % I00QANIC owo
oTEIPOTNTOG O€ EYKATOOTACEIG UYEIOVOUI epIOaA @ WUENG TTEPIYPAQEI TO EMKUPWLE VO SIAOTN LA ETE TO

* 2UMBOUAEUTEITE TIG YPOTT TEG 0DNYiEG TOU KATATKEUQ T npavang Kai TIV aTTO TOV XEIPIopO. AUTO To SIGOTIHA
€80T AIOLOU YI0 CUYKEKPIUEVEG 0ONYiES O XETIKA UU KEU auBdverai yia Tov ao QaAf xelpioud Kai Tnv medAnwn
QaTT 00 TEIPWONG KAl TN SIAHGP WO N PO PTIOU. vvong, BA. ANSI/AAMI ST79:2010 Evétnra 8.8.1.

e Agv ouviOoTATAI N ATTOOTEIPWON HE ATUO Y OTTION
BaputnTag. @

e Agv OUVIOTATAI N UTTEPTAXEIT anooﬁ\& ®
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OAHIMEX ®YAA=HZ: duhdooetal oe dpooepd Kal
&nNpo PEPOG Kal HOKPIA aTTO TO APECO NAIaKO Qwg. Mpiv
arrd 1 XPron, €TIBEWPNO TE T CUCKEUOO ia TOU

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

T PWTQ.

E®PAPMOIH: To mapdv uAIké Trepiéxel TTANPO@ 0pieg
OXETIKA ME TA TTPOIOVTA TTOU PTTOPEI va gival i va pnv gival
OI00£0Ia OE PIO CUYKEKPIUEVN XWPA A UTTOpEi va gival
Ol06£aipa e DIOPOPETIKA € UTTOPIKA CAUOTA O€
OI0POPETIKEG XWPEG. Ta 1T poidvTa PTTOPOUV Va eyKPiVov
f va adeiodoTouvTal aTr 6 KUBEPVNTIKOUG PUB UIC TIKOU G
opyaviopoUg yia TTWANoN | Xpron YE dIaQOpeTIKE
evOEIEEI 1 TTEPIOPIOPOUG O€ DIOPOPETIKEG XWPE
T POIOVTA UTT OPEi VO PNV €YKPIVOVTAI Y 10 XP RO

Xwpes. Kavéva otoixeio o1o Tapdv UAIKO Ll
va EPUNVEUETAI WG TTPOWONCN A TT POTEAK @
€vOIaQE POVTOG VIO OTT OIODATT OTE TT POIOV I xpnon

OTT OIOUBI|TT OTE TT POIOVTOG HE CUYKEKPIUEVO TPOTTO TTO
EMMPETT ETAN ATT & TOUG VOHOUG KAl TOU G KAVOVIO OUG
XWPag otV oTToia BpickeTal 0 avayv womg

1 4

TEPIOTOTEPO UAIKO, TTAPAKOAOUUE ava
ETTIKOIVWViag TTou avaypdagpovTal qm@

NEPAITEPQ NAHPO®OPIEZ: INa va C ncs @
TQ 0T0|®

&
zupsou)\w\?r\ ng xpiong

Mpooo \> N

€VO e xpnon o&Idiou Tou aiBuAeviou

ATrg |pru£W}n akmvoBoAag

uspouné W
Aplepﬁ oyou
P 3

I\W TapTidag

UCI080MPEVOG QVTITTPOOWTTOG OMV EupwTraikn
KoivomTa

Karaokeuoomg

Huepopnvia KataokeURg

Mnv eTTavaITOOTEI PWVETE

Mnv £TTOVaXPNOIJOTIOIEI TE

AvWTepo 6pio Bepuokpaaiag

llpoooyn: Mévo yia eTayyeApaTiki xprion.
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CONJUNTO DE BASES PARA PEQUENOS FRAGMENTOS

SO
CONTRAINDICACIONES: §ntraindicaciones parael
sisterpa son: infeccién g& atente; septicemia; cantidad o

id/ad gnsuficiente d ; y sensibilidad del tejido blando o
iak Sises de sensibilidad al material, deberan
prueba@s del implemte. Estos dispositivos estan
DESCRIPCION: El conjunto de bases para pequefios confraindicadgs en ‘pacientes guig novengan la intencion o no
fragmentos de Acumed confiene placas y tomillos paraortop @
en general disefiados para su uso como fijacién en las

indicaciones descritas a continuacion. :V

seguirlas i iones de los cuidados
stos dis no estan indicados para el
o la fijacié tomillos a los elementos
ed iculo( s secciones cervical, toracica o

e’la colu
INDICACIONES: H conjunto de bases para pequefio r@
fragmentos de Acumed contiene placas y tomillos topedia
cor£1J las siguientesuindicacion&s: i e %r P QEMF'CAQES DE LOS MATERIALES DE LOS
CgllPLAN :Los implantes estan fabricados con titanio
parala

itanio conforme con lanorma ASTM F 136.

e Las placas para fragmentos y los tornillos mm par
abi @ aleacio

hueso esponjoso de Acumed estan o%

fijacion de fracturas, osteotomias, fra no consolida
reimplantes y fusiones de huesos peqtefos y fra g
6seos pequefios. ICACIONES DE LOS MATERIALES DEL

e Las placas tubulares de un tercio de Acume@ UM ENTAL QUIRURGICO: Los instrumentos estan
concebidas para la fijacidn de fracturas, ost§ iasy \a

ricados con distintas calidades de acero inoxidable, titanio,
fracturas no consolidadas dela clavicula, apula, . P
dipstal y @ biocompatibilidad.
./ mmy m an

uro de@!l‘ comercial conforme con la norma ASTM F67 o

luminio y polimeros delos que se ha evaluado la
olécranon, humero, radio, cubito, pelvis,

e Los tornillos hexalobe sin bloqued” |
concebidos para fracturas del : edial, r% tal, INFORMACION DE USO DE LOS IMPLANTES: Las
calcaneo, astragalo, humer ‘3& , ¥ para lasfijaciéfi de dimensiones fisiolégicas limitan los tamafios de los dispositivos
fracturas, osteotomias y fractu 0 conso| '%as delatibia deimplantes. El cirujano debera seleccionar el tipo y el tamafio
distal y peroné, especiahs& en hue nico. que mejor se adapte a los requisitos del paciente para que se
adapte estrechamente y se asiente firmemente con el soporte
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adecuado. Aunque el médico es el intermediario experto entre la
empresay el paciente, la informacion médica importante que se
proporciona en este manual debe hacersellegar al paciente.

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

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

e Los instrumentos de un solo uso sedeberan desec
después de un solo uso.
nto

e Los instrumentos reutilizables tienen una vida ljmit
antes como después de su uso, los instrume
se deben inspeccionar para comprobar el
desgaste, los posibles dafios, la Iimpie

presenciade corrosién, asi como la IHE

especial atenc
entos

mecanismos de conexion. Se debe
alos controladores, las brocasy los i
para cortar o para insertar implantes.

gicas
disponibles en las que se describe el uso de € |stema E
responsabilidad del cirujano familiarizarse co rocedlml
es respons

ertlnen

proc m|e antes
u|rur as en el sitio

TECNICAS QUIRURGICAS: Existen técnicas S

antes de usar estos productos. Asmsm
cirujano familiarizarse con las publlc
consultar con colegas experim tad

de emplearlo. Puede consultar |

web de Acumed (acumed.n

tilizables

eatlos

ADVERTENCIAS SOBRE LOS IMPLANTES: Para utilizar de
forma segura un implante, el cirujang debera conocer a fondo

i i jcdeion, el instrumental y la

el dispositivo. El dispositivo
sidn que supone soportar

técnica quirargica recomen
no estadisefiado para a
peso, soportar carga o la

inc del dlsposm
s posibili de aflojamiento o migracion. Se debe
pacient opescrito, acerca del uso
I|m| |ones s de este implante. Estas
caumone de que fracase el dispositivo
I trata una fijacion deficiente y/o de
afIOJaml nsion, ac(% excesiva o por soportar peso o
carg eC|aI cu implante soporta cargas excesivas
un retras union, una consolidacion deficiente o
acién in , asi como la posibilidad de dafios en el
o el teji o relacionados con traumatismos
rgicos,0 confa presencia del implante. Se debe advertir al
C|ent ue no seguir las instrucciones de cuidados
posope puede ocasionar el fracaso del |mplante ylo del
rat t os implantes pueden distorsionar o incluso bloquear

C|on de las estructuras anatdmicas en las imagenes
aficas. Los componentes de esfos sistemas no se han

%etldo aprueba en cuanto a seguridad, calentamiento o
\ racion en un entomo de IRM. Se han probado productos

imilares y se hadescrito la forma en que pueden emplearsede
forma segura en evaluaciones clinicas posoperatorias con
equipos de IRM1.
Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
ADVERTENCIAS SOBRE EL INSTRUM ENTAL QUIRURGICO:
Para utilizar de forma segura y eficaz todo instrumento de
Acumed, el cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el
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método de aplicacion y la técnica quirurgica recomendada. El EFECTOS ADVERSOS: Entre los posibles efectos
instrumento puede romperse o dafiarse o bien sepueden lesionar secundarios se encuentran: dolor, incomodidad o sensaciones
los tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades andmalas y dafios nerviosos ejichos blandos debido a la
excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un uso para el que presenciadel implante o alf: 0 quirurgico. Puede

no esta indicado. Se debera advertir al paciente, preferiblemente  producirse una fractura dgl i e a causa de actividad

por escrito,de los riesgos asociados a estos tipos de excesjya, carga prolong&! bre el dispositivo, curacién
instrumentos. i a excesiva en el implante durante

ucir una migracion o aflojamiento del
e@gar sensipilidad, al metal, o una reaccion
glca alégica®de recha ur cuerpo extrafio como
plantacign aterial extrafio. Pueden

Qs ’nervioso ejidos blandos, necrosis 6sea o
resormon §ed, necrosis ido o curacion inadecuada como

enﬁ implante o del traumatismo

PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Un implante no debe
reutilizarse nunca. Las tensiones anteriores pueden haber
generado imperfecciones, que pueden hacer que el dISpOSItIVO
falle. Antes de usar el instrumental, este sedebei |nspeCC|o

implantes frente a rasgufios y muescas. Tales ooncent

de estrés pueden hacer que el producto falle. Si se S q“'

placas varias veces, el dispositivo se puede debl|l o que %

el implante se podria fracturar y dejar de funci EZA:

prematuramente. No se recomienda mezclar entes de cigm pieza I implante: Los implantes no se deben reutilizar.

implantes de fabricantes distintos, por mo cumed miendalimpiar los |mplantes que se suministran

metallrgico, mecanico y funcional. Las v e Ia ciru |a este % implantes que no se suministran estériles y que no

implante pueden no satisfacer las expect s'del paci utilizado, pero se hayan ensuciado, se deberan

verse mermadas con el tiempo, lo que harla necesar gla (;onforme alas siguientes pautas:

de revision para sustituir el implante o llevar a cab tenc:asyprecauc:ones

procedimientos alternativos. Las cirugias de revisig los

implantes no son poco frecuentes. \ 0 se debe llevar a cabo la reesterilizacion de los implantes si
el implante entra en contacto con contaminaciéon (por ejemplo,

@ contacto con tejidos biol6gicos, como fluidos corporales o

PRECAUCIONES DEL INSTRUM EN'M QUIRURGI sangre) salvo que el dispositivo de un solo uso se haya

instrumentos quirdrgicos de un solo deber till procesado por un centro autorizado que cuente con los

nunca. Las tensiones anteriores pu bergener permisos regulatorios para tal fin. La limpieza de un disposifivo

imperfecciones, que pueden ha dlsposmgalle Proteja de un solo uso después de que haya entrado en contacto con

los instrumentos frente a ra uesc s@d estas sangre o tejidos humanos supone un reprocesamiento.

concentraciones de estrés pu acer qLK ucto falle.
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¢ No utilice un implante cuya superficie esté dafiada. Los al correcto iempo de exposicic')n temperatura, calidad del
implantes que hayan sufrido dafios deben desecharse. agua y concentracion.
e Los usuarios deben usar equipos de proteccion personal (EPP) 2. Limpie con ultrasonidos Igs s durante un minimo de

adecuados 15 minutos.
e Todo usuario debera ser personal cualificado que acredite su 3. Aclare bien el implant a desionizada o purificada. Use
formacion y competencias. La formacion debe incluir las desionizada o a para el aclarado final.

pautas actualmente vigentes, las normas y las politicas ) implant pano I|mp|o suave y sin pelusa para

hospitalarias i rafiar la
Procesamiento manual samierfto meédnico
Equipo: Cepillo de cerdas suaves, limpiador enzimético neutro ipo: Lava % s'd esinfect @ aylimpiador enzimatico neutro o
detergente neutro con un pH < 8,5. tergent con un
1. Prepare una solucién con agua del grifo tibia y detergen w

limpiador. Siga las recomendaciones de uso del fabr

limpiador enzimatico o el detergente y preste esp ion

al correcto tiempo de exposicion, temperatura, ¢alidad @€

aguay concentracion. avado Agua del grifofria N.A
2. Lave manualmente el implante con cuidad ilice lana e< Lavado Agua del Enzimatico neutro

acero ni limpiadores abrasivos con los imp ) enzimati 2 grifo tibia pH<85 '
3. Aclare bien el implante con agua desid 2 0 purificada. 7 ; -

agua desionizada o purificada para el delagédo final L 5 Agua (zglf(;'f?cc)a"ente Det:,:g:'gescon
4. Seque el implante con un pafio limpio, suave y sin para A —

evitar arafiar la superficie. ( larado 2 purifb%‘i;i::’:t'sgig «c) N.A
Procesamiento ultrasénico Secnd 20 500 NA
Equipo: Limpiador ultrasénico, limpiador enzimatiéo neutro ccado :

i

esté dafiada. Acumed se deben limpiar bien antes de reutilizarlos, siguiendo las

1. Prepare una solucion con ag @o tibiay d te o pautas siguientes:
limpiador. Siga las recomendagiongs de uso delfabricante del ~ Advertenciasy precauciones

limpiador enzimatico o el te'y prést @ ecid atencidn | 5 descontaminacion de los instrumentos o accesorios
reutilizables se debe llevar a cabo inmediatamente después de

-} acumed’

detergente neutro con un pH < 8,5. Nota; La limpieza ultr. C
puede provocar dafios mayores a los tes cuya@e ya Limpieza del instrumental: Los instrumentos y accesorios de
erg
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finalizar la intervencion quirdrgica. No deje que se sequen los o soluciones que contengan yodo, cloro o ciertas sales

instrumentos contaminados antes de sulimpieza o metalicas. Asimismo, en soluciongs con un pH superior a 11,
reprocesamiento. La sangre o restos excesivos se deben la capade anodizado pug
limpiar para evitar que se sequen sobre la superficie.

e Todo usuario debera ser personal cualificado que acredite su

Instrucciones de limpieza eccion manual

> . . O . 1. Prepare los productos ezay enzimaticos a la
formacion y competencias. La formacion debera incluir las tracion y te recomendadas por el fabricante
pautas actualmente vigentes, las normas y las politicas 2s Solici T@xistentes B B animario .
hospl.tglanas.. . ) . ) jvamente Se eran pr rar‘soluciones nuevas.
¢ No utilice cepillos metalicos ni almohadillas abrasivas durante loque el4pstrutental en la $oludion enzimatica y sumérjalo
el proce.so d.e limpieza man_u.al. o or compl ctione tod iezas moviles paraque el
e Paralalimpieza manual, utilice productos de limpieza con deterg 2 en con n todas las superficies.

Fensioactivos de baja espuma paraque pu.eda ver los Manté en remoi te al menos veinte (20) minutos.
instrumentos dentro de la solucion de limpieza. Los Utili epillo c de nailon suaves para frotar con
de limpieza deben poder aclararse facilmente en los i losins tos hasta que se haya eliminado

|

instrumentos para evitar que queden residuos. quier resi ble. Preste especial atencion a las zonas
e Conlos instrumentos de Acumed no se debe cgite devdificil aceces®. Preste especial atencion a todos los

mineral ni lubricantes de silicona. 0 strumentos ulados y limpielos adecuadamente con un
e Para limpiar el instrumental reutilizable, se,r8€omgiendan cepillo botellas. En el caso de resortes, espirales y piezas
limpiadores enzimaticos o productos dé ie¥a de pH ne flexib! uestas: Aplique abundante solucién de limpieza a

Es muy importante neutralizar y aclara

limpieza alcalinos del instrumental. ie con un cepillo de fregar para eliminar toda la

r
2 dad visible tanto de la superficie como de las hendiduras.

os pro$ de la iduras para eliminar toda la suciedad. Frote la

se oxide, aunque esté fabricado con acero in le las zonas flexibles y frote la superficie con un cepillo de

calidad regar. Haga girar estas piezas mientras las frota, para

de alta\
. . garantizar que se limpia cualquier hendidura.
e Todos losinstrumentos se deben inspe @lr

ue las superficies. iuntas v luces en iMoTas . que fuma 3. Retire el instrumental y aclarelo bien en agua corriente durante
gorrectamgnte y qdej no ex)i/sta desg‘sm fasg'ag antes un minimo de tres (3) minutos. Preste especial atencién a las

de la esterilizacién canulaciones, y utilice una jeringa para aclarar cualquier zona
%e contaefo con ciertas

(o]
I
o
©
o
o
3

* de dificil acceso.

e El aluminio anodiz n : ; ;
soligioneg éaecl)i(rjn ?gz(; oo desi 3\0 es. Bvi o do 4. Coloque el instrumental, totalmente sumergido, en una unidad
limoiadores o solt?ciones de 673 0 d 'r@ntes fuertes de ultrasonidos con solucion de limpieza. Accione todas las

P ’ piezas moviles para que el detergente entre en contacto con
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todas las superficies. Realice la limpieza con ultrasonidos del
instrumental durante un minimo de diez (10) minutos.

5. Retire el instrumental y aclarelo en agua desionizada durante
un minimo de tres (3) minutos o hasta que todos los signos de
sangre o suciedad hayan desaparecido en el flujo de aclarado.
Preste especial atencién a las canulaciones, y utilice una
jeringa para aclarar cualquier zona de dificil acceso.

6. Inspeccione los instrumentos bajo iluminacién normal para
comprobar que se haya eliminado la suciedad visible.

7. Sitodavia se observa suciedad, repita los pasos de limpie:
por ultrasonidos y aclarado anteriores.

8. Elimine el exceso de humedad delos instrumentos con LM
pafio absorbente limpio que no gotee.

Combinacién manual/automatizada

Instrucciones de limpieza y desinfeccion

1. Prepare los productos de limpieza y enzim3
concentracion y temperatura recomendad
Cuando las soluciones existentes seh
excesivamente, se deberan preparar s

2. Coloque el instrumental en la solucién
por completo. Accione todas las piezas moviles p
detergente entre en contacto con todas las sup

)

B
O

suavidad los instrumentos hasta que se
cualquier residuo visible. Preste espe%ten cion

de dificil acceso. Preste especial ate& a todos%t )‘

instrumentos canulados y Iimp;el% uadamente un

cepillo para botellas. Nota: El x n bafo dg‘trason idos
ayudara a limpiar bien el ipstrumental. El us ajeringao
sistema de inyeccion de ag jorara ado de las

zonas de dificil acceso y las superficies proximas.

4. Coloque el instrumental en

4
| fabrican C) 6
minado

(&: Siga estrictamente las instrucciones del fabricante del lavavajilas/
S

3. Retire el instrumental de la solucién enzimatica y aclarelo en

agua desionizada durante un minimo de un (1) minuto.
esta adecuada para
selo a través de un ciclo

ion. Los siguientes son los
les para una correcta limpieza y

lavavajillas/desinfectado
estandar de lavado/desi
metros minimos

gundos%\Venzimético con agua del grif o caliente

Y

3 Winuto de i
ﬁuﬁwe (15)
L 4

Dos (2)min avado con detergente con agua del grifo caliente
(64-66 ° 150 °F)

N . 4
o) enzimatica

de aclarado con agua del grifo fria (2veces)

%M"” segundos de aclarado con agua del grifo caliente

7 ﬂ Ssegundos de aclarado con agua purficada con lubricante
nal (64-66 °C/146-150 °F)

Siete (7) minutos de secado al aire caliente (116 °C/240°F)

infectadora.

Instrucciones de limpieza/desinfecciéon automatizada

e Los sistemas de lavado/secado automatizados no se

recomiendan como uUnico método de limpieza del instrumental

quirurgico.

Se puede utilizar el sistema automatizado como un proceso de

seguimiento a la limpieza manual.

e Los instrumentos se deben inspeccionar bien antes de su
esterilizacién para garanfizar una limpieza eficq.z. acumed’



ESTERILIDAD:
Los componentes del sistema pueden suministrarse estériles o no
estériles.

Producto estéril: Bl producto estéril se haexpuesto auna
dosis minima de 25,0-kGy de radiacion gamma. Acumed no
recomiendala reesterilizacién de productos con envase estéril. Si
el envase estéril aparece dafado, es necesario notificar el
incidente a Acumed. El producto no debe usarse y debe
devolverse a Acumed

norma ANSI/AAMI ST79:2010 — Guia exha
esterilizacién por vapory garantia de |
de atencion sanitaria.

e Consulte las instrucciones por escrito de
equipo para conocer las instrucciones del esterlllz
configuracién de carga.

¢ No serecomienda la esterilizacion por vapor
desplazamiento de gravedad.

¢ No serecomienda la esterilizacion |ntﬂ

Numeros de referencia de la ba K\

80-2383, 80-2384, 80-2683

Estado: N

Envuelto

N

Pulsos de preaoondlclonak\ &

4

132°C (270 °F)

'4 minutos

30 minutos

30 minutos

del esterilizador por vapor1
e es la reflejan los parametros minimos
zar el nivel de garantia de esterilidad (SAL,
en inglés), correspondiente a una bandeja
cargada con todas las piezas colocadas de forma

0 de secado y anterior a la entrega del material

: :
i . h .
erial y para evitar la contaminacion.

NSI/AAMI ST79:2010 Seccién 8.8.1.

izado. Se incluye este intervalo para una entrega segura del

Consulte la normativa

-} acumed’




INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENT O:
Almacénese en un lugar fresco y seco y manténgase

alejado de laluz solar directa. Antes del uso, inspeccione —

el envase del producio para versi hay signos de :m Consultar iones de uso
alteracion o contaminacion por agua. Utilice primero los Precau& -

lotes mas antiguos. A

APLICABILIDAD: Esta documentacién contiene
informacion acercade productos que pueden o no

o medlante 6xido de etileno
rilizado %\adlaaon

encontrarse disponibles en un pais determinado o que

pueden estar disponibles bajo marcas comerciales

E Fechad W
distintas segun el pais. Los productos pueden estar QV Nu&é& ;catélogo
: 9

aprobados o autorizados por los organismos regulador

gubernamentales para su venta o uso con ind icaci% ) : ido de lote
restricciones distintas segun el pais. Es posible qu xg

productos no estén aprobados para su uso e C, epresentante autorizado
paises. Nada de lo que contenga esta do = enla Comunidad Europea
debera interpretarse como unapromociod m ic ud de 0

cualquierade los productos ni para justifi

sode .
cualquierade los productos de un modo determinad§$ ﬂ Fecha de fabricacion

autorizado bajo lalegislacion o la normativa del pa (
\ @ No reesterilizar

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

Fabricante

*

ar
documentacion adicional, consultelam% on de o i
,lf Limite maximo de temperatura

contacto que figura en este docume%

K

Precaucién: Para uso profesional exclusivamente.

- acumed’



SYSTEME POUR PETITS FRAGMENTS
CONTRE-INDICATION %tre indications a I'utilisation du
systépge sontles swvak cton active oulatente ; sepsis;

magSe gsseuse deq de quantité insuffisante et

ioili es tiss ou allergie au matériau. En cas de
cemant@ ergie augmatégiau, des tests doivent étre
mi

DESCRIPTION : le systéme Acumed pour petits fragments es aval en place de I''mplant. Les patients ne

contientdes plaques et des vis orthopédiques générales destiné uhaltantp mcapa Ie conformer aux consignes

a la stabilisation dans les indications décrites ci-dessous. stoper esontp ues pour ces dispositifs. Ces
dISpOSItI ont pas pour une ostéosynthése avec
ancr xation d ux éléments postérieurs (pédicules)

INDICATIONS :le systéme Acumed pour petits frag
contient des plaques et des vis orthopédiques poup i

S ervncal@ ique ou lombaire.
suivantes : TERIST DUMATERIAU DEL’IMPLANT :les

ants sont ués en titane pur a usage commercial selon
e Les plaques Acumed pour fragments et | ‘~ " ur os C} norme ASTM F67 ou dans un alliage de titane selon la
spongieux 4,0 mm sont congues pourja ation des, norme AST 136.
fractures, les ostéotomies, les abse udure les %I
réimplantations ainsi que les souduré sosetdes \ STIQUES DUMATERIAU DE L’ INSTRUM ENT
fragments osseux de petite taille. ICAL :les instruments sont fabriqués dans

e Les plaques tubulaires One-Third Acumed so
la stabilisation des fractures, les ostéotomie:
de soudure de la clavicule, 'omoplate, Io 19;
le radius, l'ulna, le bassin, le tibia et le

o Des vis hexalobées non verrouﬂahl de 2,7 mm

lyméres éval r rer la bi mp atibili
absenc olymeéres évalués pour assurer la biocompatibilité.

es pour % tes qualités d’acier inoxydable, de titane, d’aluminium et
I'humeru

FORMATIONS CONCERNANT L'IMPLANT :les dimensions
physiologiques limitent la taille des implants. Le chirurgien doit
choisir un implant dont le type et |a taille correspondent le mieux

sont congues pour les fractures d léole tibi aux besoins du patient pour obtenir une meilleure adaptation et
'extrémité distaledu radlus dum, du ta une assise ferme avec un support adéquat. Bien que le médecin
I'humérus et de la rotule ; e nt pourl stabilisation soit I'intermédiaire averti entre la société et le patient, les

des fractures, les ostéo les ab e soudure informations médicales importantes contenues dans ce

du tibia et du péroné. document doivent étre relayées au patient.

- acumed’



INFORMATIONS CONCERNANT L'INSTRUM ENT
CHIRURGICAL :les instruments fournis avec ce systéme
peuvent étre a usage unique ou réutilisables.

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

Les instruments a usage unique doivent étre jetés apres
I'utilisation.

Les instruments réutilisables ont une durée de vie limitée.
Avant et aprés chaque utilisation, les instruments réutil
doivent étre inspectés, le cas échéant, pour vérifier, Ii :

précision, leur niveau d’usure et d’endommageme
propreté, I'absence de corrosion et le parfait & e
mécanismes de connexion. Une attention par% doi
étre portée aux guides, embouts de foret ns ents
utilisés pour l'incision ou la mise en plac plant.
TECHNIQUES OPERATOIRES :les te %
décrivantles utilisations de ce systéme sogtdisp
chirurgien doitse familiariser avec l'interventon avantd’ r

ces produits. Avantde procéder, le chirurgien doitpa rs se
familiariser avec les publications correspondante dre

l'avis de collégues expérimentés concernant I'int tion. Les
techniques opératoires peuvent étre consultée le site In et
d'Acumed (acumed.net). @
AVERTISSEM ENTS CONCERNANT t@PLANT @
une utilisation sdre et efficace de/'i »le chiru i% avoir
une parfaite connaissance de l'i es méthodes
d’application, des instruments et de [&techniq O{atoire
recommandée pour le dispositfe disposi

supporter les contraintes liées a la mise en a I

—

as congupour
acharge en

charge ou une suractivité. Une mise en place erronée du disposifif
durant limplantation peut augmenteg le risque de descellementou
de migration. Le patient doit é@wé, de préférence par écrit,

des modalités d'utilisation, ?& itations et des effets
.%e N
ili

et implant. Ces mises en

i
indésirables éventuels a
d'échec dudispositifou du

gardegomportent lapos

trai t découlantd] X¥ation lache et/ou d'un descellement,
coltraisites, d'un ivité, d'une mise en appui oud'une
ee arge,n ent sil'i tsupporte des charges

n
rd de consSelidation osseuse, une absence
euse incompléte, ainsique la

nerfs ou des tissus mous

s dues@.un r

les Ysecondai

ac
g,soudure o tonsolwa@
ssibilité ns au niv S
b Jun traum ost-chirurgical ou a la présence
: lo]

de l'i e patien I e informé que le non-respectdes

congignes postopé peut comporter I'échec de l'implant et/
% aitement. @plants peuventprovoquer une
efofmation eq muler les structures anatomiques sur les
iqUes. L'innocuité, I'échauffement ou la migration

dans en

cz és radiglogiq
s com ts de ces systémes n'ontpas fait l'objet d'essais
sopératoire

ment IRM. Des produits similaires ont été testés
avec cription des modalités d'utilisation sans danger lors
d tion clinique postopératoire avec des appareils IRM1.

! |
&, F. G. Reference Manua for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and

: 2011 Edtion. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

\VERTISSEM ENTS CONCERNANT L’INSTRUM ENT

CHIRURGICAL : pour une utilisation sdre et efficace de tout
instrument Acumed, le chirurgien doit avoir une parfaite
connaissancede l'instrument, de la méthode d’application et de la
technique opératoire recommandée. Une cassure ou un
endommagement de l'instrument, mais aussi une lésion fissulaire,
peut se produire lorsque I'instrument est soumis a des charges ou
des vitesses excessives, un os dense ou encore une utilisation
incorrecte ou inappropriée. Le patient doit étre informé, de

- acumed’



préférence par écrit, des risques associés a ces types peuventprovoquer la fracture de I'implant. Une migration et/ou un
d’instruments. descellement de Iimplantpeuvent sg produire. Une allergie au

- , . . .. métal, une réaction histologiq @q ue ou négative a un
PRECAUTIONS CONCERNANT L IMPLANT :un I plant 12 doftGorps Grger dooulan it dun matarau

als =y ; : . : v . xénogénique peuvent se ’La présence d'un implant ou
avair crée des imperfections, ce qui peut enfraher tn échec du un traymatisme post-chirdfgical peuvent entrainer des Iésions au

dispositif. Les instruments doivent étre inspectés a larecherchede niv
traces d'usure oud'endommagement avant|'utilisation. Protéger rédo
les instruments contre les rayures etles entailles. Une telle

sseuse
concentration de contraintes peut se traduire par un échec. Les % eus#’inadeéq “3'6 .
E

s nerfsou d mous, une nécrose ou une
rose tissulaire ou une consolidation

cintrages multiples en sens opposé peuvent affaiblir le disposifif

TPOYAG PY
entrainer une fracture et un échec prématurés de I'implant. Des ttoyag plant :I‘ Qants ne doivent jam ais &tre

considérations métallurgiques, mécaniques et fonctonnelles réutilisés ed déconSail®e neto : ;

. ) . X X ; . yage des implants foumis
geﬁconselisllelz_nt I%mel]?ngegelcornposanis |m|platnt.a|res de stérileg” lants f6u on stériles etqui sont soillés sans
Imerents. Les benelices dela cnirurgle impian alrelpeu avoif été utilisés doj ubir un traitement selon les indications

re’pond re aux atten_tes dp pahentpu diminuer avec qui ¢ o -

nécessitera une chirurgie de reprise pour remplace ntou ) A ]

pour effectuer d'autres interventions. Les chirurgi rise des gytisseme précautions

implants ne sont pas rares. o) La rest%on des implants nedoit pas étre réalisée si

. , I'impl en contact avec des sources de contamination

EEFI;:@RU(;FI?;‘LS ?&Nﬁg?”ﬁ?&: y:ﬁ'll; % 5 usagetunicl (p. tact avec des tissus biologiques, tels que liquides

ne doiventjamai:s, étre réutilisés. Les contraiffies subies ¢ bi 'te’s/sang), i nglqlns que ![e dls’p’OSIllf ausage un(qu ue ait
: c aité par un établissement agréé en possession de

auparavant peuvent avoir créé des imperfections, ce ut ' orisatiorr)w réglementaire appropgriée. Le rr)lettoyage d'un

entrainer un échec du disposifif. Protéger les instru S co'ntr spositif & usage unique aprés son entrée en contact avec du

ontraintes sang oudes tissus humains constitue un retraitement.

les rayures et les entailles, une telle concentrati
nt se traduir r un échec. . . cox .
powant se traduire par un échec e Ne pas utiliser un implant dont la surface a été endommagée.

EFFETS INDESIRABLES :les effets indésirables p(%@ Les implants endommagés doivent étre jetés.

) <
sont la douleur, I'nconfort oudes 39”5& o Les utilisateurs doivent porter un équipement de protection

Iésions au niveau des nerfs oudes tj individuelle (EPI) approprié.
gt:iersuen icceald B%;n;ﬂfanctﬁ%ﬁgecog a's chg tr:um 0d e Tous les personnels utilisateurs doivent étre qualifiés et justifier
disporgitif ﬁne oonsolidatior’1 5 e incomplafe d'une formation et de compétences dimentdocumentées. La
d'une force excessive surl'implant durant|a mi
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formation doit porter sur les recommandations, normes et
protocoles hospitaliers applicables en vigueur.

Traitement manuel

Matériel : brosse a poils souples, agentde nettoyage

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

1. Préparer une solution a base d'eau chaude du robinet et de
détergent ou d'un agent de nettoyage. Suivre les
recommandations d'utilisation du fabricantde I'agent de
nettoyage enzymatique ou du détergent, en s'attachant tout
particulierement au respectdes indications concemant ladurge
d'exposition, la température, la qualité del'eau et les
concentrations.

. Laver soigneusement I'implant a la main. Ne pas utiI
ugde

ants.

paille de fer oud'agents de nettoyage abrasifs sur le! | k Eau froide du robinet s.0.
3. Rincer apquam_ment I'implant avec de l'eau di ! 4 Xge % Eau chaude du Agent enzymatique
::?;g:;élzﬁé?tlhserde I'eau distillée ou de Leatpuriiiee pourcq1atique 42 robinet neutre pH <8,5
4. Sécher l'implant a l'aide d'un chiffon douxmg etnon 0 Lavag 5 rff;‘;g{‘é“ig?é) Detergﬁnig\éec o
pelucheux pour éviter de rayer la surf — <8,
Traitement a ultrasons . %@ 9 ESU Srﬁgg?f%'"ece‘) 5.0
Matériel : nettoyeur a ultrasons, agentde nettoyage ique P
neutre ou détergent neutre avec un pH <8,5. Rema e cthage 40 90°C S.0.

nettoyage a ultrasons peut provoquer des dom
supplémentaires aux implants dontla surface ¢

ndomma
1. Préparer une solution a base d'eau chau robinet et

détergent ou d'un agent de nettoyagg uivre les Q
eﬁbout

recommandations d'utilisation du f; de l'ag
nettoyage enzymatique ouduy,d I%u , en s'attac
particuiérement au respectd % tions con%ant ladurée
d'exposition, la températ a\gualité d@ S

concentrations.

. Effectuer le nettoyage a ultrasons des implants pendant

15 minutes au moins.
mp| ﬁde 'eau distillée oude
‘eﬂ jstillée ou de I'eau purifiée pour

. Rincer abondamment I'i
I'eau purifiée. Utiliserde

le ringage final.
4. Ségher I'implant a I'ai wh chiffon doux, propre et non
eux pour évit rayer la surface.
*

] tme’ca@
atégiel : appéareil avage/désifiifection, agentde nettoyage

nzymatique e*ou deétergen tre avec un pH <8,5.

ﬁ

ettoyage de l'instrument : les instruments et accessoires
Acumed doivent étre méticuleusement nettoyés avant toute
réutilisation en suivant les recommandations ci-dessous :

Avertissements et précautions

La décontamination des instruments ou des accessoires
réutilisables doit avoir lieu immédiatement apres la fin de
l'intervention chirurgicale. Ne pas laisser sécher les
instruments contaminés avant le nettoyage/retraitement.

- acumed’



Essuyer I'excédentde sang oude débris pour éviter qu'ils ne peut se dissoudre dans des solutions qui présentent des
séchent sur la surface. valeurs de pH supérieures a 11.

e Tous les personnels utilisateurs doivent étre qualifiés et justifier Instructions concernantle’ agella désinfection manuels
d'une formation et de compétences dimentdocumentées. La 1, préparer les produits en

% ues et les agents de nettoyage

utilisation-dilution et de température
idant. Renouveler la préparation des

formation doit porter sur les recommandations, normes et en respectant les vale
protocoles hospitaliers applicables en vigueur.

e Ne pas utiliser de brosses métalliques oude tampons a récurer lorsque le tions existantes sont fortement
au cours duprocessus de nettoyage manuel. nées.

e Utiliser des agents de nettoyage tensioactifs peu moussants . Dé ins ents dans@u’tion enzymatique jusqu'a
pourle nettoyage manuel afin de pouvoir apercevoir les b&ale. e tes les piéces mobiles pour
instruments dans la solution de nettoyage. Les agents de ergent ner toutes les surfaces. Laisser
nettoyage doiventpouvoir étre facilement éliminés des ant ving Inutes au moins. Frotter
instruments pour éviter les dépbts résiduels. déli tles in ents al'aided'une brosse a poils

 Ne pas utiliser de lubrifiants & base d'huile minérale sgup nylongx'a ce tous les débris visibles soient
silicone sur les instruments Acumed. 2[iminés. Préter ention toute particuliére aux zones

iCiles d'acces. ter une attention toute particuliere aux
S

PH neutre sont conseillés pour Ienettoyag net‘tgnyeants prévu a et effet. Pour les ressorts, bobines ou éléments
gﬁb flexib|

e Les agents de nettoyage et les produits en a@ avec un&rum nts elés que l'on nettoiera avec un goupillon

réutilisables. Il est fondamental que les age

‘ uverts : asperger abondamment les fentes avec

2{1(;?:25jglseir:]tsr::ﬁ:;cgrlﬁsu-sement neutrg iminés de A la | de nettoyage pour rin ce(toyte trace de §puillure.
i e . . 4 a surface avec une brosse a récurer pour éliminer
* Les instruments chirurgicaux doivent étre soigneus ; les souillures visibles de la surface et des fentes. Plier la
séchés pour éviter la formation de rouille, y compri qu'ils ie flexible et frotter la surface avec une brosse a récurer.
sont fabriqués dans de l'acier inoxydable de uperieu oumer la piéce tout en frottant pour s'assurer que toutes les
e Tous les instruments doivent étre inspecté: r verifier la fentes sont bien nettoyées.
propreté des surfaces, des jonctions et des, es, le bo 3. Retirer les instruments et rincer abondamment & I'eau courante
fonctionnement et I'usure avant la sge@f . Q pendant trois (3) minutes au moins. Préter une attention toute
e L'aluminium anodisé ne doitpas ent ontact particuliére aux cannelures et utiliser une seringue pour rincer
certaines solutions nettoyantes odgésiffectante &9 les les zones difficiles d'acces.
agents de nettoyage et Iescrj "& s forterrﬁlalcallns OU 4. Placer les instruments, totalement immergés, dans une unité a
les solutions contenant deyliode, du chlor, ins sels ultrasons contenant une solution de nettoyage. Remuer toutes
métalliques. A noter par aille uela O& nodisation les piéces mobiles pour permettre au détergent dimprégner
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toutes les surfaces. Passer linstrument aux ultrasons pendant
dix (10) minutes au moins.

. Retirer les instruments et rincer avec del'eau déminéralisée
pendant trois (3) minutes au moins oujusqu'a ce que toutes les
traces de sang ou de souillure soient éliminées de |'eau de
rincage. Préter une attention toute particuliére aux cannelures
et utiliser une seringue pour rincer les zones difficiles d'acceés.

. Inspecter les instruments sous un éclairage normal pour
vérifier I'élimination des soduillures visibles.

7.

8.

3.

4.

Si des souillures sont encore visibles, recommencer les éta
de sonication et de ringage ci-dessus.

améliore le ringage des zones difficiles d'accés etdes surfaces

de contact réduites.

Retirer les instruments de |
, PR
avec de l'eau déminérali

Déposerles instrume

enzymatique et rincer

e panierd'un appareil de
ié et procéder au traitement par le
désinfection standard. Les

nt essentiels a l'obtention
i %én profondeur.

ant une (1) minute au moins.

Essuyer I'excédentd'humidité sur les instruments a l'aide'dlun
chiffon absorbant, propre et non pelucheux.

Instructions concernant le nettoyage/la désinfecti
manuels/automatisés

recommandées par le fabricant. Reno

ImmeNans une solution enzymatique pendant une (1) minute

4 1 e a leaufroide du robinet pendant quinze (15) secondes (x2)

1. Préparer les produits enzymatiques et les a Q ettoyag

en respectant les valeurs d'utiIisation-diIuﬁ% empérat rt
solutions lorsque les solutions existan t
contaminées.

2. Déposer les instruments dans la solution enzymati u'a
leur immersion totale. Remuer toutes les piéces pour, (
permettre au détergent dimprégner toutes le s. Laiss

ge al'eauchaude du robinet (64 a 66 °C/146 a 150 °F) avec
détergent pendant deux (2) minutes

Ringage a leau chaude du robinet pendant quinze (15) secondes

Rincage a leau purifiée (64 a 66 °C/146 a 150 °F) pendant dix (10)
secondes avec lubrifiant en option

tremper pendant dix (10) minutes au moins tt
délicatement les instruments a l'aide d'un e apoils

8 Séchage a I'airchaud (116 °C/240 °F) pendant sept (7) minutes

souples en nylon jusqu'a ce tous leg dgbris visibles §0j
éliminés. Préter une attention toute iere au

Remarque : suivre les instructions du fabricant de I'appareil de lavage/
désinfection a la kettre.

difficiles d'acceés. Préter une atien i
instruments cannelés que I'o n*
ti
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Instructions concernantle nettoyagefa désinfection e Consulter les instructions écrites du fabricantdu matériel pour
automatisés obtenir des instructions spécifiques a la configuration de
e Les systémes de lavage/séchage automatisés sont stérilisation et de chargen: Q

déconseillés en tant que méthode de nettoyage unique des e La stérilisation ala vape \ cement de gravité est

STERILITE :

. . . Dans un emballage
Les composants du systéme peuvent étre foumis stérile: W
stériles. 4
132°C (270 °F)

Produit stérile : le produit stérile a été exposé 4 4 minutes
rayonnement gamma, a une dose minimale d 0- . Acume
deéconseille la restérilisation de produits ayan ditonné Erée de %age : 30 minutes

Durée <‘ﬂ)ivdissement2 : 30 minutes

maniére stérile. Si un emballage stérile esi’€hg agé, l'inci
doit étre signalé a Acumed. Le produit ne % as étre utilisé e
doit étre renvoyé a Acumed. $ * _@v

instruments chirurgicaux. déconseillée.
Un systéme automatisé peut étre utilisé comme traitement o Lagtérilisation d’urg déconseillée.
d'appoint aprés un netioyage manuel. @

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

améfres de stérilisation a la eyr avec pré-vide!

80-2383, 80-2384, 80-2683

1% rs indiquées dans ce tableau reflétent les parameétres
j ux validés pour atteindre le niveau d'assurance de stérilité

Produit non stérile : a moins d'étre clairement‘@tés ) requis lorsque le plateau est entierement rempli et que tous
[

ntact instruments y sont placés correctement.

pital av

stériles et d'étre livrés dans un condionnement
fourni par Acumed, tous les implants et instru ¥ c.iowen;@ 2La durée de refroidissement désigne la période dattente validée

|'utilisation. .

considérés comme non stériles et stérili%

avant de pouvoir manipuler I’instrument une fois le séchage
terminé. Cette période est prévue afin de sécuriser la
Respecter les recommandations epeviguetir de I'assqgiation manipulation et d’éviter la contamination ; se reporter & la
AORN « Recommended Pra %S erilizatign in section 8.8.1 de la norme ANSI/AAMI ST79:2010.
Perioperative Practice Setting iffSi que le mes ANSI/

AAMI ST79 : 2010 — Co sive gui
ein he faciliies.

sterilization and sterility assur

-} acumed’



INSTRUCTIONS DECONSERVATION :conserver
dans un endroit frais, a I'abri de I'numidité et de

I'ensoleillement direct. Avant I'utilisation, inspecter le
conditionnement du produit a la recherche de signes

y 22N
Consulter é@;

d'altération ou dinfiltration d'eau. Utiliser les lots les plus
anciens en premier.

DOMAINE D'APPLICATION : ce document contient

Voir la M‘
=

commercialisés sous différentes marques de commerce
dans différents pays. Les produits peuvent étre

approuvés ou autorisés par les organismes de

réglementation (gouvemementaux) en vue de leur
commercialisation ou de leur utilisation avec di
indications ou resfrictions dans différents pay
L'utilisation des produits peut ne pas étre appyo

des informations relatives ades produits qui peuvent étre
commercialisés ou non dans un pays spécifique ou étre

S

@)

’ &

S jon paroxyde d'éthyléne
P _ N
t Sterilisation W}ﬁon

Utiliser ;?V
Référen u catalogue

P

\Wro de lot

- Repre’sentantautorisé dansla Communauté

européenne

dans
tous les pays. Le contenu de ce docume @ titue
en_eh fave

aucunement une publicité ou une sollicita

¢ ur .
de tout produitou de I'utilisation particuliére de tout $
produit qui n'est pas autorisé(e) parles lois et Ies$ \(

Fabricant

Date de fabiication

Ne pas restériliser

réglements du pays dans lequel le lecteur ré&
INFORMATIONS C OMPL EM ENTAIRE o] btenir

Ne pas réutiliser

. %,
des documents supplémentaires, veuiﬁ%psulter I@

Limites de température

coordonnées figurantdans ce dogur%

N\

Mise en garde : Réservé a un usage professionnel.

- acumed’
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SET DI BASE PER FRAMMENTI PICCOLI

ALL'ATTENZIONE PERSONALE DEL CONTROINDICAZIONI. I5|stema & controindicato in
CHIRURGO E DEL PERSONALE presenza di infezioni attive,o\atenti, sepsi, quantita o qualita
SANITARIO DI SUPPORTO insuffi te deIIosso ita del tessuto molle o sensibilita al

e si so en5|b|I|ta aI materiale dellimpianto, &
o] esegui%test pri diyprocedere con l'intervento.

or
DESCRIZIONE. Il set di base per frammenti piccoli Acumed L'us® di questidispositivi € copdroipdicato nei pazientinon
contiene placche e viti ortopediche generaliintese per il fissagg ispostion rado di«att @ i alle indicazioni terapeutiche
nei casi indicati di seguito.

|te viti enti posteriorn (peduncoli) della

INDICAZIONIL. Il set di base per frammenti piccoli A rtebrale C‘?{ toracica o lombare.
contiene placche e viti ortopediche per i seguent ERIALE DI IMPIANTO. Gli im pianti
e  Placcheper frammento Acumed e viti p os inin\ti

c

er io commercialmente puro secondo la
4,0 mm per il fissaggio di fratture, osteo ate in lega di titanio secondo lanorma ASTM
unioni, riplanazioni e fusioni di ossa e ossei d|®. 136.
dimensioni ridotte.

e Leplacche tubulari One-Third Acume 0 intese ICI. Gli strumenti sono composti da vari tipi di
fissaggio di fratture, osteotomie e mancate unio inossidabile, titanio, alluminio e polimeri valutati per la

clavicola, scapola, olecrano, omero, radio, uln Ivi, tibia @mmpaﬁbinta,
istal .
distale e perone. . @ FORMAZIONI PER L'UTILIZZO DELL’IMPIANTO. Le

ostoper uesti d&; Vi non sono intesi perl'attacco o il

DEL MATERIALE DEGLI STRUMENTI

¢ \I;vag;tc')r?sadzl?jzt:tg Inr;?lr; ?rlgttccu ?S%Sdaaﬁg mZ;’aslemm dimensio;: fiﬁioLogiche(Ijimitano Ile dimen sicl)ni dei ?isgosiﬁvi
; . impiantabili. Il chirurgo dovra selezionareil tipo e la dimensione
glssst::;(;ga:f;%rt]tzrssgsat%zlt%rr?|r:em %ﬁﬁ&g@ pil‘? adattiin base allg esigenze del paziente F;;er consentire un
distale e del perone. % adattamento preciso_ eun posizionamento stabile con sostegno
K adeguato. Sebbene il chirurgo con la sua preparazione
A rappresent il collegamento tra I'azienda e il paziente finale, &
&O importante che trasmetta al paziente le informazioni mediche

fomite nel presente documento.

-} acumed
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INFORMAZIONI PER L'UTILIZZO DEGLI STRUMENTI
CHIRURGICIL. Gli strumenti forniti con il sistema possono
essere monouso o riutilizzabili.

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

e  Gli strumenti monouso devono essere smaltiti dopo un
singolo utilizzo.

attivi
ot
o  Gli strumenti riutilizzabili hanno unadurata limitata. Pri%

dopo ogni utilizzo & necessario controllare gli strumend
riutilizzabili, ove applicabile, per verificame |'affilat %
presenza di usura o danni, la corretta pulizia, € ali_segni
di corrosione e l'integrita dei meccanismi di enfo. E
necessario rivolgere particolare attenzion Q(%;unte di
trapano e strumenti di taglio o usati per |
impianti.

O

progettato per essere sottoposto a carico o peso o a un'attivita

eccessiva. Un inserimento non ido del dispositivo nel corso

dellimpianto pud aumentare’l @ﬁta di allentamento o

migrazione dello stesso. Il i eve venire informato,

it Xg i usi, limiti e possibili effetti
uzioni devono includere la

o trattamento non abbia esito positivo

un fiss saldo e/o allentamento, tensione,
eccessivi, i ifolare se limpianto viene
akichigmaggiori di una unione ritardata, una
@- na guari ncompleta, cosi come la
ni ai neryi essuto molle associati a trauma
apres Iimpianto. Il paziente deve essere

ispetto delle indicazioni terapeutiche
ortare un fallimento dell'impianto e/o del

i possono causare distorsione e/o

zione di certe strutture anatomiche sulle
rafiche. | componenti del sistema non sono stati
urezza, il riscaldamento o la migrazione in un
isonanza magnetica. Sono state condotte delle prove

testati p

TECNICHE CHIRURGICHE. Sono dis pe tecnichg o,  ambi ¥risonanz )
chirurgiche che descrivono gli utilizzi del sistéma. Ere bilita 0&( odotti simili per determinare come potessero essere
a

del chirurgo essere a conoscenza dellaprocedura
utilizzare i prodotti. Inoltre, il chirurgo deve cono
pubblicazioni pertinenti in materia, nonché co
espertiin merito alla procedura prima di us

tecniche chirurgiche sono disponibili syl%gin web di

(acumed.net). \
utilizzo sﬁv ed

PRECAUZIONI PER L’IMPIANT Q.

efficace dell'impianto, il chirurgo oscere Iﬁ[‘umento,
i metodi di applicazione, gli menti'e la tegni rgica
raccomandata per il dispositivo. 'spositiveK stato

are’colleghi gia

i in sicurezza in una valutazione clinica postoperatoria che

i
@a uso di apparecchiatura RM.1
!Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and

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

AVVERTENZE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI. Per un
utilizzo sicuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo
deve conoscere lo strumento, il metodo di applicazione e la
tecnica chirurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o
danni alo strumento, nonché danni al tessuto, se si sotiopone lo
strumento a carichi, velocita o densita ossea eccessivi, o in caso
di uso improprio o non corretto. Il paziente deve essere informato,

- acumed’



preferibilmente periscritto, dei rischi associati a strumenti di
questo tipo.

PRECAUZIONI PER L’IMPIANTO. Un impianto non deve mai
essere riutilizzato. Precedenti sollecitazioni potrebbero avere
creato imperfezioni tali da provocare il malfunzionamento del
dispositivo. Prima dell'uso gli strumenti vanno ispezionati onde
rilevare eventuali segni di usura o danno. Proteggere gli impiant
da graffi e incisioni, in quanto sollecitazioni eccessive possono
causare un malfunzionamento. Piegando ripetutamente le
placche si pud indebolireil dispositivo e causare la rottura

prematura e il malfunzionamento dell'impianto. Non si consg' lia

combinare componenti di impianti di produttori diversi per.m
metallurgici, meccanici e funzionali. | vantaggi ottenibili )
intervento di impianto possono non corrispondere a
del paziente o possono deteriorare con il tempo, n ifando

cosidiintervento di revisione per sostituire I'impi 0 intervenir:
con procedure altemative. Gli interventi chiru evisione

caso diimpianto non sono infrequenti.

PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI C GICI. Gli .
strumenti chirurgici monouso non devono mal essere fi ti.

i
iv

da provocare il malfunzionamento del dispositivo
strumenti da graffi e incisioni, in quanto solleci
possono causare un malfunzionamenfo.

EFFETTI AVVERSI. Le possibili reazi%/verse

Precedenti sollecitazioni potrebbero avere creato iﬁr ioni tali

gere gl
ccessive

comprendono dolore, fastidio o sens N omale, mé .
danni ai nervio al tessuto molle devatisalia’presenza dellimpianto
i

0 a trauma chirurgico. La frattur
presenza di attivita eccessiv
guarigione incompleta o forza ec

ianto pub%ere luogo in
o prolunga ispositivo,

siva es&‘i@ull'impianto

|
e

>

durante linserimento. Una migrazione e/o allentamento
dellimpianto sono possibili. Pud avége luogo una reazione di
sensibilita al metallo o una re i iStologica, allergica o avversa
da corpo estraneo associa lanto di un materiale estraneo.
A seguito di un trauma chi 0 a causadella presenza

i danni ai nervio al tessuto molle,
nto osseo, necrosi tissutale o

*

~® i non devono essere

anda la pulizia degliimpianti che
omiti non sterili che non sono stati
i, vanno trattati conformemente alle

usati SONO sp,
inaj ioiriport:t eguito.

tenze e auzioni
Gliimpianti che sono entratiin contatto con materiale
I& (ad esempio tessuto biologico, come i liquidi
co il sangue) non vanno risterilizzati, a meno cheiil
di 0 monouso sia stato ritrattato da una struttura
& ata e appositamente preposta dalle normative vigent a
scopo. La puliziadi un dispositivo monouso, dopo che
uesto & entrato in contatto con sangue o tessuto umano,
viene intesa come un ritrattamento.
e Non utilizzare un impianfo la cui superficie & stata danneggiata.
Gliimpiantidanneggiati vanno smaltiti.
Gli utilizzatori sono tenuti a indossare apparecchiatura di
protezione personale idonea.
Tutti coloro che usano i dispositivi devono essere qualificati e
dotati di apposito documento comprovante la formazione e la
competenza. La formazione deve prevedere lo studio delle
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linee guida attualmente vigenti, cosi come delle norme e dei
protocolli ospedalieriin uso.
Trattamento manuale
Apparecchiatura: spazzola a setole morbide, detergente
enzimatico neutro o detergente neutro con pH < 8,5.

1. Preparare una soluzione di acqua calda di rubinetto con
detergente. Attenersi alle istruzioni fomite dal produttore

dell'agente enzimatico o del detergente, prestando particolare

attenzione ai tempi di esposizione, alla temperatura, alla
qualita dell'acqua e alla concentrazione.

. Con attenzione, lavare a mano limpianto. Non usare det
abrasivi o spugnette in lanadi acciaio sugli impiant.

. Sciacquare abbondantemente I'impianto con acqua \@
o purificata. Utilizzare acqua deionizzata o purifigata pe
risciacquo finale.

Asciugare limpianto con un panno pulito,
filacci per evitare di graffiare la superﬁQ

4.

Trattamento con ultrasuoni

Apparecchiatura: detergente ultrasonico,
neutro o detergente neutro con pH < 8,5. Nota: il det
ultrasonico pud causare ulteriori danni a un impian

presenta danni in superficie.

1. Preparare una soluzione di acqua calda di _rubifetto con
detergente. Attenersi alle istruzioni fomjte rodu
dell'agente enzimatico o del deterg estand
attenzione ai tempi di esposizionegallatemperatu
qualita dell'acqua e alla conc %De

. Pulire gli impianti con ultraguoni p alme{

uti.

enti

ata

5

3. Sciacquare abbondantemente I'impianto con acqua deionizzata
o purificata. Utilizzare acqua deiégizzata o purificata per il
risciacquo finae. .

4. Asciugare limpianto con rx o pulito, morbido e privo di

filacci per evitare di graffi superficie.

nto meccani,

C tura: st

imatiCo neutro 8 detergente n

Tra

di puliziadisinfezione, detergente
eon pH < 8,5.

A\

gquafredda di rubinetto

Non pertinente

Detergente
enzimatico neutro

Acqua calda di rubinetto
conpH<8,5

Detergente con
pH<85

Acqua calda di rubinetto
(>40°C)

Acqua deionizzata o
purificatacalda (> 40 °C)

90 °C

Non pertinente

Non pertinente

izia degli strumenti: gli strumentie gli accessori Acumed
devono essere puliti attentamente prima del riutilizzo, attenendosi
alle istruzioni riportate di seguito:

Avvertenze e precauzioni

La decontaminazione di strumenti o accessori riutilizzabili deve
avere luogo immediatamente dopo il completamento della
procedura chirurgica. Non permettere che gli strumenti
contaminati si asciughino prima della pulizia/ritrattamento. Il

e
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sangue o il particolato in eccesso devono essere puliti per
evitare la loro essiccazione sulla superficie dello strumento.

e Tutti coloro che usano i dispositivi devono essere qualificati e
dotati di apposito documento comprovante la formazione e la
competenza. La formazione deve prevedere lo studio delle
linee guida attualmente vigenti, cosi come delle norme e dei
protocolli ospedalieriin uso.

e Non usare spazzole metalliche o spugne in fibra abrasiva
durante laproceduradi pulizia manuale.

e Per la pulizia manuale, utilizzare agenti detergenti con
surfattanti poco schiumogeni in modo che gli strument

rimangano visibili nella soluzionedetergente Gli age
detergenti devono poter essere facilmente risciacqua @
strumenti onde evitare la formazione di residui.

e Non utilizzare olio minerale o lubrificant in silic@li

strumenti Acumed.
i al'uso dj
EesSSenziale

e Per lapulizia degli strumenti riutilizzabili
agenti enzimatici e detergent a pH ne
ii’alcalini *
durante il fi quo

neutralizzare totalmente gli agent detelg
rimuoverli completamente dagli strumenti

e Gli strumenti chirurgici devono asciugarsi oompl
evitare la formazione di ruggine, anchequan
in acciaio inossidabile di alto grado.

e Prima della sterilizzazione, ispezionare tu rument
verificare che le superfici, Ieglunture lumi S|ano

funzionino correttamente e non p % segnl d
re in co

usura.

e |'alluminio anodizzato non deve
soluzioni detergenti o disi
o disinfettant altamente alcalin

o con alcune
i detergenti
Iu2|on|

V|tar
cosi co

contenenti iodio, cloro o alcuni sali di metallo. Inoltre, nelle
soluzioni il cui pH & superiore a lo strato di anodizzazione si
puo dissolvere.

*
Istruzioni per la pulizia/disi

ne manuali

tis e detergenti secondo la
tura raccomandate dal produttore.
fresche quando quelle esistenti

delle s i
' no moltoge&minate *

Iocare dliystrumenti nell e enzimatica fino a
immergerli p etamente§ are tutte le parti mobili per
perme d eterg rarein contatto con tutte le

merger é\ minimo di venti (20) minuti. Usare
tole morbide per pulire

trumenti fino a rimuovere ogni traccia

ola inn
icatamente t@
m iledip ’2& Prestare particolare attenzione alle aree
icilmente
0 eventua&
I

iungibili. Prestare particolare attenzione a
trument cannulati e pulire con un apposito scovolino
Per le molle e le spirali esposte o le part flessibili,
ir essure con quantita abbondant di soluzione
te per rimuovere ogni tracciadi sporco. Pulirela
icie con una spazzola abrasiva per rimuovere ogni

%ccia di sporco visibile dalle superfici e dalle fessure. Piegare
a

rea flessibile e pulire la superficie con una spazzola abrasiva.
Ruotare la parte mentre si strofina per assicurarsi di pulire tutte
le fessure.

3. Rimuovere gli strumenti e risciacquare abbondantemente in
acqua corrente per almeno tre (3) minuti. Prestare particolare
attenzione alle cannulazioni e usare una siringaper irrorare
eventuali aree difficiimente raggiungibili.

4. Collocare gli strumenti, completamente immersi, in un'unita a
ultrasuoni con la soluzione detergente. Azionare tutte le parti
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mobili per permettere al detergentedi entrare in contatto con
tutte le superfici. Sonicare per un minimo di dieci (10) minuti.

. Rimuovere gli strumenti e risciacquare in acqua deionizzata
per almeno tre (3) minuti o finché I'acqua di risciacquo non
mostra piu alcuna tracciadi sangue o sporco. Prestare
particolare attenzione alle cannulazioni e usare una siringa per
irrorare eventuali aree difficilmente raggiungibili.

. Ispezionare gli strumenti sotto una luce normale per rimuovere
eventuali tracce di sporco visibili.

7. Nel caso in cui si rilevino tracce di sporco visibili, ripetere le

3. Rimuovere gli strumenti dal

sciacquare in acqua deioWi
4. Collpcare gli strumenft cestello idoneo per la pulizia/

getto d'acqua aiuta a ottimizzare l'irrorazione delle aree

difficimente raggiungibili cosi cofge delle superfici accoppiate.
ne enzimatica e

per almeno un (1) minuto.

fezione e trattar, ciclo standard. | parametri

sonoip @i minimi imprescindibili per garantire
iziae un@fezione@lete.

O

" \J

8.

operazioni di sonicazione e risciacquo di cui sopra. N/
Rimuovere I'umidita in eccesso dagli strumenti, usan V

panno pulito, assorbente e privo di filacci.
Combinazione procedura manuale/automatica

2
A e, -
| Rle ) minuti di %@ocm acqua di rubinetto fredda

Venti (20) s i spruzzo enzimatico con acqua di rubinetto
O f calda N

Istruzioni di pulizia e disinfezione

Un (1)amintto di immersione enzimatica

Preparare delle soluzioni fresche qua
diventano molto contaminate.

dici (15)secondi di risciacquo in acqua di rubinetto fredda (X2)
% minuti di lav aggio con detergente e acqua di rubinetto calda
e o

2. Collocare gli strument nella soluzione enzimatica
immergerli completamente. Azionare tutte le partj
permettere al detergente di entrarein contatt

Quindici (15)secondi di risciacquo in acqua di rubinetto calda

Dieci (10) secondi di risciacquo in acqua purfficatacon lubrificante
opzionale (6466 °C)

superfici. Immergere per almeno dieci (10)

8 Sette (7)minuti di asciugatura ad aria calda (116 °C)

sareu
spazzolain nylon a setole morbide perp icatamen@
tutti gli strumenti fino a rimuovere ogl%:cia visibil

particolato. Prestare particolare attenzi alle are

Nota: attenersi rigorosamente alle istruzioni del produttore dello strumento di
pulizia/disinfezione.

difficilmente raggiungibili. Prestar lare attenz a

eventuali strument cannulati &p

ire"on un sito scovolino
per bottiglia. Nota: I'uso ditp s@nicatore iuﬁ ttenere una
puliziaprofonda degli strumenti’L'uso di K gaodiun
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Istruzioni per la pulizia/disinfezione automatica e La sterilizzazione a vapore a spostamento di gravitanon &
e |sistemi perla pulizia/disinfezione automatica non sono consigliata.

raccomandati come unico mezzo per la pulizia deglistrumenti e La sterilizzazione flash nqn andata.

chirurgici.

addizionale alla pulizia manuale.
¢ Ispezionare attentamente gli strumenti prima della otto dei |80-2383, 80-2384, 80-2683
sterilizzazione per assicurare che siano effettivamente puliti. 7 - .

R Conglizione: Amovlto
STERILITA _ A . é
| component del sistema possono essere fomiti sterilio non C ) ) \ 4

sterili.

Prodotti sterili. Un prodotto sterile & stato esposto ,
dose minima di 25,0 kGy di radiazioni gamma. Acu 1
raccomanda la risterilizzazione di un prodotto confgzi O sterile.
Se la confezione sterile viene compromessa, i %cumed.
Il prodotto non va utilizzato e va restituito ad %

Prodotti non sterili. A meno che il pro splicitam@
etichettato come sterile e venga fomito in@ione chiuga e
sterile fornita da Acumed, tutti gli impianti S i

considerarsi non sterili € vanno sterilizzati dalla strutt
dell'uso.

e E possibile avvalersidi un sistema automatico come metodo Parametri di prevuoto N’ terilizzatore a vapore1
4

132°C

4 minuti
sciugditdra: 30 minuti
'%damentoz: 30 minuti

ti per raggiungere il livello di sicurezza di sterilita (SAL,
% Assurance Level) richiesto, per un vassoio a pieno carico

. . , pleto di tutte le sue parti.
o Attenersi alle pratiche raccomandate dall'Al . e
"Recommended Practices for Sterilization. i Il tempo di raffreddamento indica I’intervallo confermato,

ioperativ
Practice Settings" cosi come indicatodalla mat’iav successivo al tempo di asciugatura e precedente alla
AAMI ST79:2010 — Comprehensive’ &ento stea on movimentazione. Tale intervallo e indicato per garantire la
iliti

4

. : massima sicurezza in fase di movimentazione e la prevenzione
‘é”d Stf”"tylasfsura',‘ce_ In health C% h ej' della contaminazione; consultare ANSI/AAMI ST79:2010
e Consultare le istruzioni scritt pro u@ecmco Sezione 8.8.1.

dell'apparecchiatura per lg,istruziohi relative
sterilizzatore e alla configura e del cafi
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ISTRUZIONI DI CONSERVAZIONE. Conservare in un
luogo fresco e asciutto, lontano dalla luce diretta del sole.
Prima dell'uso, ispezionare la confezione del prodotto per
assicurarsi che non presenti danni di manomissione o
contaminazione da acqua. Usare dapprima i lotti piu
vecchi.

APPLICABILITA. | presentimateriali contengono
informazioni sui prodotti che possono essere disponibili o
meno in determinati paesi o che possono essere
disponibili con marchi diversi nei vari paesi. | prodotti

possono essere approvati o autorizzati dagli enti V
govemativi preposti ai fini della vendita o dell'utilizzo co
indicazioni o restrizioni diverse nei differenti paesi.

G; ia

prodotti potrebbero non essere tutti approvati per |

tutti i paesi. Nessun elemento contenuto nei

materiali va inteso come intenzione a promue

sollecitare un prodotto o I'uso di un prodo @ ondo
g nofmative

modalita non autorizzate dalle legislazion
vigenti nel paese del lettore.
INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI. Per richje §
ulteriore materiale, consultare le informazion{ tatto
. \
.\@\

riportate nel presente documento.

3

£ o
Consultar\?@ perl'uso

Atten

R\

ocon ossido di etilene

%
Sterilizzato
’ o

@};i

o

ata di :w
Nun& i“Catalogo

1

\@e lotto

Comunita Europea

LoT|
’ m Rappresentante autorizzato nella

4

Produttore

Data di fabbricazione

Non risterilizzare

Non riutilizzare

Limite di temperatura massima

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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BASISSET VOOR KLEINE BOTFRAGMENTEN (SMALL FRAGMENT BASE S T)O

(0]

CONTRA-INDICATIES:

i ; een ontoereikende hoeveelheid of
voeligheid van de weke delen of voor

ermoeden bestaat dat een patiént

*
)&N] icaties voor het systeem zijn

ateriaal gffMeeten voorafgaand aan de
BESCHRIJVING: De Acumed basisset voor kleine imp ie testen wotden Litgevaend. Deze implantaten zijn
botfragmenten bevat standaard botplaten en schroeven die bedoel ntraindi€eeldt bj patiénte @ instructies met betrekking tot
Zijn voor gebruik as fixatiehupmiddelen bij de hiemabeschr. ostopergligye*z0rg niet e('0f willen opvolgen. Deze
indicaties. B'V elen/Zjn niet oor schroefbevestiging of fixatie aan
< > ure elemen ikels) van de cervicale, thoracale of
I ervelkol@
L"é?;?g;'pﬁ:té r?ir’?g;:“mee‘f/:fﬁe‘:‘ztev\%‘;r :n";'”e wr menten RIAAL CATIES IMPLANTATEN: De implantaten
9 ’ an vervaardigd commercieel zuiver titaan in
® Acumed platen voor botfragmenten (Frag lates) e vereen %ing met ASTM F67 of een titaanlegering in
40 mm sch roeven. vogr spongieus b & qu§ Scre overee ming met ASTM F136.
zijn bedoeld voor fixatie van fracturel gotomieén, .
non-unions, replantaties en fusies van ki€ine botten AL SPECIFICATIES CHIRURGISCHE
botfragmenten. M ENTEN: De instrumenten zijn gemaakt van
e Acumed One-Third Tubular Plates zijn bedo r fixatie chillende kwaliteiten roestvrij staal, titaan, aluminium en
van fracturen, osteotomieén en non-unio avicula, \ ymeren die zijn beoordeeld op biocompatibiliteit.
scapula, olecranon, humerus, radius, ulaaypelvis, distal GEBRUIKSINFORMATIE IMPLANTATEN: De fysiologische

tibia en de fibula. . & afmetingen beperken welke maten van de implantaten kunnen
e Niet-borgende torxschroeven (non-\' g hexal créws) worden gebruikt. De chirurg dient een type en maat te selecteren
van 2,7 mmen 3,5 mm zjn bed or fracturen e die het best overeenkomen met wat bij de patiént nodig is voor
mediale malleolus, diStQ ,edlcaneus, Qs, humerus  een nauwkeurige passing en een stevige plaatsing met
en patella evenals voor fixatig v frac@ otomieén voldoende ondersteuning. Hoewel de arts de deskundige
ista

en non-unions vande d bia en fi schakel is tussen het product van het bedrijf en de patiént, dient
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de belangrijke medische informatie die in ditdocument wordt
gegeven te worden medegedeeld aan de patiént.

GEBRUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUMENT EN:
Instrumenten die bij dit systeem worden geleverd, kunnen bestemd
zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor hergebruik.

e De gebruiker dientde productinformatie bij het instrument te
raadplegen om te zien ofdit een instrument voor eenmalig
gebruik of voor hergebruik betreft. Instrumenten voor
eenmalig gebruik zijn voorzien van een symbool voor niet
opnieuw gebruiken' zoals beschreven in de Verklanng van
symbolen hieronder.

e Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na ee
gebruik worden weggegooid.

e  Herbruikbare instrumenten hebben een bepe
V66r en na elk gebruik moeten herbruikbare,i
indien van toepassing, worden gecontrolgé
slijtage, beschadiging, juiste reiniging,,c0
zijn van de verbindingsmechanisme
aandacht worden besteed aan indra
en instrumenten die worden gebruikt voor het snij
of het inbrengen van implantaten.

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chlrurs

nten
erpte

technieken beschikbaar waarin het gebruik va systeem
beschreven. Het is de verantwoordelijkhgi e chirurg o
voorafgaand aan het gebruik van deze» %cten vert

zijn met de ingreep. Het is bovendlen ntwoo van
de chirurg om voorafgaand aan op de 2|jn
van relevante publicaties en erv e ega s Iegen

aangaande de ingreep. De ische tecl nt u vinden
op de website van Acumed (acumed .net).

nhetlnt
et met name
dschap,b lus

WAARSC HUWINGEN BET REFFENDE IMPLANTATEN: Voor een
veilig en effectief gebruik van dit implégtaat dientde chirurg grondig
vertrouwd te zjn methetimpl’ e i

instrumenten en de aanbevole

door Iashng met het (volledig®) lichaamsgewicht hetdragen van
last vermatige act . Dooronjuiste plaatsing van het

m ¢ Thgpta tauewo tde kans op losraken of
miggatie ervan grotemDe’patiént di ij

Koorkeur schriftelijk, op de

oogte te wo esteld van uik, de beperkingen en de
dijke bij en van Giti taat. Deze waarschuwingen
mvatten gelukheld ulpmiddel of de behandeling faalt

atg middeln is gefixeerd en/oflos is gaan zitten,
ofv spannln overmatige activiteit, belasting vanwege
édragen van lasten, in het bijzonder als het
aat in h te wordt belast als gevolg van vertraagde
|dah nsolidatie (non-union) of onvolledige genezing,
verd @gdukh eid van schade aan zenuwen of wekedelen
gerelate: ofwel operatietrauma ofwel de aanwezgheid van het

m‘pl

e patiéntdient ervoor te worden gewaarschuwd dat

ietopvolgen van deinstructies befreffende postoperatieve
timplantaat en/of de behandeling kan falen. Door de
taten kunnen anatomische structuren op radiologische
elden vervormd worden weergegeven en/of niet zichtbaar zijn. De
componenten van deze systemen zijn niet getest op veiligheid,
opwarming of migratie in een MRI-omgeving. Vergelikbare producten
zijn wel getest en daarvan is beschreven hoe zij op veilige wijze
kunnen worden gebruiktin postoperatief klinisch onderzoek waarbij
MRI-apparatuur gebruikt wordt!.

Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
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WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE gebruikt. Door eerdere belasting/spanningen kunnen
INSTRUMENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van onvolkomenheden zijn ontstaan, wéardoor het hulpmiddel kan
Acumed-instrumenten dient de chirurg vertrouwd te zijn met het falen. Zorg ervoordat er geen op een instrument komen
instrument, de toepassingsmethode en de aanbevolen en dat er geen inkepingen i %ment worden gemaakt;
chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmede dergélijke verzwakkinge leiden tot instrumentfalen.

weefselschade, kunnen optreden bij een te hoge belasting of BIJ
snelheid van een instrument, bij dicht botweefsel, onjuist gebruik

of gebruik voor andere dan de beoogde doelen. De patiént dient, g

bij voorkeur schriftelijk, op de hoogte te worden gesteld van de

risico's die aan dergelijke instrumenten verbonden zijn. op

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET
IMPLANTATEN: Een implantaat mag nooit opnieuw wor
en

jwerkingen zijn pijn, ongemak of

schade aan zenuwen of wekedelen als
antaatof als gevolg van

gdurige belasting, onvolledige

racht bij het inbrengen kan het

los gaan ztten of

deren. Doorimplantatie van

en overgevoeligheid voor metaal, een

ische reactie of een ongewenste

en. Aanwezgheid van een implantaatofeen

etrauma
gepezing of uif

gebruikt. Door eerdere belasting/spanningen kunnen
onvolkomenheden zijn ontstaan, waardoor het hulp mi
Instrumenten dienen voorafgaand aan gebruik te wo

geinspecteerd op slijtage en beschadigingen. Zorg=el t er etrauma hade aan zenuwen of weke delen, botnecroseof
geen krassen op hetimplantaatkomen en dat epingen j tresomp tie Wveefseln ecrose of slechte genezing totgevolg hebben.
hetimplantaat worden gemaakt; dergelike en kunn REINIGI

leiden totimplantaatfalen. Door botplaten v i Re|n n imolantat Imolantat ot .
kunnen ze verzwakken, watkan leiden tot omijdid’ breken et plantaten: Implantalen mogen niet opnieuw

implantaat en falen van het implantaat. Combineren va bruikt. Acumed raad reiniging van steriel geleverde

implantaatcomponenten van verschillende fabrikant m aten af. Implantaten die niet steriel worden geleverd en
metallurgische, mechanische en functionele reden den. H ijn gebruikt maar vuil zijn geworden, moeten volgens de
is mogelijk datde voordelen van de plaatsing v plantaa gende aanwijzingen worden behandeld:

Waarschuwmgen en voorzorgsmaatregelen

e Hetimplantaat mag niet opnieuw worden gesteriliseerd als het
in contact is gekomen met verontreinigend materiaal (bijv.
contact met biologisch weefsel, zoals lichaamsvloeistoffen/

Revisie-operaties bjj implantaten ewoon.
VOORZORGSMAAT REGELE Ei BAND bloed), tenzij het hulpmiddel voor eenmalig gebruik (SUD) is

achterblijven bij de verwachtingen van depati
minder worden, waardoor revisiechirurgie nédig is omhe
te vervangen of altematieve ingrepen rden v%

herverwerktdoor een bevoegdeinstelling die hiervoor de juiste
CHIRURGISCHE INSTRUM Chlru . S
instrumenten voor eenmalig gebruik mogen {6 pnieuw worden vergunning heeft ontvangen. Reiniging van een SUD nadathet
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in contact is gekomen met menselijk bloed of weefsel
impliceert herverwerking.

o Gebruik geenimplantaat als hetimplantaatopperviak is beschadigd.
Beschadigdeimplantaten dienen te worden weggegooid.

e Gebruikers dienen geschikte persoonlijke
beschermingsmiddelen (PBM) te dragen.

o Allegebruikers dienen bevoegd personeel te zjn metdocumenten
waaruitde juiste opleiding en voldoende bekwaamheid blijkt. De
opleiding dientook de huidige, van toepassing zijnde richtlijnen
standaarden en hethuidig Zekenhuisbeleid te omvatten.

Handmatige herverwerking

enzymatischerein |g|ngsm|ddel of detergens «

ervan; besteed daarbij speciale aandach de co
blootstellingstijd, temperatuur, waterkwa @
. Was hetimplantaat voorzchtig met de handwGebruik nooit

schurende reinigingsmiddelen voor het reinigen van im
3. Spoelhetimplantaatgrondig met gedeioniseerd

water. Gebruik DI- ofgezuiverd water voordel spoeling.
Droog het implantaat met een schone, za luisvrijed

om krassen op het opperviak te voori% @

Ultrasone herverwerking
\araat, e

Benod |gdheden Een ultrasoon rei

enzymatisch reinigingsmiddel of al deterg met een
pH < 8,5. Opmerking: Ultraso% r@
toebrengen aan implantaten waa het opp& besch adlgd

4.

B

1. Bereid een oplossing met warm Ieidingwater en een detergens of
reinigingsmiddel. Volgde aa ev gen vande fabrikant van het
enzymatische re|n|g|ngsm|d ens voor het gebruik
ervan; besteed daarbij sp Ci dacht aan de cormecte
blootstelllng stijd, temp aterkwaliteit en concenfratie.

ig,de |mplantaten ch ged urende minimaal 15 minuten.
|mplan |g met gedeioniseerd (DI) of gezuiverd
ebruik

ofgezuiverd voor de laatste spoeling.
og heti I mete onhe, zachte, pluisvrije doek
m krass topporvl oorkomen.
rverwe

n: Reinj esinfectieapparaat en een neutraal
rein |g® ddel of een neutraal detergens met een

r,

Koud leidingwater n.v.t
q , Neutraal
assing 2 Wam leidingwater enzy matisch
pH<8,5

Wam leidingwater Detergens met

(>40 °C) pH<8,5
. Wam DI- of gezuiverd
Spoeling 2 water <>f0 °C) nv.t
Droging 40 90°C nv.t.

Reiniging van instrumenten: Instrumenten en accessoires
van Acumed dienen voorafgaand aan het hergebruik grondig te
worden gereinigd, volgens de richtlijnen hieronder:
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Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

e Ontsmetting van herbruikbare instrumenten of accessoires
dient directna afronding van de chirurgische ingreep plaats te
vinden. Zorg ervoor dat veronftreinigde instrumenten niet
kunnen drogen voordat ze worden gereinigd/herverwerkt.
Overmatig bloed of andere resten dienen van de instrumenten
te worden afgeveegd om te voorkomen dat dieop het
oppervlak opdrogen.

o Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met
documenten waaruit de juiste opleiding en voldoende

toepassing zijnde richtlijnen en standaarden en het huidi
ziekenhuisbeleid te omvatten.

e Gebruik geen metalen borstels of schuursponsjessge e
het handmatige reinigingsproces. %
me

e Gebruik voor handmatige reiniging reinigin ggmi
oppervlakte-actieve stoffen die weinig sch @

*

e Alle instrumenten dienen voorafgaand aan sterilisatie te
worden geinspecteerd op reinheid van de opperviakken,
verbindingen en Iumina,jgi rking en slijtage.

e Geanodiseerd aluminiu ietin contact komen met
bepaalde reinigings- ofyd esinfecterende oplossingen. Vermijd
st Ikalische reinigi n desinfecterende middelen of

hloor of bepaalde metaalzouten

Si
be . Ook odisati ag’in oplossingen met een
-waardedovemde 11 oploss§en:
dmatige iging/d @ e’instructies
B

bekwaamheid blijkt. De opleiding dient ook de huidige, v%

ea%

tische ep, reinfgingsmiddelen met de door de

nbevol sverdunning en -temperatuur.
te worden bereid wanneer

sterk verontreinigd zijn.

en in de enzymatische oplossing totdat ze
ompeld zijn. Activeer alle beweegbare delen

de oplo

t
éa s de instr
lledig,onde

etergens met alle opperviakken in contact kan

gedurende minimaal twintig (20) minuten weken.

t
en zod zodat h
instrumenten in het reinigingsmiddel zi¢htbaarsjn. komﬁ
Reinigingsmiddelen dienen gemakkeli de instrumente G I n borstel met zachte nylonharen omde

afgespoeld te kunnen worden zodat er g€én resten v
reinigingsmiddelen op de instrumenten achterblijvén:
e Mineraalolie of silicone smeermiddelen mog

Acumed-instrumenten worden gebruikt.

e Enzymatische en reinigingsmiddelen metn Hword
aanbevolen voor reiniging van herbruikBare instrumen
erg belangrijk dat alkalische reinigings i en grondi

geneutraliseerd en van deinstrum
e Chirurgische instrumenten di
om roestvorming te voork

rden afgesp! .
dig te wétden gedroogd
@ aardigd uit
hoogkwalitatief roestvrij staal.

zelfs alsg

A

upnenten voorzichtig te reinigen totdat al de zichtbare

r n zijn verwijderd. Besteed speciale aandacht aan moeilijk

reikbare plekken. Besteed speciale aandacht aan

ecanuleerde instrumenten en reinig met een geschikte

flessenborstel. Voor blootliggende veren, spiralen of flexibele
vormdelen: giet een ruime hoeveelheid reinigingsmiddel over
de tussenruimtes om al het vuil weg te spoelen. Reinig het
oppervlak met een geschikte borstel om al het zichtbare vuil
van hetoppervlak en uit de tussenruimtes te verwijderen. Buig
het flexibele gebied en reinig hetopperviak met een geschikte
borstel. Roteer het onderdeel tjdens het reinigen om er zeker
van te zijn dat alle tussenruimtes worden gereinigd.
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7.

8.

. Haal de instrumenten uitde oplossing en spoel ze gedurende

minimaal drie (3) minuten grondig af onder stromend water.
Besteed speciae aandacht aan kanalen en gebruik een
injectiespuitom alle moeilijk bereikbare plekken te spoelen.

. Plaats de instrumenten, volledig ondergedompeld, in een
ultrasoon reinigingsapparaat met reinigingsmiddel. Activeer alle
beweegbare delen zodat hetdetergens met alle opperviakken

in contact kan komen. Reinig de instrumenten gedurende

minimaal tien (10) minuten in het ultrasone reinigingsappara
. Verwijder de instrumenten en spoel ze minimaal drie (3) @ ;

minuten in gedeioniseerd water of totdat in het spoelwatw

geen tekenen van bloed of vuil meer aanwezig zijn. Be
speciale aandacht aan kanalen en gebruik een injec
alle moeilijk bereikbare plekken te spoelen.

verwijdering van zichtbaar vuil.
Als er nog vuil is te ontdekken, herhaal dan

beschreven stappen voor de ultrasone rg t spoel
Verwijder het overmatig vocht van de i " enten&
g en

. Controleer de instrumenten onder normaal Iicht@e

schone, absorberende, niet-pluizende do

Gecombineerde handmatige/geautomatiseerd

desinfectie-instructies
1.

. Plaats deinstrumenten in de en:y

bestaande oplossingen sterk veront

zijn. @
oploss

volledig ondergedompeld zijn Ie bewe are delen
zodathetdetergens metal kan komen.
Laat gedurende minimaal tien min ut Gebruik een

door de \

Bereid enzymatische en reinigingsmiddele
fabrikant aanbevolen gebruiksverdunnin peratuu@
Verse oplossingen dienen te wordep Md nne

borstel met zachte nylonharen om de instrumenten voorzichtg te
reinigen totdat al de zichtbare resten zijn verwijderd. Besteed
speciale aandacht aan moeil are plekken. Besteed
speciale aandacht aan g @iﬁsvumeﬂtm en reinig met

een geschlkte ﬂessen merking: Gebruik van een
fa.agt.bij aan een grondige reiniging

water.
geschikt mandje voor een reinigings
hetreinigings-/desinfectieapparaatin
. De volgende minimale parameters Zjn

X
@0.2
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Stap Beschrijving
1 Twee (2) minuten voorwassen met koud leidingwater 0

2 | Twintig (20) seconden besproeien met enzymenmet heet kidingwater

3 Eén (1)minuut weken in de enzymoplossing

4 | Viftien (15) secondenspoelenmet koud leidingwater (x 2) @

5 | Twee (2) minuten wassen met detergens met heet leidingwater (64- & Q Q *
66 °C)

6 | Vifftien (15) secondenspoelenmet heet keidingwater 6 O

¢ L 2

7 | Tien (10) seconden spoelen met gezuiverd watermet een optionee @ \
smeermiddel (64-66 °C) f\ K

8 | Zeven (7) minuten drogen met hete lucht (116 °C) @

Opmerking: Volg de instructies van de fabrikant van het reini 0
desinfectieapparaat nauwgezet. % 0
ucties

Geautomatiseerde reiniging/desinfectie

e Geautomatiseerde systemen voor reinig -- en drogi
niet aanbevolen als enige reinigingsmethode voor ¢hi
instrumenten.

e Een geautomatiseerd systeem kan worden g
vervolgstap op handmatige reiniging.

e Deinstrumenten dienen voorafgaandaan s
worden geinspecteerd om ervoor te” dat ze ti

worden gereinigd. . %
Q\ s\O&
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PKGI-81-G Effective 03-2018



STERILITEIT: Parameters voor een stoomsterilisator met voorvacuiim
De componenten van het systeem kunnen steriel of niet-steriel
worden geleverd. Onderdeelnummers trays: . k , 80-2384, 80-2683
4 o
Conditie: Swikield
Steriel product: Een steriel product is blootgesteld aan een onare \Q I
minimale dosis van 25,0 kGy gammastraling. Acumed raadt N4
opnieuw steriliseren van steriel vermpaktproduct af. Als de steriele .
verpakking is beschadigd, moet het incident aan Acumed worden | : 32°C °
gemeld. Het product mag dan niet worden gebruikt en moet Blo)stellingsti AN ‘\ oken
worden teruggestuurd naar Acumed. * . Fi
roogftijd: minuten
Niet-steriel product: Alle implantaten en instrumentep w -
als niet-steriel te worden beschouwd en voorafgaand a: ebr ( 30 minuten
door het ziekenhuis te worden gesteriliseerd, tenzij dui 5

ongeopende steriele verpakking van Acumed i erd. eters di gevalideerd voor het bereiken van het vereiste

e Volg de huidige “Recommended Practlces ilization i tieniveau (Sterility Assurance Level, SAL), voor
den tray waarin alle onderdelen juist zijn

Perioperative Practice Settings” van de/A - ANSI/

ST79:2010 — Comprehensive guide to [ sterlllzatl gepla

sterility assurance in health care facilitie tUd verwijst naar de gevalideerde tijd die volgt op de
uw e

aangegeven dat een implantaat steriel is en het in €e rden in Q el vertegenwoordigen de minimale
nti

e Raadpleeg de schriftelijke instructies van de fabrik n voorafgaat aan gebruik. Deze tussentijd is
apparatuur voor specifieke instructies voor uw @ator en omen voor veilig gebruik en voorkoming van
wijze waarop die moet worden geladen. tre/n/glng zie ANSI/AAMI ST79:2010 paragraaf 8.8.1.
e Gebruik van stoomsterilisatie met zwaarte@verplaats
wordt niet aanbevolen. @

e Gebruik van flash-sterilisatie wordt hi bevole@
4\ &
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INSTRUCTIES VOOR BEWARING: Op een koele,
droge plaats bewaren en niet blootstellen aan direct
zonlicht. Inspecteer voorafgaand aan gebruik de
productvermpakking om te controleren of de verpakking
intact is en er geen water in is doorgedrongen. Gebruik
oudere partijen eerst.

TOEPASSELIJKHEID: Dit materiaal bevat inform atie
over producten die niet noodzakelijkerwijs in allelanden
verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder
verschillende handelsmerken verkrijgbaar zijn. In
verschillende landen kunnen de producten door
regelgevende overheidsinstanties goedgekeurd of
vrijgegeven zijn voor verkoop of gebruik voor
versch iIIende indicaties of met verschillende rest

verkoop van producten of als een aanmoeélig .
gebruik van producten op een bepaalde wijze die nie
goedgekeurd onder de wet- en regelgeving van he

waar de lezer zich bevindt.

*
verstrekte contactgegevens voor het a en van

aanvullend materiaal.

NADERE INFORMATIE: Zie de in dit d%&

y 2N
Raadple ﬂ@&aanwijzi ng

Letop \>‘

erd met ethyleenoxide

enllsee%\idel van bestraling

sunerste Watum
Cat Eggﬂ

mmer

code

1
<&emachﬁgd vertegenwoordiger in de Europese

Gemeenschap

Fabrikant

Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

Niet opnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur

Let op: Uitsluitend voor professioneel gebruik.
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GRUNNSETT FOR SMA FRAGMENTER 0

KIRURGEN OG STATTENDE systembruk er aktiv eller t infeksjon, sepsis, utilstrekkelig

gde eller -kv samt blgtvev- eller materialfglsomhet.

&
TIL OPERASJONSHJELP FOR K0NTRA|ND|KASJ0N5£§;$aindikasjoner for
e

HELSEPERSONELL

bei
is mistan @ aterialfalsomhet, skal dette testes far
lan

. i sjon, Pasientet som ikkgleryilfige eller er ute av stand ftil
BESKRIVELSE: Acumeds grunnsett for sma fragmenter < afolbe postoiiatw pIeiein@ r. er kontraindisert for disse
|

inneholder generelle ortopediske plater og skruer utformet for hetene. E a skrus fast eller fikseres il

ene er ikk
fiksering ved indikasjonene som er beskrevet nedenfor. V akre el@ler (pedikl \cervikal, torakal eller lumbal
e  Acumeds fragmentplater og 4,0 mm spo%kruer er %
ma
ed tanke pa biokompatibilitet.
osteotomier, og nonunioner av krageben, s d, \ KSINFORMASJON FORIMPLANTAT: Fysiologiske
i
for frakturer i medial malleolus, dj ius, cal plassering med tilstrekkelig stette. Selv om legen er det erfarne

ryggrad® \
!NDIKASJONER: Acum eds grunnsettfor smafra m LSPESI JONER FOR IMPLANTATER:
inneholder ortopediske plater og skruer med falgende tatene er v kommersidlt ren titan iht. ASTM E67
titanlegen t. ASTM F136.
. ; ; . ATE SIFIKASJONER FOR KIRURGISKE

for fiksering av brudd, osteotomier, ng 0 . . .

replantasjoner og fusjoner av sma b @ I.NSTE%ER. Instrumentene er laget av rustfritt stal,

olecranon, humerus, radius, ulna, bekken mensjoner begrenser sterrelsen paimplantater som kan
fibula. brukes. Kirurgen ma velge den typen og sterrelsen som best

indikasjoner:

beinfragmenter. * L&' Inium og polymerer av diverse kvaliteter, som er
e  Acumeds 1/3-rgrplater brukes til fiksering av br,
e 27mmog 3,5mm ikke-lasende m&sle_skruer tilfredsstiller pasientens behov for tett tilpasning og stabil

brudd, osteotomier og nonuhi ¥distal tibi fibula, medisinsk informasjon gitt i dette dokumentet formidles til

seerlig ved lav beinmas &O pasienten.

PKGI-81-G Effective 03-2018

talus, humerus og patella, o et brukgtil iksering av~ Mellomleddet mellom selskapetog pasienten, ber viktig
it
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BRUKSINFORMASJON FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:
Instrumentene som leveres med dette systemet, kan veere for
engangsbruk eller gjenbruk.

e  Brukeren ma lese merkingen pa instrumentet for 8 se om
instrumentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter
til engangsbruk er merket med et «Ma ikke gjenbrukes»-
symbol, som beskrevet i symbolforklaringen nedenfor.

e Instrumenter til engangsbruk skal kastes etter at de er brukt
én gang.

e  Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Fer
og etter hver gangs bruk ma gjenbrukbare instrumente
inspiseres for skarphet, slitasje, skade, riktig rengj
kormosjon og man ma kontrollere kobllngsmekams
integritet. Ta spesielthensyn til drivenheter, b
instrumenter som brukes til skjeering eller i

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske e som
beskriver bruken av dette systemet, er t|I elig. Det er
kirurgens ansvar a veere kjent med prosedyren fer bru
produktene. | tillegg er det kirurgens ansvar a veere k

ati nsettlng

se

relevante publikasjoner og radfgre seg med erfar.
prosedyren far bruk. Kirurgiske teknikker finn

nettstedet (acumed.net).

23
ADVARSLER FORIMPLANTAT: Fo i Iantatet&' unne
brukes pa en trygg og effektiv mgt irurgen kjenne
implantatet godt samt bruksméteS o] n an be@%rurgiske

med -

teknikken for enheten. Enhe ke konsfr) ratale
vektbelastning, veere lastbaerende eller tale ven akfvitet.

X
%gw\@&

Feilaktig innsetting av enheten underimplantering kan gke

\ sse advarslene skal inkludere
mullgh eten for at enhete eller at behandlingen mislykkes
e av lgs flkse ler at enheten Igsner, slitasje,

aktivitet, astning eller at enheten er
b de, spes@ns implan to;xplever okt belastning pa

muligheten for at den lasner eller erer. Pasienten ma
advares, helst skrifilig, om bgu sninger og mulige

bivirkninger av dette implan

av forsi hellng n eller ufullstendig
|I ling, og eﬂen forene er eller skader pa blgtvev
atert til U - ler implantatets

d'advares om at unnlatelse av a
ukser kan fare til at implantatet

en mislykkes. Implantatene kan

g/eller blokkere visningen av anatomiske
bilder. Komponentene i disse systemene har

turer pa rol

e blitt testet for sikkerhet, oppvarming eller migrasjon i MR-
milje. Li produkter er testet og beskreveti forhold til
hvo an brukes sikkert i postoperativ klinisk evaluering

tstyr1
F. G. Reference Manua for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and
2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

ADVARSLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER: For at
instrumenter fra Acumed skal kunne brukes pa en trygg og
effektiv mate, ma kirurgen kjenne til instrumentet, bruksmaten og
den anbefalte kirurgiske teknikken. Hvis et instrument utsettes for
overdreven belastning, for hgy hastighet, kompakt bein, feilaktig
bruk eller bruk som ikke er tiltenkt, kan det fare til at instrumentet
knekker eller tar skade, eller til skade pa vev. Pasienten skal
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varsles, helst skriftlig, om risikoene forbundet med denne typen
instrumenter.

FORHOLDSREGLER FORIMPLANTATER: Implantater skal
ikke gjenbrukes. Tidligere slitasje kan ha fort til defekter, som kan
medfaere at en enhet svikter. Instrumenter skal kontrolleres for
slitasje eller skader for bruk. Beskytt implantater mot riper og
hakk. Slike slitasjepunkter kan fare til enhetssvikt. A baye plater
flere ganger kan svekke enheten, og kan fare til fortidig
implantatbrudd og svikt. Av metallurgiske, mekaniske og
funksjonelle grunner anbefales det ikke at man blander

Implantatmigrasjon og/eller at implantatet Igsner kan forekomme.
Metallfglsomhet, histologisk, a
fremmedlegeme som felge a.v
materiale kan forekomme.
kirurgisk traume kan me
beln

eller negativ reaksjon pa
sjon av et fremmed
ets tilstedeveerelse eller
de panerver eller blgtvev,
n,vevsnekrose eller utilstrekkelig

ljergi

se eller beinr,

Q JORIN
planta ing: | ;er skal aldri gjenbrukes.

implantatkomponenter fra ulike produsenter. Fordelen Acum aler ikk rlng av implantater som leveres
implantatkirurgi vil muligens ikke megte pasientens forv : ster] antater everes usterile og som ikke har veert
eller kan svekkes over tid, noe som n(advendlggmr n er blitt t sset, skal prosesseres i henhold til

for & erstatte implantatet eller utfgre alternative o
Revisjonskirurgi forimplantater er ikke uvanli

L]
FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISK@
Instrumenter for engangsbruk ma aldri bru
slitasje kan ha fart til defekter, som kan medfare at e

svikter. Beskytt instrumentene mot riper og hakk, e
slitasjepunkter kan fgre til enhetssvikt.

BIVIRKNINGER: Mulige b|V|rkn|nger.e
uvanlige fomemmelser og skade pa aglge
av implantatets tilstedevaerelse Ker%; pa .
implantatet kan oppsta pagrunn r

k trau B
even a&et langvarig
vektbelastning av enheten, d|g tilh @ tdet brukes
overdreven kraft pa implantatet under innse

merte, ub
er blagtv

isjons |rurg| bruk®)
varsle

forholdsregler

ing av implantater ber ikke utfgres dersom

t blir kontaminert (for eksempel av biologisk vev slik
ppsvaesker/blod), med mindre engangsenheten
sesseres av et autorisert anlegg som har fatt riktig

Rest
im

%gulatorisk godkjennelse for dette. Rengjering av en

engangsenhet etter at den kommer i kontakt med humant blod
eller kroppsvev, utgjgr reprosessering.

Bruk ikke implantatet dersom overflaten er skadet. Skadde
implantater skal kasseres.

Brukere skal bruke egnetpersonlig vemeutstyr.

Alle brukere skal veere kvalifisert personell med dokumentert
oppleering og kompetanse. Opplaering skal inkludere gjeldende
retningslinjer, standarder og praksis pa sykehuset.
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Manuell prosessering
Utstyr: Myk berste, ngytralt enzymatisk rengjeringsmiddel eller
ngytralt vaskemiddel med pH <8,5.

1. Forbered en Igsning med varmt springvann og vaskemiddel
eller rengjgringsmiddel. Fglg bruksanbefalingene fra
produsenten av det enzymatiske rengjgringsmiddelet eller
vaskemiddeletog veer spesielt oppmerksom pa riktig
eksponeringstid, temperatur, vannkvalitetog konsentrasjon.

2. Vask implantatet forsiktig for hand. Ikke bruk stalull eller
skuremidler paimplantater.

3. Skyllimplantatet grundig med deionisert eller destillert

4. Taerk implantatet med en ren, myk, lofri klut for é
eller ngytralt vaskemiddel med pH <8,5.
kan fare til ytterligere skade paimplantat
produsenten av det enzymatiske rengjﬂri
vaskemiddeletog veer spesielt oppm

overflaten.

Ultralydprosessering

Utstyr: Ultralydrengjerer, ngytralt enzymati

Itralydr (arl
allered
overflateskader.

1. Forbered en Igsning med varmt springvann og v middel
eller rengjeringsmiddel. Felg bruksanbefaling
eksponeringstid, temperatur, vannkv

2. Rengjer implantater med ultralyd %

3. Skyllimplantatet grundig me &b rt eller déstillert vann.

Bruk deionisert eller desti

r &K@n

5 ikt @
og kons w
mlnutt&'

4. Terk implantatet med en ren, myk, lofri klut for 8 unnga riperi
overflaten.

M ekanisk prosessering 0
Utstyr: Vaskeenhet/desinfe tralt enzymatisk
rengjgsingsmiddel ellern vaskemlddel med pH < 8,5.
N
"4
*
620v N m ringvann I/A
2 P '% springvann Neytral enzymatisk

pH<8,5
K %rmtspringvann (>40°
C)

Forvask
y 3

Enzy mv

Vaskemiddel med

Y . Q, pH<85
‘\}yllin Q Varmt deionisert eller UA
( 9 destillertvann (> 40 °C)
Terkin 40 90°C 1A

tre ngjering: Acumed-instrumenter og -tilbehgr skal
es grundlg for gjenbruk ifglge remingslinjene nedenfor:
arsler og forholdsregler
Dekontaminering av gjenbrukbare instrumenter eller tilbehar
skal skje umiddelbart etter at den kirurgiske prosedyren er
fullfert. Ikke la kontaminerte instrumenter tgrke fer rengjaring/
reprosessering. Overskytende blod eller vevsrester skal terkes
av for & hindre at det terker pa overflaten.
o Alle brukere skal veere kvalifisert personell med dokumentert
opplaering og kompetanse. Opplaering skal inkludere gjeldende
retningslinjer, standarder og praksis pa sykehuset.
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o |kke bruk metallbgarster eller skuresvamper under den manuelle
rengjeringen.

e Bruk rengjeringsmidler med laviskummende tensider for
manuell rengjering slik atdu kan se instrumentene i
rengjeringsmiddelet. Rengjeringsmidler ma lett kunne skylles
av instrumentene for a unnga rester.

e Mineralolje eller silikonbaserte smegremidler skal ikke brukes pa
Acumed-instrumenter.

e Enzymatiske og andre rengjegringsmidler med ngytral pH er
negdvendig for rengjaring av gjenbrukbare instrumenter. Det
sveert viktig at alkaliske rengjgringsmidler blir grundig
neytralisertog skylles godt av instrumentene.

e Kirurgiske instrumenter ma terkes grundig for &
rustdannelse, ogsanar de er laget av hayverdl%

e Alle instrumenter ma inspiseres for reneo
lumen, riktig funksjon samt slitasje fgr de s%

e Anodisert aluminium ma ikke komme i e
rengjarings- eller desinfeksjonslgsning
alkaliske rengjerings- og desinfeksjonsmidler eller
som inneholder jod, klor eller visse metallsalter.
med pH-verdier over 11, kan det anodiserte |

Instruk ser for manuell rengjering/desinfek

1. Forbered enzymatiske og andre rengjgringsmidleriht.

fortynningsforhold og temperatur s befales a
produsenten. Man ber lage nye I rnar eksi

lgsninger blir grovt forurense &
2. Legg insfrumentene i enzypat| n|n
vaeskeoverflaten. Betjen alle egellge

\5&

I(/)ses \

rengjeringsmiddelet kommer i kontakt med alle overflater. La

liggei veesken i minst tjue (20) utter. Bruk en myk

nylonbarste til & skrubbe m@ene forsiktig inntil all synlig

smuss er fiernet. Vaer sp Ifgppmerksom pa vanskelig

tilgjengelige omrader. @Sielt oppmerksom pa eventuelle

lerte instrumen gjer disse med en passende

bgrste. For oflerte fjaerer, spoler eller fleksible

smer: S@e sprekke ed,sto re mengder

gjeringshgsningvfor & skylle ntuell tilsmussing. Skrubb
verflaten & efi skruhbe

Ste*for a fierne all synlig

tilsmus overflat e hulrom. Bgy det fleksible
skrubb med en skrubbebgrste. Roter
er skrub a sikre at alle sprekker og hulrom

rn |nstru%4 og skyll grundig under rennende vann i
nsttre (3) tter. Veer spesielt oppmerksom pa
iNger og bruk en sprayte til & spyle eventuelle vanskelig

@v umentene i et ultralydapparat med

& ringslgsning, helt under vaeskeoverflaten. Betjen alle
egelige deler slik at rengjeringsmiddelet kommer i kontakt
ed alle overflater. Rengjar instrumentene med ultralyd i minst

ti (10) minutter.

5. Fjern instrumentene og skyll dem i deionisert vann i minst tre
(3) minutter, eller til det ikke lenger ses tegn pa blod eller
tilsmussing i skyllestrammen. Veer spesieltoppmerksompa
kanyleringer og bruk en sprgyte til & spyle eventuelle vanskelig
tilgjengelige omrader.
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. Kontroller instrumentene under normal belysning for synlig
tilsmussing.

. Hvis synlig tilsmussing foreligger, skal ultralydrengjeringen og

skylletrinnene ovenfor gjentas.

Fjern overfigdig vaeske fra instrumentene med en ren,

absorberende, lofri klut.

Kombinerte instrukser for manuell/automatisk

rengjering og desinfisering

1. Forbered enzymatiske og andre rengjgringsmidleriht.

fortynningsforhold og temperatur som anbefales av

8.

Felgende minimumparametre er avgjgrende for grundig
rengjering og desinfeksjon

Instrukser for automatisk m@ﬂdes’nfekqon

ak med kadt springvann.

S enzymspr; ed&l armt springv ann

Ett ( nut&lalegglnw

W)sekunder‘% med kaldt springvann (X2)

produsenten. Man ber lage nye lgsninger nar eksistere
Ilgsninger blir grovt forurenset.

2. Legg instrumentene i enzymatisk lgsning, helt u
vaeskeoverflaten. Betjen alle bevegelige deler s

\/

rengjgringsmiddelet kommer i kontakt med ter. La
liggei veesken i minst ti (10) minutter. Bruk nylonb
til & skrubbe instrumentene forsiktig i g smuss

fiernet. Veer spesieltoppmerksom pa @lg tilgj
omrader. Veer spesieltoppmerksom pa tuelle
instrumenter og rengjer disse med en passende fl
Merk: Bruk av et ultralydapparat vil hjelpe t|I

grundig instrumentrengjering. Det & bruke
vannstrale vil forbedre spylingen av vans

steder og eventuelle tett motliggen(i %er

jengélig S
te
agrste.

pna

3. Fjerninstrumentene fra enzymlfa skyll d
deionisert vann i minst ett (1)

4. Plasser instrumentene i et eg eenhet nfektorkurv
og kjgr gijennom en stand keenhe torsyklus

te eller \
Jengellg®
flater. °

(2) minutters v%}rengmnngsmlddel ogvarmt springvann

=66 °C/14
\ers skyllingmedv amt springvann

p 3

Femten (1
4
rs sky ling med destilert vann og eventuelt

Ti (10&&1
mgrem | (64-66 °C/146-150 °F)

S inutters terking medvarmiuft (116 °C/240°F)

dusentinstrukser for vaskeenhet/desinfektor grundig

K}atlserte vaske-/tgrkesystemer anbefales ikke som
te rengjeringsmetode for kirurgiske instrumenter.

t automatisert system kan brukes som en oppfelging etter

manuell rengjering.

effektiv rengjering.

STERILITET:

-} acumed’
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Systemkomponenter kan leveres sterile eller usterile.

Sterilt produkt: Sterilt produkt ble utsatt for en
minimumsdose pa 25,0 kGy gammastraling. Acumed anbefaler
ikke resterilisering av sterilt pakkede produkter. Hvis den sterile
emballasjen er skadet, ma hendelsen rapporteres til Acumed.
Produktet ma ikke brukes og skal retumeres til Acumed.

Usterilt produkt: Med mindre produktet er tydelig merkets
steriltog leveres av Acumed i en udpnet steril emballasje, s aI

Avkjali
alle implantater og instrumenter betraktes som usterile o vio IE@
steriliseres pa sykehuset for bruk. b
Vi

e Fglg gjeldende AORN «Recommended Practice
Sterilization in Perioperative Practice Settings»
AAMI ST79:2010 — Comprehensive guide t
and sterility assurance in health care faciliti

e Radfgr deg med utstyrsprod usentens
spesifikke instrukser om sterilisator og e nf|g ura

e Dampsterilisering med grawtas;onsforskyvnmg an
o Uinnpakket dampsterilisering anbefales ikke.

0 Q
Parametre for dam psterllls$ed forv&o

rlllzatlo

e strukser k@
kke.

"Verdiene i denne tabellen gjenspeiler minimumparametre som er

Delenummer forlnstrumentbretts E \ 80-2383, 80-2384, 80-2683

Tilstand: Innpakket

\andllng 4

132°C (270 °F)
¥4 minutter

Vaklympulser med forhan

30 minutter

30 minutter

[N

Xndlg sterilitetsniva (SAL) for et fullastet
deler er plassert riktig.

e intervallet er inkludert for sikker handtering og

entb ret%s
2 j@llngw kriver validert intervall etter tarketid og far

andteri
kontami%sforeb yagging, se ANSI/AAMI ST79:2010 pkt. 8.8.1.

o
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LAGRINGSINSTRUKSER: Skal oppbevares paet
kjalig, tert sted og holdes unnadirekte sollys. Far bruk

skal produktpakken inspiseres for tegn pa tukling eller
vannforurensning. Bruk de eldste varepartiene forst.

Se bruksa\V't&Q

Forsiktiga, \

ANV ENDELIGHET: Dette dokumentet inneholder
informasjon om produkter som enten er ellerikke er
tilgjengelig i bestemte land, eller som kan veere

tilgjengelig under ulike varemerker i forskjellige land.

Produktene kan veere godkjent eller klarert av statlige Q,
regulatoriske organisasjoner for salg eller bruk med ulike V

muligens ikke vaere godkjent for brukii alle land. Ingenti

angitt i denne dokumentasjonen skal oppfattes sonf’e

kampanje for eller oppfordring til kjigp avnoep ell 1
for bruk av noe produktpa en mate som ikke ti C
henhold til lover og regler i det landet hvor,

befinner seg.

*

MER INFORMASJON: Bruk kontaktopplysningen
oppgitti dette dokumentet for & be om mer informa: (

indikasjoner eller restriksjoneri ulike land. Produktene \@

Steri med etylenoksid
o~ o
Steriisert mW@

HoIdbag;W
Katalognusfimer

£
\Wummer

> Rutorisert representanti EU

Produsent

Produksjonsdato

Skal ikke re steriliseres

Ma ikke gjenbrukes

Dvre temperaturgrense

OBS: Kun til profesjonell bruk.
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CONJUNTO DE BASE DE PEQUENOS FRAGMENTOS 0

*
CONT RA-INDICA(;GES.S' A;era-ind icacbes do sistema séo

infecg@o activa ou latent sia; quantidade ou qualidade

idade do tecido mole ou ao

te deosso e
. a@ eita de sensibilidade ao material,
a ispos

0s. Estes dispositivos n&o se
ercéo ou i de parafusos nos elementos
(pediculares) &a coluna cervical, toracica ou lombar.

MATERIAL DO IMPLANTE: Os
icados em titdnio comercialmente puro em
com anorma ASTM F67 ou em liga de titanio em
m a norma ASTM F 136.

COES DO MATERIAL DO INSTRUMENTO
CO: Os instrumentos séo fabricados em ago
el, em titanio, em aluminio e polimeros de diversos

de 0ssos pequenos.

e As Placas com um tergo tubular da Acumed @m-se a\%us médicos avaliados quanto a biocompatibilidade.
ser utilizadas na fixagdo de fracturas, ost mfas e ndo- FORMAGOES PARA UTILIZAGAO DO IMPLANTE: As
unides da clavicula, escapula, olecrani , radio, @ dimensdes fisiologicas limitam os tamanhos dos dispositivos dos

cubito, pélvis, tibia distal e perénig. implantes. O cirurgido deve seleccionar o tipo e tamanho que
e  Os parafusos hexalobulares sem b io de 2,7@5 melhor se adequa aos requisitos do paciente para uma

seguintes indicagdes:
e As placas de fragmenfos e os parafuso

INDICAG OES: O Conjunto de base de pequeno
da Acumed contém placas e parafusos ortopédico

[OINO)
»n ©
CDU)
:

(o]

>
o O
S5 S5
g
3 3
.3
gm

mm destinam-se a ser utilizago cturas do lo adaptag&o aproximada e encaixe seguro com um suporte

medial, radio distal, calcan Xs mero e r%, e adequado. Embora o médico seja o intermediario informado

destinam-se a fixagéo ragturas, ost néo- entre a empresa e o paciente, as informacées médicas

unides da tibia e perénio di . K importantes fomecidas neste documento devem ser transmitidas
ao paciente.

-} acumed’



INFORMAGOES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema
podem destinar-se a uma unica utilizagdo ou podem ser
reutilizaveis.

e O utilizador deve consultar o rétulo do instrumento para
determinar se o instrumento sedestina oun&o a uma Unica
utilizagéo ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma
Unica utilizacéo estéo identificados com um simbolo "n&o
reutilizar" conforme descrito na sec¢do Legenda de simbolo.
em baixo.

e Os instrumentfos para uma Unica utilizagdo devem ser
eliminados apos a respectiva utilizagéo.

e  Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo ¢ o
limitado. Antes e depois de cada utilizagao, os i t

reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempie
aplicavel, a fim de verificar se estédo afiadoshga 4

insercéo do implante.

o’cortar (@ 5

da responsabilidade do cirurgido estar famil

& aM COrrosa
smes’de ligacad.
eccionadoyes,

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO IMPLANTE: Parauma

utilizagdo segura e eficazdo impl , 0 cirurgido deve estar
familiarizado com o implante‘ s)métodos de aplicagao,
i

instrumentos e com a técni arecomendados para o
dispositivo. O dlsposmvo %on cebido para suportar excesso
xcessiva. A introdugao incorrecta
lantagcdo pode aumentar a

se soltar ou migrar. O paciente deve

es e pg sos deste implante. Estes
tas incluefg g/falha do dispositivo ou do

possibilid:
ratament@seq uénci a fixagdo frouxa e/ou de o

iveis efeitos 2@

|mplan Itar esf tividade excessiva ou peso ou

car xcessivas, ipalmente se o implante suportar cargas
res deV|d jgo retardada, n&o-unido ou cicatrizagao
pleta e idade dedanos nos nervos ou tecido mole

ion co auma cirurgico ou com a presenca do
plante%gente deve ser advertido de que 0 ndo seguimento
das inst de cuidados pos-operatorios pode causar a falha
doi /ou do tratamento. Os implantes podem causar
d

e/ou bloquear a vista de estruturas anatdmicas em
s radiograficas. Os componentes destes sistemas n&o

testados edescritos em termos de como podem ser utilizados em

TECNICAS CIRURGICAS: Estao disponiveis t@ ainda testados quanto a seguranga, aquecimento ou
cirirgicas que descrevem as varias utilizag $ stema E gragéo no ambiente de RM. Produtos semelhantes foram
s i

com
procedlmento antes de utilizar estes p to ciol @
é daresponsabilidade do cirurgido es Ilanza
publicacGes relevantes e consultar especializa

relativamente ao procedimento %Jtlllzar osfprodutos.
Podera encontrar as técnicag,cirdkgicas no we Acumed
(acumed.net). k

seguranga numa avaliag&o clinica pds-operatodria utilizando
equipamento de RM1.

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

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO CIRURGICO:
Para uma utilizagdo segura e eficazde qualquer instrumento da
Acumed, o cirurgi&o deve estar familiarizado com o instrumento, com
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o método de aplicagdo e com a técnica cirirgicarecomendada. Pode tecido mole devido a presenga de um implante ou devido a
ocorrer aquebraoudanos no instrumento, bem como danos nos trauma cirargico. A fractura do implante pode ocorrer devido a
tecidos, quando uminstrumento é sujeito a cargas excessivas, a actividade excessiva, carga sobre o dispositivo,

velocidades excessivas, aossodenso, a utilizag&o indevidaou a cicatrizagdo incompleta ou a essiva exercida sobre o
utilizagdo ndo prevista. O paciente deve ser advertido, implante durante a introd era ocorrer a migracéo e/ou
preferencialmente por escrito quanto aos riscos associados a estes era ocorrer sensibilidade ao metal,

tiposde instrumentos.

PRECAUCOES RELATIVAS AO IMPLANTE: Um implante nunca
deve ser rettilizado. Esforgos anteriores podem ter criado

ou adversa a compos estranhos,

m material estranho. A presenca de
irargico résultar em lesdes nos

imperfeigdes, quepodem conduzir a falha do dispositivo. Os ervos O(l; tec net(;ro :dso ou (rjeabsorgao do osso
instrumentos devem ser inspeccionados quanto adesgaste o e ' 0 u cica nadequada.

danos antesda sua utilizagdo. Proteger os implantes contragi LIMP

mossas. Tais concentragdes de esforgo podem causar a fi 1 L|m im plan plantes nao devem ser
implante. Dobrar as placas diversas vezes pode fragili s. AAcu o recomenda a limpeza de implantes
disposifivo e podera conduzir a fractura e fahaprem os esteril . Os implantes fomecidos n&o

implante. Por razbes metallrgicas, mecénicas e ionaissndo se I|zados q dané&o foram utilizados mas apresentam

recomenda a utllizagdo simultdnea de componé
diferentes fabricantes. Os beneficios da cirup

n&o cumprir as expectativas do paciente o
o tempo, sendo necessaria uma cirurgia de Feuiso para s
implanteou realizar procedimentos altemativos. E freq
realizarem-se cirurgias derevisdo comimplantes.

implante jidade defem ser processados de acordo como seguinte:
Advert T precaugées
tun?o izagao dos implantes n&o deve ser realizada se o
e ficar contaminado (por ex., contacto com tecidos
dgicos, tais como fluidos corporais/sangue), excepto seo
positivo de utilizagdo Unica tiver sido reprocessado por uma

PRECAUGOES RELATIVAS AO INSTRUME URGICO: instituicdo autorizada com aprovagéo regulamentar apropriada
Os instrumentos cirdrgicos para uma unlca a0 nunca@ para o reprocessamento. A limpeza de um dispositivo de
devem ser reutilizados. Esforgos anterl m ter cnr utilizacédo unicaque entrou em contacto com sangue ou tecido
imperfeigdes, que podem conduzir a f dlsp03| Y humano constitui o seu reprocessamento.

0s instrumentos contra riscos e mos 0 que tai - e Nao utilize um implante se a superficie estiver danificada. Os
concentragbes de tensdo pode r a falha dispositivo . implantes danificados devem ser eliminados.

EFEITOS ADVERSOS: Os efei os s3o dor, ¢ Os utilizadores devem usar equipamento de protecgéo
desconforto ou sensagdes anor e Ieso ervos ou individual (EPI).
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e Todos os utilizadores devem ser pessoal qualificado com 2. Limpe osimplantes por via ultra-sdnicadurante pelo menos
evidéncias documentadas de formagdo e competéncia. A 15 minutos.
formagé&o deve abordar igualmente as directrizes, normas e 3. Enxague oompletamenteg) com &gua desionizada ou
politicas hospitalares actualmente aplicaveis. purificada. Utilize agua aou purificada para o
Processamento manual enxag uamento final.
Equipamento: Escova de cerdas macias, agente de limpeza ug o |mplante uti um pano limpo, suave e sem pélos
enzimatico neutro ou detergente neutro com um pH <8,5. r rlscar f|0|e
1. Prepare uma solugéo utilizando agua corrente tépida e mento ico
detergente ou agentede limpeza. Siga as recomendagdes d qui amento J U'Q ento deda m/desinfecgdo, agente de
utilizagdo do fabricante do detergente ou do agente de limpe lippeza en2| 3 . 5 neutro ‘rgente neutro com um pH <8,5.
enzimatico, prestando atengdo ao tempo de exposigao,
temperatura, qualidade da agua e concentragéo corr --
2. Com cuidado, limpe o implante manualmente. Néo a
de ago ou agentes de limpeza abrasivos nosim r em N g Agua corrertefria N/A
3. Enxagle completamente o implante com agu zada ou_9 agem * Agua correrte pH<85
purificada. Utilize agua desionizada ou purj enzimétix 2 tépida enzimético neutro
enxag ual:nento final. . L 4 5 Agua corrente Detergente com pH
4. Seque o implante utilizando um pano ve e se p aa tépida (> 40 °C) <85
para evitar riscar a superficie. p —
. Agua desionizada
Processamento ultra-sénico ento 2 ou agua purificada N/A
Equipamento: Agente de limpeza ultra-sénico, ag e limpe ( tépida (> 40°C)
enzimético neutro ou detergente neutro com um . Nota: A Secagem 40 90 °C N/A
limpeza ultra-sdnicapode causar danos adicio aos |mpI
que apresentam dano§ na 's.uperflme Limpeza dos instrumentos: Os instrumentos e acessorios
1. Prepare uma solugéo utlllgando agﬁ rente tépi Acumed devem ser completamente limpos antes da sua
detergente ou agentede “mpeza- reCO me reutilizagdo, seguindo as directrizes abaixo:

utilizagao do fabricantedo d udo ag ted |mpeza
enzimatico, prestando atenca &empo de e - |g:ao
temperatura, qualidade da econc orrectos
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Adverténcias e precaugées .

A descontaminagdo de instrumentos ou acessorios reutilizaveis
deve ocorrerimediatamente apds a conclus&o do procedimento
cirurgico. N&o permita a secagemde instrumentos contaminados
antes dalimpezalfreprocessamento. O sangue ouresiduos em
excesso devem ser limpos paraimpedir que sequem na superficie
dos instrumentos.

Todos os utilizadores devem ser pessoal qualificado com
evidéncias documentadas de formagao e competéncia. A
formacao deve abordar igualmente as directrizes, normas e
politicas hospitalares actualmente aplicaveis.

N&o utilize escovas metalicas ou um esfregéo durant V 2. Col
processo de limpeza manual.

Utilize agentes de limpeza com tensioactivos co
formagao de espuma para a limpeza manual p

visualizar os instrumentos na solugao de li
de limpeza devem ser facilmente enxaguad 5
instrumentos paraprevenir a acumula iduos.

N&o se recomenda a utilizagdo de lub es dec’@ngral
ou de silicone em instrumentos Acumed.

Recomenda-se a utilizagdo de agentes de limp nzimatic
de pHneutro para a limpeza de instrumentos
muito importante que os agentes de limpez

o)
er

alinos sejam
instrum

completamente neutralizados e enxagua

Os instrumentos cirurgicos devem semmetame

para prevenir a formagéao de ferru \q mo qu % 3
fabricados a partirde ago ino dé% ualid

Todos os instrumentos deve N peccio quanto a

limpeza de superficies, a esell ionamento
adequado e desgaste antes da esteriliza .

O aluminio anodizado n&o deve enfrar em contacto com
determinadas solugdes de i ou desinfectantes. Evite a
utilizagéo de agentes de |I’ ejdesinfectantes com elevado
teor alcalino ou solugde: ,cloro oudeterminados sais
metalicos. Além disso solucoes com valores de pH

rioresa11,ac e anodizagao pode dissolver-se.
infeccdo manual
delimpeza e gazimaticos adiluigéo e
e utihizagao re en&adas pelo fabricante.

es exist tiverem amplamente

: X solugdes novas.

a solugdo enzmatica até estarem

. Desloque todas as pegas moveis

ente enfre em contacto com todas as
os instrumentos durante, no minimo, vinte

icies. M
agentesc)ég) min utosﬂze uma escovade cerdas suaves de nylon para

esfreg a%d‘adosamente os instrumentos até eliminar todos os
resid% iveis. Preste especial atengdo a areas dedificil
ac este especial atengdo aquaisquer instrumentos
%ios elimpe com um escovilh&o apropriado. Para molas
as, espiraisou caracteristicas flexiveis: Encha as fendas

NAMatcQs @m quantidades abundantes de solugdo delimpeza para eliminar
veis. E ualquer sujidade. Esfregue a superficie com uma escovapara

eliminar toda a sujidade visivel da superficie e das fendas. Dobre
a area flexivel e esfregue a superficie com uma escova. Rode a
pega enquanto esfrega para assegurar que limpa todas as fendas.

. Remova os instrumentos e enxague completamente sob agua

a correr durante, no minimo, trés (3) minutos. Preste especial
atengado a canulagdes e utilize uma seringapara irrigar
quaisquer areas de dificil acesso.
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4. Coloque os instrumentos, completamente submersos, numa

unidade ultra-sonica com solucdo de limpeza. Desloque todas as

pecas moveis para permitirque o detergente entre em contacto
com todas as superficies. Coloque os instrumentos no aparelho

de ultra-sons durante, no minimo, dez (10) minufos.

5. Remova os instrumentos e enxague com agua desionizada
durante, no minimo, trés (3) minutos ou até n&o observar
quaisquer sinais de sangue ou sujidade no fluxo de

enxaguamento. Preste especial atengdo a canulagdes e utiliz

uma seringapara irrigar quaisquer areas de dificil acesso.

remover toda a sujidade visivel.
7. No caso dedetectar sujidade, coloque novamente o

6. Inspeccione os instrumentos sobiluminag&o normal parV

instrumento no aparelho de ultra-sons e repita o e

enxaguamento acima.

8. Elimine a humidade em excesso dos instri
um pano limpo, absorvente e que nao la

Instrugées de limpeza e desinfecgao

manual/automatica combinada

1. Prepare agentes delimpeza e enzimaticos adilui
temperatura de utilizagdo recomendadas pelo f
Quando as solugbes existentes estiverem a
contaminadas, devera preparar solugdes n .

2. Coloque os instrumentos numa solugao atica até
estarem completamente submersos. wq ue toda

moveis para permifirque o deterg eemc

todas as superficies. Mergulhao entos ura no
minimo, dez (10) minutos. Uti escova d%erdas
suaves de nylon para esfi r'cuidados

instrumentos até eliminar todos*os reS|d els Preste

Zz

m

especia atengdo a areas de dificil acesso. Preste especid
atengao a quaisquer instrumentds, canulados e limpe com um
escovilh&o apropriado. Not L Awtilizacdo de um aparelho de
ultra-sons ajudara a efe |mpeza minuciosados
instrumentos. A utiliza o ma seringaou de um jacto de
melhorara a imi e areas dedificil acesso ede
|c'&e acoplad

a soluca r12|mat|caeenxague com
urante no4min um (1) minuto.
u?nentosn e uma unidade de lavagem/

e um ciclo de lavagem/
etros minimos que se seguem s&o
a e desinfecgdo minuciosas.

Pré-lav Me dois (2) minutos com agua correntefria

jzacdo enzimética devinte (20) segundos com aguacorrente

regnagdo enzimética de um (1) minuto

%nxaguamento de quinze (15) segundos com agua correntefria (X2)

Lavagem de dois (2)minutos com detergente e agua corrente quente
(64-66 °C)

6 Enxaguamento de quinze (15) segundos com agua corrente quente

7 Enxaguamento de dez (10)segundos de agua purificada com
lubrificante opcional (64-66 °C)

8 Secagem a quente desete (7)minutos (116 °C)

Nota: Siga rigorosamente as instrugées do fabricante da unidade
de lavagen’desinfecgéo.
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Instrugées de limpeza/desinfec¢cao automatica

e Os sistemas de lavagem/secagem automaticos n&o séo
recomendados como o Unico método de limpeza para
instrumentos cirdrgicos.

e Podera ser utilizado um sistema automatizado como processo
de seguimento da limpeza manual.

e Os instrumentos devem ser minuciosamente inspeccionados
antes da esterilizagéo, a fim de assegurar uma limpeza eficaz.

ESTERILIDADE:

ou ndo esterilizados.

Produto esterilizado: O produto esterilizado foi expg
uma dose minima de 25,0 kGy de radiagdo gama. cumed/nao
iver d

Os componentes do sistema podem ser fomecidos esterilizd%Q

recomenda a reesterilizagdo de produtos fomecid

embalagens estéreis. Se a embalagem estéril ificada,

o incidente deve ser notificado a Acumed. O nao deve

ser utilizado e deve serdevolvido a Acumgd

Produto nao esterilizado: Excepto se iy ocament

etiquetado como esterilizado e fomecido ntmé&@ embala

esterilizada fechada pela Acumed, todos os implante
N

1 4

instrumentos devem ser considerados como né&o e izados,
devendo ser esterilizados pelo hospital antes d lizagado.
e Siga as “Recommended Practices for Ste@n in
Perioperative Practice Settings” (Praticas reeomendad %
esterilizagdo no cenario dapratica p&eratéria u% e
a norma ANSI/AAMI ST79:2010 —, Sw ehensive&g to
steam sterilization and sterilit %\5%09 in health ca
a‘esterilizagidesa

facilies (Guia abrangente pa
uicbes de .@

apor e

garantia de esterilidade em Jos de saude).

e Consulte as instrugdes do fabricante do equipamento para ter
acesso ainsfrugdes especificaspara a configuragdo da
unidade de esterilizagao e .

locamento dagravidade néo é

o Aesterilizagdo a vapor
recomendada.

. A@Szagéo flasr@ ecomendada.
a

r does or a vapor pré-vacuo?
o L ;
Nieros de paca da}caixas de 8(%2383, 80-2384, 80-2683

tabuleiros: . 0
&
N
. |Acondiconado
S0 es 4
’Tempo de@Exposicéo: 4 minutos
Tempo cagem: 30 minutos
,e arrefedmento® 30 minutos

%valores apresentados na tabela reflectem os parédmetros
\ imos validados para alcangar o Nivel de Garantia de

sterilidade (SAL, Sterility Assurance Level), para um tabuleiro
totalmente carregado com todas as pecgas colocadas
apropriadame nte.
20 tempo de arrefecimento descreve o intervalo validado entre o
tempo de secagem e 0 manuseamento. Este intervalo é incluido
para um manuseamento seguro e para prevengéo de
contaminagé&o; consulte ANSI/AAMI ST79:2010 Secgéo 8.8.1.
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INSTRUG OES DE ARMAZENAM ENTO: Armazene num
local fresco e seco e mantenha afastado da luz solar

directa. Antes de utilizar, inspeccione a embalagem do
produto quanto a sinais de manipulagdo ou contaminagéo

£ o
Consultar{%gs de utllizacio

da agua. Utilize os lotes mais antigos em primeiro lugar.

Atengﬁ& N

APLICABILIDADE: Estes materiais contém

disponiveis num determinado pais ou que podem estar

@o com c')xido de eftileno
rilizado ¢ \}bao

informagdes sobre produtos que podem ou ndo estar
disponiveis sob diferentes marcas comerciais em Q

diferentes paises. Os produtos podem ser aprovados ou
autorizados por organizagdes regulamentares V
govemamentais para venda ou utilizagdo com diferentO
indicagbes ou resfricdes em diferentes paises. Os

produtos podem n&o estar aprovados para utiliza
todos os paises. Nada nestes materiais deve .
interpretado como uma promogao ou solicita

qualquer produto ou utilizagdo de um pro @
determinada forma n&o autorizada ao abrigo d&a

Ul
.
legislac&o e regulamentagdo do pais onde o Ieltog

(S’

encontra.

razo M

\Wo do lote

hepresentante autorizado na

Comunidade Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Nao reesteiilizar

Nao reutilizar

INFORMAGCOES ADICIONAIS: Para solici@erlal
adicional, consulte as informagdes de‘cr%to tada

{s\

Limite maximo de temperatura

N\
"2«

Atencao: Apenas para uso professional.
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° Suomi — FI/SIVU 94

PIENTEN MURTUMIEN PERUSSARJA 0

JA LAAKINTAALAN

infektio, sepsis, ton luun maara tai laatu seka

.
LEIKKAAVAN KIRURGIN VASTA-AIHEET: J érje%%&asta-aiheita ovat aktiivinen tai
. %\

TUKIHENKILOSTON HUOMIOON lin herkkyys. Jos epaillaan

pe
rk teriaali tulee testata ennen

L . . implantointia, Poti tka eiva &tai kykene noudattamaan
KUVAUS: Acumedin pienten murtumien perussarja sisaltaa leikRauksenjalkeisiz hoito-ohjgi vat my6s vasta-aiheisia naille
yleisetortopediset levyt ja ruuvit, jotka on tarkoitettu alla teille. N %

) AR . . eita ei tettu kaytettavaksi
kuvattujen kayttdaiheiden mukaiseen fiksaatioon. ruuvikiin €en tai fik%p n, joka kohdistuu kaularangan,

V rintar. osteriorisiin osiin (pedikkeleihin).
KAYTTOAIHEET: Acumedin pienten murtumien per @ a
o@ihgisi -
“i{%

i Ianne‘
s : ) , . TIMAT IN TEKNISET TIEDOT: Implantit on
sisaltda ortopediset levyt ja ruuvit seuraaviin kayt i puhtaasta titaanista standardin ASTM

ettu kaup
e Acumedin fragmenttilevyt ja 4,0 mm:n ho ton muk 'ses'ﬂ&titaan iseoksesta standardin ASTM F136
tarkoitettu pienten luiden ja pienten luufr ien ukaisesti

murtumien, osteotomioiden, yhdistymétiom iitosten, @ .
replantaatioiden ja fuusioiden fiksaa % KIRU _ N INST.RUM ENTINTI?KNISET TIEDOT: o
) . ) _ * Ipst ien valmistukseen on kaytetty ruostumatonta terasta,
e Acumedin One Third -putkilevyton tarkoitettu soligl

i 7alumiinia ja polymeerej3, joiden bioyhteensopivuus on

i
lapaluun, kyynarisékkeen, olkaluun, varttinalu arluun, M
lantion, saariluun alaosan ja pohjeluun murt ’ . L .
osteotomioiden ja yhdistymattomien liitos ik§aatioon . PLANTIN KAYTTOON LITTYVAT TIEDOT:

e 27mmn ja3,5 mm:n lukkiutumattomat htiset ru@ Implantointilaitteen koko maaraytyy fysiologisten mittojen

on tarkoitettu mediaalisiin kehréslul,&iswtaalisiin mukaan. Ladkarin on valittava laitteen tyyppi ja koko niin, etté se
varttinduun, kantaluun, telaluun, IGun ja poI\@ soveltuu parhaiten hoidettavan potilaan tarpeisiin, asettuu
murtumiin, seka myds distaalist a3riluun japohj&kutn paikalleen turvalisest ja tukee riittdvasti. Vaikka laakari onkin
murtumien, osteotomioiden ymattomien liitosten yhtidén japofilaan valinen asiantuntja, tdssa asiakirjassa
fiksaatioon. O ilmoitetut tarkeat 1aakinnalliset tiedot tulisi valittda pofilaalle.
PKGI-81-G Effective 03-2018 '|' acumed



KIRURGISTEN INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT
TIEDOT: Jarjestelman mukana toimitetut instrumentit
saattavat olla kertakayttoisia tai uudelleen kaytettavia.

e  Kayttadjan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko
kyseessa kertakayttdinen vai uudelleen kaytettava
instrumentti. Kertakdyttoisissa instrumenteissa on merkinta
"ei saa kayttda uudelleen" (katso symbolin kuvaus taman
kayttdohjeen osasta Symbolien selitys).

o  Kertakayttdiset instrumentit on havitettdva yhden
kayttokemran jalkeen.

e Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttdaika on rajoitettu.

Uudelleen kaytettavien vélineiden teravyys, kuluneij
vauriot, kunnollinen puhdistus, sydpyminen ja
litosmekanismien eheys on tarkastettava soveltu
ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen kayid
Erityistd huomiota tulee kiinnittaa kuljetti
seka leikkaukseen tai implantin sisd3
instrumentteihin.

KIRURGISET TEKNIIKAT: Saatavissa on taman jar ‘@ﬂ
kayttda kuvaava kirurgisten tekniikoiden kuvaus. Ki i

vastuussa toimenpiteeseen tutustumisesta enn
tuotteiden kaytt6a. Lisaksi kirurgin vastuullao
tarkeat julkaisut seka kysya neuvoa kokenei

toimenpiteeseen liittyen ennen kaytio§,
Acumedin verkkosivustolla (acumed.ne

oranteriin

oilta

ra Jalkeen

ytettavi u-@

menetelmaan. Laitetta ei ole suunniteltu kestamaan painon,
kuorman tai liiallisen aktiviteetin aih ttamaa rasitusta. Laitteen
vaara sisaanvienti |mplant0| n saattaa lisata irtoamisen
tai siirtymisen mahdollisuut o ilasta tulee varoittaa, mielellaan
kn]alllsesh tdman |mpIan sta rajoituksista ja mahdollisista
|tuksnn sisaltyy mahdollisuus
umisesta seuraavissa tapauksissa:
minen, tus, liiallinen akftiviteetti,
i %Stl silloin, kun implanttiin
i aonnistuminen saattaa tapahtua
itoksen yhdistymattémyyden tai
urauksena, ja kirurgiseen
asrréoloon liittyy myods hermo- tai
@ ahdollisuus. Potilasta tulee varoittaa
: keisten hoito-ohjeiden noudattamatta
inen saa iheuttaa implantin ja/tai hoidon
aonnistumisen. Implantit saattavat aiheuttaa anatomisten
rakentelﬁ( ristymista ja/tai ndkyvyyden estymista
ront sa. Naiden jarjestelmien komponentteja eiole
RI-ympéristbssé turvallisuuden, kuumentumisen tai
sen osalta. Samantapaisia tuotteita on testattu ja kuvattu

%n niiden turvalliseen kayttdon leikkauksenjalkeisissa
jatuntea inisissa arvioinneissa MRI-laitteistoa kayttéen1.

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

KIRURGISIA INSTRUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:
Acumed-instrumenttien turvallisen ja tehokkaan kaytn
edellytyksena on aina, ettd |adkari on perehtynytinstrumenttiin,
sen kayttdmiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.
Liian suuri kuormitus, lilan suuret nopeudet, tihea luukudos tai
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virheellinen tai tahaton kayttd saattavat aiheuttaa instrumentin
rikkoutumisen tai vaurioitumisen sekd kudosvaurioiden vaaran.
Potilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin
liittyvista riskeistd, mieluiten kirjallisessa muodossa.

IMPLANTTIIN LUTTYVAT VAROTOIMET : Implanttia ei saa
koskaan kayttda uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat saattaneet
aiheuttaa muutoksia, jotka saattavat johtaa laitteen
toimintah&iriéon. Instrumentit tulee tarkastaa ennen kayttéa
kulumien tai vaurioiden varalta. Suojaa implanfit naarmuilta ja
kolhiintumiselta. Tallaiset rasitekeskittymat saattavat johtaa
toimintavikaan. Jos levyja taivutellaan useita kertoja, laite s
heikenty4, jolloin seurauksena saattaa olla implantin
ennenaikainen haurastuminen ja vikaantuminen. Eri va.en
implanttikomponenttien yhdistelemista ei suositell
metalliteknisistd, mekaanisista ja toiminnallisist
Implanttikirurgian antamat hyodyt eivat ehka ilaan
odotuksia tai ne saattavat vahentya ajan myéta; n tarvita
tarkistusleikkaus implantin vaihtamiseksi @ Jutaan
toteuttamaan muita vaihtoehtoisia toimenp Implantti
tarkistusleikkaukset eivat ole epatavallisia.

qgta ei ole
asitella

implantista tai kirurgisista vammoista johtuvia hermo- ja

pehmytkudosvaurioita. Implantin mgtuminen on mahdollista
liiallisesta aktiviteetista, pitké‘;ak sfa laitteen kuormittamisesta,
epataydellisesta paranemis sx implanttiin sisaanviennin
aikana kohdistetusta Iuall imasta johtuen. Implantti

a. Vieraan materiaalin implantointi

eikkyytta metallille, histologisia,

iheuttaa mygd
iSig'tai vieraséen aiheuttamia paittavaikutuksia.
tin 1asn@olo taikirurgiset v

Imp lo t saattavat johtaa hermo-
a pehmytkud fioihin Juufiek
dosnek i riittamat

@o siin tai luun resorptioon,

i riitta AMé@éan parantumiseen.
EN: %

:Implantteja ei saa kayttaa
sittele steriloituina toimitettujen
mista. Steriloimattomina toimitetut implantit,
jytetty, mutta jotka ovat likaantuneet, voidaan
asti:
Jja varotoimet

ttlen uudelleensterilointia ei tule suorittaa, jos implantti
u kosketuksiin kontaminaation kanssa (esim. biologiset

Va ro

KIRURGISIIN INSTRUM ENTTEIHIN L||TTYVAT®T0|M E'\%ﬁdoskosketukset kuten kehon nesteet ja eritteet/veri), paitsi

Kertakéayttdisia kirurgisia instrumentteja ei saa
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat saattan uttaa
muutoksia, jotka saattavat johtaa Ialtteg

instrumentit hankautumiselta ja nnhaut

tyyppinen kuormituksen keskittymin

imintah airic
ta silla té
aajohtaa la
toimintahairioon.

HAITTAVAIKUTUKSET: Ma iin hait @alkutuksun
sisaltyy kipua, epamukavuutta tai epatavallisi muksia seka

kayttaa

niissa tapauksissa, joissa kertakayttdinen laite on kasitelty
uudelleen valtuutetussa laitoksessa, jokaon saanut tdhén
tarvittavan asianmukaisen hyvaksynnan. Kertakayttdisen
laitteen puhdistaminen sen jouduttua kosketuksiin ihmisveren
tai -kudoksen kanssa vaatii uudelleenkasittelya.

o Ala kdytéd implanttia, jos sen pintaon vaurioitunut. Vioittuneet
implantit tulee poistaa kaytosta.

o Kayttdjilla tulee olla asianmukaiset henkildsuojaimet.
- acumed’



o Kaikkien kayttdjien tulee olla patevyysvaatimukset tayttavia 2. Puhdista implantteja ultradanipesurilla vahintaan 15 minuutin
henkil6ita ja heilla taytyy olladokumentoitua nayttda ajan.
koulutuksesta ja patevyydesta. Koulutuksen tulee sisaltaa 3. Huuhtele implantti perustee& i deionisoidulla tai
voimassaolevat sovellusohjeet, standardit ja sairaalakaytannot. puhdistetulla vedella. Ka lliseen huuhteluun

inisoitua tai puhdistétt etta.

implantti puf@a ehmeélla ja nukkaamattomalla
muunnu

) Neutraali entsyymipuh-
f”tsyym'p distusaine pH < 85

Lammin johtovesi .
Fm 5 (>40 °C) Pesuaine pH < 8,5

Lammin johtovesi

Manuaalinen késittely dei
Laitteisto: Pehmeé&harjaksinen harja, neutraali 4.
entsyymipuhdistusaine tai neutraalipesuaine, jonkapH < 8,5. tta pint
1. Valmista liuos kayttdamalla lamminta johtovetta ja pesu- tai M ekaaninen asn@
pesuaineen valmistajan kayttdsuosituksia ja kiinnita erltylsesh neutra i jonk
huomiota oikeaan altistusaikaan, lampétilaan, veden laat
liuoksen vakevyyteen.
2. Pese implantti huolellisesti kasin. Ala kayta impl
terésvillaa tai hankaavia puhdistusaineita. esu A\ Kyma johtovesi Ei sovellettavissa
3. Huuhtele implantti perusteellisesti delonls Nz
puhdistetulla vedella. Kayta lopulliseen hu
deioinisoitua tai puhdistettua vetta. 0
4. Kuivaa implantt puhtaalla, pehmeélla |

)
)
3
ﬂ
S
o
*

liinalla, jotta pinta ei naarmuunnu. W L&mmin deionisoitu
Ultradénikésittely ( htelu 2 tai pizi%t?c% vesi Ei sov ellettavissa
Laitteist:?: UItra'éiénipesuri, neutraali entsyymip uhdi St e'tai \ KU s 20 900 Ei sov elefiavissa
neutraalipesuaine, jonka pH <8,5. Huomaa: Ultr puhdistu
saattaa aheuttaa lisavahinkoa implantelllm pinta%@ Instrumenttien puhdistaminen: Acumedin instrumenttien ja
1. Valmista liuos kayttamalla lammintd tté ja p ta lisatarvikkeiden tulee olla taysin puhdistettuja ennen uutta
puhdistusainetta. Noudata entgyy % istusaine % kayttdkertaa. Noudata seuraavia ohjeita:

liuoksen vikewvyvteen Uudelleenkaytettavien instrumenttien tai lisatarvikkeiden
vy ' dekontaminaatio tulee suorittaa valittd masti kirurgisen

-} acumed’

pesuaineen valmistajan kéytt sia ja kiinfita erityisest Varoitukset ja varotoimet
huomiota oikeaan altistusai oU( n laatuun ja .



toimenpiteen suorittamisen jalkeen. Al paasta o Eloksoitu alumiini ei saaolla kosketuksissa tiettyihin puhdistus-
kontaminoituneita instrumentteja kuivumaan ennen tai desinfiointiliuoksiin. Valta,vahVgja emaksisia puhdistus- ja
puhdistamista/uudelleenkasittelya. Liiallinen veri tai jadnteet desinfioinfiaineita seka jociiwja tiettyja metallisuoloja
tulee pyyhkia pois, jotta ne eivat pdase kuivumaan instrumentin sisaltavia liuoksia. Lis&k$sj intikerros saattaa hajota
pintaan. liuoksissa, joiden pH-a%' tyli 11.

o Kaikkien kayttdjien tulee olla patevyysvaatimukset tayttavia Mandaaliset puhdist fiointiohjeet
henkil6ita ja heilla taytyy olladokumentoitua néyttda alfhisiéle entsy %uhd istusaineet valmistajan

koulutuksesta ja patevyydesta. Koulutuksen tulee siséltéds osifteleman K

ttolaimeud arfipotilan mukaisesti. Kun
voimassaolevat sovellusohjeet, standardit ja sairaalakéytéan/k tetty li onfdminoity ; Valmista uusi liuos .

o Ala kayta metalliharjoja tai hankaussienia manuaalisen i N seen siten, ettd ne uppoavat

on vahéan vaahtoavia pinta-aktiivisia aineita, jotta voi minuutin ajan. Kayta

puhdistusprosessin aikana. V taysin. a kaikkia l osia, jotta pesuaine paasee

e Kaytd manuaaliseen puhdistamiseen puhdistusainei % @V n kaikki jen kanssa. Liuota vahintaan

0

instrumentit puhdistusliuoksessa. Puhdistusaineid eaharjaksi ailonharjaa ja hankaa instrumentteja
helposti huuhdottavissa instrumenteista instrumenteista, jotta ovaisesﬂ%nes kaikki nakyva lika poistuu. Kiinnita
valtetdan jaanteet. 0 erityistwio a vaikeapaasyisiin alueisiin. Kiinnita erityista

e Acumedin instrumenteissa ei saa kaytta8 mi alioljya tai@ huon-% yylilla varustettuihin instrumentteihin ja puhdista
silikoniliukasteita. ne ukaisella pulloharjalla. Jouset, kierukat ja joustavat

Q * %uuhtele ontelot runsaalla pundistusliuoksella, jotta kaikKki

o Uudelleen kaytettavien instrumenttien puhdistamisee WNrfiuhioutuu ulos. Harjaa pintaa pesuharjala, jotta kaikki

suositellaan neutraalin pH:n entsyymi- ja puhdis ifeita. On N . A ; . . )

hyvin tarkeaa, ettd emaksiset puhdistusaineet isoidaan Kyva “ka. p0|§tuu pmnmstg Jaon’f.e'!mst"a. Taivuta .Joust.awa

taydellisest ja huuhdotaan pois instrumentais\. sia ja harjaa pinta pesuharjala. Kddnn& osaa harjaamisen
) L . . 3 . aikana, jotta varmistetaan etta kaikki ontelot puhdistuvat.

e Kirurgiset instrumentit tulee kuivata perus sesti, jotta @ 3 Poista inst fit livoksesta ia huuhtel teellisest
ehkaistadan ruosteen muodostuminen ¥aikka ne olisiki - roistainsiruments [IXSesta ja hUUNISle perusieeiisest
valmistettu korkealuokkaisesta ruo N masta taeaksests. juoksevalla vedelld vahintaan kolmen (3) minuutin ajan. Kiinnita
Kaikki i it tul Kast \ h ) erityistd huomiota kanyyleihin ja kéyta ruiskua kaikkien

* Kaikki instrumentit tulee tar jen puhtgudenMiitosten vaikeapaasyisten alueiden huuhteluun.
jaluumeneiden seka asianmukai oiminn ulumisen o e . . .
osalta ennen sterilointia. 4. Sijoita instrumentit tdysin upotettuina puhdistusliuoksella

varustettuun ultradanilaitteeseen. Kayta kaikkia liikkuvia osia,

-} acumed’



jotta pesuaine paasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
Kasittele instrumentteja ultradanella vahintddn kymmenen
(10) minuutin ajan.

. Poista instrumentit laitteesta ja huuhtele deionisoidulla vedella
vahintdan kolmen (3) minuutin ajan tai kunnes kaikki veri tai
likaon kadonnut huuhteluvedesta. Kiinnita erityistd huomiota
kanyyleihin ja kayta ruiskua kaikkien vaikeapaasyisten alueiden
huuhteluun.

. Tarkasta instrumentit normaalivalossa nakyvan lian varalta.
. Josinstrumenteissa nakyy likaa, toista ylla kuvatut

vesisuihkun kayttdminen helpottaa vaikeapaasyisten alueiden

ja tiukkaan suljettujen pintojen h telua.
3. Poista instrumentit ents g sta jahuuhtele

deionisoidulla vedella vahjntdan yhden (1) minuutin ajan.

4. Sijgi

uhdistamis ja tlesinfioinnissa.

a instrumentit so
rdilla pesu—/d@ tisyklilla. Seuraavien
a ispara oveltamien on tarkeaa
erusteelli ess%

L3

pesu-/desinfiointikoriin ja kasittele

- P\
\J

ultradanikasittely- ja huuhteluvaiheet.

Poista instrumenteista liiallinen kosteus puhtaalla,
imukykyiselld ja nukkaamattomalla pyyhkeella.
Manuaalisen ja automaattisen puhdistamisen
Puhdistus- ja desinfiointiohjeet

1. Valmistele entsyymi- ja puhdistusaineet yva
suositteleman kayttélaimeuden ja lamp0 aisesti. Ki
kaytetty liuos kontaminoituu liikaa, val usi liu *

0S.
v
i3see

8.

ma

oY
o™ 9

denkymmenemy(20) sekunnin entsyymisuihkutus kuumalla
johtovedella
4

) minu:E.Gg& ky malé johtovedelld

4

Y hden inuutin entsyymiupotus

4 thoista (15) sekunnin huuhteluky Imalla johtovedella (x 2)
5 M(Z) minuutin pesu pesuaineella ja kuumalla johtovedella
7> 6 °C/146-150 °F)

%6\ iidentossta (15) sekunnin huurtelukuumalla johtovedela

2. Aseta instrumentit entsyymiliuokseen siten, ettéd n at
taysin. Kayta kaikkia liikkkuvia osia, jotta pesuain S Ky mmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetula vedel& ja
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liuota yé an \ valinnaisella likasteella (64-66 °C/146-150 °F)
kymmenen (10) minuutin ajan. Kayta pehmééharjaksista 8 Seitseman (7) minuutin kuivaus kuumalla imalla (116 °C/240°F)
nailonharjaa ja hankaa instrumenttej &sti, kunn Huomaa: Noudata pesu/desinfiointilaitteen valmistajan ohjeita tarkasti.

va
kaikki nakyva lika poistuu. Kiinnita or% huomiot
vaikeapaasyisiin alueisiin. Kiinnita mi huomioQ%e ylilla
varustettuihin instrumentteihi stane asijagnmukaisella
pulloharjala. Huomaa: Ultradani in kayttdnigen auttaa

instrumenttien perusteellis distami un tai

Automaattiset puhdistus-/desinfiointiohjeet

o Automaattisia pesu-/kuivausjarjestelmia ei suositella kirurgisten

instrumenttien ainoina puhdistusmenetelmina.

-} acumed’



o Automaattista jarjestelmaa voi kayttad manuaalisen
puhdistusprosessin seurantaprosessissa.

¢ Instrumentit tulee tarkastaa perusteellisest ennen sterilointia,
jotta varmistetaan tehokas puhdistus.

ASEPTISUUS:

Jarjestelman komponentit saatetaan toimittaa steriloituina tai
steriloimattomina.

Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahintaan 25,0 kGy-
gammasateilyannokselle. Acumed ei suosittele steriilipakattujen
tuotteiden uudelleen sterilointia. Jos steriili pakkaus on

vahingoittunut, asiasta tulee ilmoittaa Acumedille. Tallai

tuotetta ei saa kayttaa ja se tulee palauttaa Acumedille

Steriloimaton tuote: Mikali implantteja ja instrume eiole

selkeasti merkitty steriloiduiksi ja toimitettu ava

steriloidussa Acumedin pakkauksessa, n||tat I eIIa

steriloimattomina ja ne tulee steriloida sai nen kaytio

o Noudata voimassa olevia Ielkkaussall yhdistys
AORN:n perioperatiivisia kaytant6ja kosk
sterilointisuosituksia ("Recommended Practices fo Ilzatlon
in Perioperative Practice Settings”) ja vaatlmu@tka ovat
oppaassa ANSI/AAMI ST79:2010 — Kompr: inen opas
héyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveyd n laitoksi

e Tutustu laitteen valmistajan klrjalllsm Jelsnn Ialtek
sterilointilaitteista ja kuorman maari

e Painovoiman siirtymiseen pe oyrysten
suositella.
e Pikasterilointia ei suositella.

ja onen

Esityhjiohoyrysteriloinnin parametrit?

Tajjotinkotelon osanumerot: @3, 80-2384, 80-2683
Ehto: aaritty
_ X
elevat tyhjlopulssn\) 4

270°F (132 °C)
uuttia

Val

inuuttia

. '{0 minuuttia

kossa rvot vastaavat validoituja
ametrej arvitaan vaadittavan steriiliystason
el, SAL) saavuttamiseksi tdysindiselle
a/kkl osat on asetettu oikein.

timellg, jo
Jéaahty '&on vahvistettu aikavéli, joka seuraa kuivausaikaa
asittelyd. Kyseinen aikavéli kuuluu turvalliseen
kontaminaation estoon; katso ANSI/AAMI

S
0 Osio 8.8.1.
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SAILYTYSOHJEET: Séilyta viiledssé ja kuivassa

paikassa suoralta auringonvalolta suojattuna. Tutki

tuotepakkaus ennen kayttda luvattoman kasittelyn tai
vesivaurioiden varalta. Kayta vanhimmat erat ensin.

y 2N k
Tutustu M

SOVELLETTAVUUS: Tassa aineistossa on tietoa

tuotteista, joita ei ehkaole saatavissa jossakin tietyssa
maassa tai jotka saattavat olla saatavissa erilaisilla
tuotemerkeilla eri maissa. Tuotteilla saattaa olla

-
Huomio\'

tyleenioksidilla

”
Q P_ N
St iloituAsét?u&%i

valtiollisten valvontaviranomaisten hyvaksynta niiden
kayttoon tai myyntiin erilaisilla kayttdaiheilla tai

kayttdon kaikissa maissa. Taman aineiston sisédltoa ei

tulkita minkaan tuotteen mainokseksi tai minkaan
kayton edistémiseksi sellaisella tavalla, jota ei ole

rajoituksilla eri maissa. Tuotteita ei ehka ole hyvéksytty@V
t

perusteella.

Viimein Walva
Lue@%em

\@odi

=\

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Valmistaja

LISATIETOJA: Katso tissé& asiakirjassa
yhteystiedot, jos tarvitset lisatietoja.

hyvaksytty lukijan sijaintimaan lakien ja s3adGgé
itetut$ ¢

Valmistuspaiva

Ala steriloi uudelleen

Ala kayta uudelleen

Lampdtilan ylaraja

Huomio: Vain amm attik ayttoon.

- acumed’



BASSATS FOR SMA FRAGMENT

UOR OPERERAND GRUR O
DPERA 0 PERSONA DERS O A PD

AR A

BESKRIVNING: Acumed bassats for sma fragment innehall va
allmanna ortopediska plattor och skruvar, utformade for

anvandning for fixering vid de indikationer som beskrivs nedV

INDIKATIONER: Acumed bassats for sma fragmentQ
innehaéller ortopediska plattor och skruvar for ©lja 10

e  Acumed fragmentplattor och 4,0 spongios uv rar
avsedda for fixering av frakturer, osteoto bliven
frakturlakning, reimplantationer och f sma ben
sma benfragment.

ner:

Swvenska —SV/SIDA 102

KONT RAINDIKATIONE &ndlkatloner for systemet ar
tiv eller latentinf epS|s ofillracklig benmangd eller
et samt mjukv, eller materialkanslighet Om
s bor tester utidras fore implantationen.
@eﬂer ofdr. a‘att lja postoperativa
ar kontraindi for dessa enheter. Dessa
da 1 astning eller fixering i de bakre

I Iama)i% rost eller [andrygg.

IMPLANTATMATERIAL:
e av kommersiellt rent titan enligt ASTM

taten arti
eller it% ing enligt ASTM F136.

MATE ECIFIKATIONER FOR KIRURGISKA
S

| NT: Instrumenten ar tillverkade av olika kvaliteter

. .. .. 0
® Acumed One-Third tubuléra plattor ar avsedda f6 gav g tt stal, titan, aluminium, och polymerer utvarderade med
frakturer, osteotomier och utebliven frakturlakeni nde pa biokompatibilitet.
clavicula, scapula, olekranon, humerus, radi , pelvis,
distala tibia och fibula.

e 27mmoch 3,5 mmicke-lasande hexa@var ar av@
for frakturer i mediala malleolus, c&s aradius, ca
talus, humerus och patella, oc aforﬁ@
frakturer, osteotomier och bris ta

ening i dis
och fibula. A

INFORMATION FOR ANVANDNING AV IMPLANTATEN:
Fysiologiska matt begrénsar storieken pa implantatenheter.
Kirurgen maste valja den typ och storlek som bast uppfyller
patientens krav pa passform och stadig infastning med adekvat
stéd. Aven om ldkaren &rden kunniga mellanhanden mellan
foretaget och patienten, bor den viktiga medicinska information
som anges i detta dokument vidarebefordras tll patienten.

PKGI-81-G Effective 03-2018
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INFORMATION FORANVANDNING AV KIRURGISKA
INSTRUMENT: Instrument som medfdljer systemet kan vara
avsedda for engangsbruk eller ateranvandbara.

e Anvandaren maste lasa instrumentets etikett for att avgéra
om instrumentet &r avsett for engangsbruk eller
ateranvandbart. Instrument fér engangsbruk &r markta med
en "Far ej ateranvandas”™symbol enligt teckenfdrklaringen
nedan.

e Instrument for engangsbruk maste kasseras efter
anvandning.
e  Ateranvandningsbara instrument har en begransad livs
Foére och efter varje anvandning maste de ateranva 'E“
D

instrumenten inspekteras dar sa ar |ampligt for ska
slitage, skador, korrekt rengdring, korrosion samt
mekanismens anslutningar ar hela. Sarskildsfo rsikfi
agnas drivare, borrkronor och instrumen
skara eller till att forain implantat.

et bor

.
OPERATIONSTEKNIKER: Det finns operationstekni

tillgangliga som beskriver hur detta system ska anv
kirurgens ansvar att gora sig val inférstadd med
dessaprodukter anvands. Det ar ocksa kirurg ar att halla
sig val infdrstddd med relevanta publikation adgora n@
erfarna kollegor om ingreppet fore anvafigning.
Operationstekniker finns pa Acumedsﬁ%ats (ac net).

<

Det ar

VARNINGAR RORANDE IMPLA
anvandning av implantatet m

N: For effektiv
irurgen v@ara @ Ortrogen med
implantatet, appliceringsmetodema, instrumengerioch den

vands for ?Cj

rekommenderade kirurgiska tekniken for enheten. Enheten arinte
utformad for att klara viktbarande,
omfattande aktivitet. Olamplig
implantationen kan 6ka ris
Patienten maste informe

astning eller alltfor
ande av enheten under
r‘% tt den lossnar eller migrerar.
, helst skriftigen, om anvandningen
mojliga komplikationema av detta
@tsétg arderinkluderar risken for att
en missl s pagrund av I0s fixering
frestnin % omfattande aktivitet,
ilfom implantatet utsatts for

)jd frakturakning, utebliven
akning, samt risken for nerv- eller

ﬁ&e pagrund av kirurgiskt trauma eller
ts nérva@ nten maste informeras om att
tenhet attx' instruktionema for postoperativ vard kan

till att imp et gar sonder och/eller att behandlingen

isslyckas®™mplantaten kan orsaka férvrangningar och/eller

blocker ifgen av anatomiska strukturer pa ronfgenbilder.

Syst omponenter harinte testats for sakerhet,

u@ing eller migrering i MR-miljo. Liknande produkter har
t

och beskrivits betraffande hurde kan anvandas pa ett

innan \ rt satt vid postoperativ, klinisk beddémning med anvandning
M

R-utrustning.

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

VARNINGAR ANGAENDE KIRURGISKA INSTRUMENT : For
saker och effektiv anvandning av ett instrument fran Acumed
maste kirurgen vara fértrogen med instrumentet, metoden for
tilldmpning, och den rekommenderade kirurgiska tekniken. Brott

- acumed’



eller skada pa instrument, saval som vavnadsskada, kan uppsta
nar ett instrument utsatts fér hdg belastning, hdga hastigheter,
kompakt ben, felaktig anvandning eller oavsiktlig anvandning.
Patienten maste varnas, helst skriftigen, for de risker som ar
foérknippade med dessa typer av instrument.

FORSIKTIGHETSATGARDER FORIMPLANTAT: Ett implantat
far aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat

Skydda implantaten mothack och repor. Sadan pafrestnln
leda till fel. Om plattoma bdjs fleraganger kan enheten
och detta kan leda till Brtida implantatfraktur och att en
sonder. Blandning av implantatkomponenter fran o i
rekommenderas inte av metallurgiska, mekanis
skal. Fordelama med implantatoperationen k
inte att motsvara patientens férvanmingar gile
med tiden, och nédvandiggdra reoperatio @ tt byta ut
implantatet eller utfora alternativa ingrepp\Reyvisionskir

implantat &r inte ovanligt.

INSTRUMENT: Kirurgiska instrument for gn sbruk fa
aldrig ateranvandas. Tidigare pafreslnln r kartha skapa @
defekter, vilket kan leda till att enheten %nder. S

instrument mot repor och hack. Sgd@‘rcentratlon

pafrestning kan leda till att instr & sénder

s\O

FORSIKTIGHETSAT GARDER FOR KIRURGIS

i
ﬁwtatlo n ett

defekter, vilket kan leda till att enheten gar sénder. Instrumente ' K
ska inspekteras for slitage eller skador fére anvandningen. ellpr mjukvav

CZumed

BIVERKNINGAR: Méjliga biverkningar ar smarta, obehag eller
onormal kdnsel samt skadapa ner Ier mjukvavnad pa grund
av ett implantats narvaro ellgr trauma. Fraktur pa
implantatet kan intraffa pa u&} alltr omfattande aktivitet,
langvarig belasting pa € fullstandig I&kning eller att stor
kraft gtoyas palmplant erlnforandet Implantatmigrering
-l@ssning omma Metallkanslighet, histologisk,
ler allv ammande p;eaktlon pagrund av
mande kan fdrekomma. Nerv-
I?ada eIIer benresormption, nekros i

tandlg an intraffa pa grund av narvaron
teller p v kirurgiskt trauma.

vnad eI
av etti

ING:

gorin vAantat: Implantat far aldrig ateranvandas.
enderarinte rengéring avimplantat som
ila. Implantat som levereras osterilaoch sominte
, men som blivit smutsiga, ska bearbetas enligt

Ieverera

" AP
(@ gar och forsiktighet:

esterilisering av implantaten bor inte utféras om implantatet
kommer i kontakt med kontamination (t.ex. kontakt med
biologisk vavnad, t.ex. kroppsvatskor/blod), savida inte
engangsartikeln har upparbetats pa en godkand anlaggning
som fatt lampligt godkannande av tillsynsmyndighetema for
detta. Rengdring av en engangsartikel som kommit i kontakt
med humant blod eller vavnad utgdr upparbetning.
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¢ Anvand inte ett implantat vars yta blivit skadad. Skadade
implantat ska kasseras.

e Anvandama ska béara lamplig personlig skyddsutrustning .

e Alla anvandare ska vara kvalificerad persona med
dokumenterade bevis pa utbildning och kompetens.
Utbildningen ska omfatta aktuella tilldmpliga riktiinjer,
standarder och sjukhusets riktlinjer.

Manuell upparbetning

Utrustning: En mjuk borste, neutralt enzymatiskt rengéringsme

eller ett neutralt rengéringsmedel med pH < 8,5.

1. Férbered en I6sning av varmt kranvatten och rengdri W
Folj rekommendationema fran det enzymatiska m

vattenkvalitet och koncentration.
2. Reng6r implantatet noggrant manuellt.
slipande rengdringsmedel pa implant
3. Skdlj implantatet noga med avjonisera enat va
Anvand avjoniserat eller renat vatten for den sista gkd

4. Torkaimplantatet med en ren, mjuk, luddfri tras
att repa ytan.

Ultraljudsbehandling

rengdéringsmedlets tillverkare for anvandning, ocl
med att anvanda korrekt exponeringstid, tempe ;

tt undvi

Utrustning: Ultraljudsapparat, ett neutraltygnzymatiskt
rengéringsmedel eller ett neutralt reng6ti edel m <*8,5.
Obs! Rengdéring med ultraljud kan,o terligare sk a

implantat med skadad yta. \
1. Férbered en [6sning av v vatten ringsmedel.
Folj rekommendationema fran det enzymatiska

3

rengdringsmedlets tillverkare for anvandning, och var noga

med att anvanda korrekt exponetingstid, temperatur,
vattenkvalitet och koncen y%d

2. Rengér implantaten med i minst 15 minuter.

3. Skgjj implantatet noga& vjoniserat eller renat vatten.
and avjoniserat renat vatten for den sista skdljningen.

anisk b
rustnin

tning

askin/d
el eller @

To jmplantat n ren, mjuk, luddfri trasa for att undvika
repa ytap. 6’
(‘I aﬂgk

r, ett neutralt enzymatiskt

rengég‘:c It rengéringsmedel med pH < 8,5.
grreng(’:’ri [~ Kallt kranw atten Ej tilampligt
Enzym Neutralt enzymatiskt
reng® 2 Varmt kranvatten medel med pH <8,5
‘7@ 5 Varmt kranvatten Rengéringsmedelmed
(>40°C) pH=<85
. Varmt avjoniserat eller S
%koljnmg 2 renatvat%en (>40°C) Ej tilampligt
Torkning 40 90°C Ej tilampligt

Rengoring av instrument: Acumeds instrument och tillbehor
maste rengodras noga fore ateranvandning enligt nedanstadende
riktlinjer:
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Varningar och forsiktighet: rengdringsmedel och desinfektionsmedél eller I[dsningar som
e Sanering av ateranvandbara instrument och tillbehér ska innehdller jod, klorin eller vi sa taIIsaIter I I6sningar med
utféras omedelbart efter att det kirurgiska ingreppet slutforts. pH-varden 6ver 11 kan ano lagret I6sas upp.
Lat inte kontaminerade instrument torka innan de rengérs/ Instruktioner for manuell ng/desinfektion
upparbetas. Overskott av blod och smuts ska torkas bort for att 1. Fo ered enzymatiska Ioch rengdringsmedel med den

forhindra att det torkar pa ytan. peratur som rekommenderas av

Alla anvandare ska vara kvalificerad personal med en. Far gar bor beredas nar befintliga

dokumenterade bevis pa utbildning och kompetens. osni gar blivit i kontam e

standarder och sjukhusets riktlinjer. edsan pa aIIa e lar sa att rengéringsmedel
komm ntakt me iga ytor. Blotlagg i minst tjugo (20)

Anvand inte metallborstar eller skursvampar under den V

manuella rengdringsprocessen. vand er& ylonborste for att forsiktigt skrubba
Anvand rengdringsmedel med lagskummande yt , en nten atiI! lig smuts har avlagsnats. Var sarskilt

for manuell rengéring, s att du kan se instrumefit liga omréden. Var séarskiltnoga med

rengdringslésningen. Rengoéringsmedien m g I Ilga instr t och rengér dem med lamplig flaskborste.
skolja bort fran instrumenten ©r att férhind For exp erade fjadringar, spiraler eller flexibla delar: Fyll
Smdrjmedel som innehaller mineralolj n farmte allg med stora mangder rengdringslésning for att
anvandas pa Acumeds instrument. sp entueII smuts. Skrubba ytan med en borste for att
‘ a all synlig smuts fran ytan och sprickor. Boj flexibla

Enzymatiska medel och rengéringsmedel med ne
rekommenderas for rengdring av ateranvandbar |
Det ar mycket viktigt att alkaliska rengérings
neutraliseras grundligtoch skéljs bort fran i menten.

Kirurgiska instrument maste torkas nog for

och skrubba ytan med en borste. Vrid padelen medan du
rubbar for att se till att samtliga sprickorrengors.
upp instrumenten och skdljdem noga under rinnande vatten
i minst tre (3) minuter. Var sarskilt uppméarksam pa haligheter
och anvand en spruta for att spola ur eventuella svaratkomliga
rostbildning, &ven omdetiliverkats aw! ntt stél av w . omraden.
Alla instrument maste mspekte a ytor, Ie 4. Placera instrumenten, heltnedsankta, i en ultraljudsapparat
e Ste”“s ”9 med rengdringsldsning. Rér pa alla rorligadelar sa att
mma i k

lumen, korrekt funktion samt
Anodiserat aluminium far i V|ssa . rengdringsmedel kommer i kontakt med samtliga ytor.
rengorings- och d%lnfektlons Ingar arka alkaliska Rengdrimplantaten med ultraljud i minst tio (10) minuter.
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5. Taupp instrumenten och skolj dem i avjoniserat vatten i minst
tre (3) minuter eller tills alla tecken pa blod eller smuts har
forsvunniti vattenstrdommen. Var sarskilt uppmarksam pa
haligheter och anvénd en spruta for att spola ur eventuella
svaratkomliga omraden.

6. Inspektera instrumenten i normal belysning for att se till att all
synlig smuts har avlagsnats.

7. Om smuts ar synlig ska ultraljudsbehandlingen och
skéljningsstegen ovan upprepas.

8. Avlagsna all fukt fran instrumenten med en ren, absorberande
luddfri trasa.

Instruktioner fér en kombination av manuell och au

rengéring och desinfektion

1. Férbered enzymatiska medel och rengdringsm d den
forspadning och vid den temperatur som re m ras av
tillverkaren. Farska losningar bdr beredas tliga
I6sningar blivit kraftigt kontaminerade.

2. Placera instrumenten i enzymatisk 16! att de ar
nedséankta. Ror pa alla rérliga delar sa att reng6rin
kommer i kontakt med samtliga ytor. Bl6tlagg i mi
minuter. Anvand en mjuk nylonborste for att f§
instrumenten tills all synlig smuts har avlég
noga med svaratkomliga omraden. Var s
ihaliga instrument och rengér dem m%rr;p
Obs! Anvéandning av ultraljudsappa Na riattar
rengdring av instrumenten. Anvé@ Vv en spru
vattenstrale férbattrar spolnin aratkomfigaomraden
och eventuella kraftigt av

ylor. s\o

N%

3. Ta upp instrumenten frdn enzymlésningen och skéljdem i

avjoniserat vatten i minst en_(1) fainut.

4. Placera instrumenten i 1amp. aftmaskins/desinfektorkorg
och bearbeta med tvattm s&a s/desinfektoms standardcykel.
Féljande minimiparameftanar avgdrande for grundlig rengéring

-
y . N
inutels fortvatt med anvatten
— A g
l@g ayning med hett kranvatten
? minuts bl6t&ggnindv enzymmedel
emton (15)& d(ﬂlskdjning med kallt kranvatten (2 ganger)

Tva (Z)K@ég&ing med rengdringsmedel och ett kranv atten

infektion.

(64-66 °

6 on (qasekunders skdljning med hett kranvatten

2 sekunders skoéljning med renat vatten och med smoérjmedel
%till\/al (64-66 °C)

_&Q ’Sju (7)minuters torkning i het Iuft (116 °C).

Olj tvattmaskins/desinfektortillzerkarens instruktioner exakt

struktioner for automatisk rengéring/desinfektion

o Automatiska tvattmaskins-/torksystem rekommenderas inte
som den enda rengdringsmetoden for kirurgiska instrument.

o Ett automatiskt system kan anvandas som uppfoljning efter
manuell rengéring.

e Instrumenten ska inspekteras noga fére steriliseringen for att
kontrollera att rengdringen varit effektiv.
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STERILITET:
Systemkomponentema kan levereras sterila eller osterila.

Steril produkt: En steril produkt har exponerats fér en dos av
minst 25,0 kGy gammastralning. Acumed rekommenderar inte
resterilisering av sterilfdrpackad produkt. Om den sterila
forpackningen &r skadad maste handelsen rapporteras fll
Acumed. Produkten far inte anvandas och maste returneras fll
Acumed.

Osteril produkt: Samtliga implantat och instrument m SV
betraktas som osterilaoch ska steriliseras av sjukhuse
de

anvandning, sdvidadet inte tydligt anges pa etikettei:a

sterilaoch de tillhandahalls av Acumed i en o6 ppnéad

forpackning.

e Fo6lj AORN:s aktuella “Recommended Pra%r Sterili
in Perioperative Practice Settings” (Re, ehderade
steriliseringsrutiner i perioperativ praxi ANSI/AA
ST79:2010 — Comprehensive guide to s

sterility assurance in health care faC|I|t|es (Omfat a uide till
angsterilisering och sterilitetssékring pa sjukva

Parametrar for angsteriliseringsapparat med férvakuum1
&

Artikelnummer for brickfodral:

-2383, 80-2384, 80-2683

Tillstand: A \ indat
Fortylandlingsvalmumpul \
132°C
teir
W inuter
vsvalnl minuter

1Va@ denna t rspeglar minimiparametrarna som
ts for att en sterilitetsniva som krévs (Sterility
ance Le er SAL), fér en helt fylld steriliseringsbricka
d alla aftiklar Idmpligt placerade.

2Avsval n beskriver det validerade intervallet efter
torknij och fére hantering. Detta intervall inkluderas fér
sé afitering och for att férhindra kontamination; se AN SI/AAM|

10 Avsnitt 8.8.1.

|tut|one|\
e Las utrustningstillverkarens skriftiga anvisningar for den

specifika steriliseringsapparaten och akt
belastningskonfiguration.

o Angsterilisering med sjalviryck rek eras |nt
e Snabbsterilisering rekommen %&

xO‘
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FORVARINGSANVISNINGAR: Férvaras svalt och
torrt, skydda motdirekt solljus. Inspektera
produktférpackningen for tecken pa manipulering eller
vattenkontamination f6re anvandningen. Anvand de
aldstapartiema forst.

TILLAMPLIGHET : Dessa dokument innehaller
information om produkter som kan vara tillgangliga eller
inte i ett visst land, eller som kan vara tillgangliga under
olika varumarken i olika lander. Produktema kan vara
godkénda av statliga tillsynsmyndigheter or férsaljning
eller anvandning med olika indikationer eller
begransningar i olikalander. Det kan handa att

produkterna inte ar godkanda for anvandningi all ;
Ingenting i dessadokument bor uppfattas som re

eller intygande omnagon produkt eller anvén
nagon produktpa nagot satt som inte &r god
lagar och bestammelser i det land dar las @
befinner sig.

YTTERLIGARE INFORMATION: Se listan 6ver®
kontaktinformation i detta dokument omdu vill b
mer material.

-

Fors kti@‘{t&‘

STERILE S r@d med etylenoxid
Sagugied | JR0 it
v Ny ¥
STERLE|R] Steyiliserad me@ing
- Y N

. .
Anvands W

Kat mer

uktoriserad representantinom EU

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Far ej resteriliseras

Far ej ateranvandas

Ovre temperaturgrans

Forsiktighet: Endast for yrkesmassigt bruk.
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KUGUK PARGA TABANI SETI

CERRAHIN VE YARDIMCI
SAGLIK UZMANLARININ

DIKKATINE

ACIKLAMA: Acumed Kiguk Parca Tabani Seti; asagida

Tirkge — TR/ SAYFA110

SO
'\&eme ait kontrendikasyonlar;
sis, yetersiz kemik niceligi veya
materyal hassasiyetidir. Materyal
yorsaniz, implant uygulamasi

KONTRENDIKASYON

<SBsi
%i de testge stirilmesi Kir. Postoperatif bakim
talimatlarini lamak iste eya uygulayamayacak
acklanan endikasyonlarin tespitinde kullaniimak lzere tasarlan rumda ola talar bui*Gi a kontrendikedir. Bu cihazlar

genel ortopedik plakalari ve vidalari icermektedir.

ENDIKASYONLAR: Acumed Kiigiik Parca Taban e@
endikasyonlara sahip ortopedik plakalari ve vidalarli ektedir: j

e Acumed Parga Plakalarinin ve 4,0 mm K 0 alarini
kullanim amaci kirikklarin, osteotomileri ayan

gerceklestirimesidir.
e Acumed One-Third Tip Plakalarinin kullanim
kiriklarin, osteotomilerin; klavikulaya, skap
humerusa, radiusa, ulnaya, pelvise, distali
ait kaynamayan kisimlarin sabitlenmesi

e 2.7 ve 3,5 mm boyutlarindaki kilitle yen yaply.
heksalob vidalar; mediyal mallem.%, istal radius& eus,
talus, humerus ve patella k ik ve krriklarin,
osteotomilerin ve distal tibia xu aya ait %mayan
noktalarin sabitlenmesin aniimak a

tasarlanmigtir.

kisimlarin, replantasyonlarin sabitle icuk %
kemiklerle kiiglik kemik pargalarina a zyon i§le$ .

servikal, @I veya lo murun posterior bilesenlerine
(pedi da tak sabitleme amagliolarak
ta mamigtir.

NTLA% ALZEME SPESIFIKASYONLARI:
antlag, AS 67 standardidogrultusunda ticari safliga

ahip tita dan veya ASTM F136 standardidogrultusunda
titanyu indan yapilr.

| ALETLER iGCINMALZEME SPESIFIKASYONLARI:
esitli siniflarda paslanmaz ¢elik, titanyum, aliminyum ve
uyumlulugu degerlendiriimis polimerlerden yapilr.

araglarinin boyutlarini sinirlamaktad ir. Cerrah, yakin adaptasyon
ve skica oturma agisindan hastanin ihtiyaglarinien iyi sekilde
karsilayan tipi ve boyutu se¢gmelidir. Her ne kadar hekim, sirket
ve hasta arasinda gerekli bilgiye sahip araciolsa da, bu belgede
verilen 6nemli tbbi bilgilerin hastaya anlatimasi gerekmektedir.

l,
ekranonN o )
ave fibu@ MPLANT KULLANIM BIL GILERI: Fizyolojik boyutlar, implant

PKGI-81-G Effective 03-2018
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CERRAHI ALETLER iGiN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle
birlikte saglanan aletler tek kullanimlik olabilir veya tekrar
kullanilabilir.

e Kullanicy, aletin etiketini inceleyerek aletin tek kullanimlik olup
olmadigin 1 belirlemelidir. Tek kullanimlik aletlerin etiketinde,
asagidaki Semboller kisminda belirtilen "tekrar kullanmayin”
semboli bulunur.

e Tek kullanmlik aletler, bir kez kullanild ktan sonra atimal dir.

Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirli bir kullanim 6 mri

korozyon ve baglantimekanizmalarinin bitinligi
incelenmelidir. Vidalayicllara, matkap uglarina ve
implant takma i¢in kullanilan aletlere bilhassa ¢

e
gOsterilmelidir.

CERRAHI TEKNIKLER: Bu sistemin naé acagl

konusunda bilgi veren cerrahi teknikler m % n,

kullaniimasindan 6nce yapilacak prosedur hakkinda bj ibi

olunmasicerrahin sorumlulugundadir. Ayrica, ilgili ya

hakkinda bilgi sahibi olunmasive kullanimdan 6 edire

alakaliolarak konu hakkinda deneyimli sahisl afisiimasida

cerrahin sorumlulugundadir. Uygulanan cerr ikler Ac@

web sitesinden (acumed.net) goé r[]lebil'g.\

iIMPLANTLARLA ILGILi UYA '\antln gu
bir sekilde kullanilabilmesi igin cetrafyn implant, uyg
yontemleri, aletler ve cihaz icimagnerilen cerfah @, ik konusunda
bilgi sahibi olmasi gerekir. Bu cihaz; agirl k taguma; yuk

)

o

mukavemeti veya as Ir1 aktivite nedeniyle meydana gelen gerilime
karsi koyacak sekilde tasarlanmamftrr. implantin uygulanmasi
esnasinda chazn uygun olrga& Ide yerlestiriimesi,
gevseme veya hareket etm (% giniartrabilir. Hastan in
tercihen yazili olarak bu ifapl kullanimi, hakkindaki

iler konusunda uyariimas 1 gerekir.
vsek yapilmis sabitleme ve/veya
ivi a agrlk tagima ve yuk
alanmasi veya tedavinin
ktadrr. Ozellikle implanta
a, kaynamama veya tam

da implant nedeniyle sinir veya
inda artis gérundyorsa hastanin

1 gerekir. In, postoperatif bakim talimatlarin in
er| etirilemﬁ ifalinde implantin ve/veya tedavinin de
olumlu sonugla yabilecegi konusunda uyarimasi gerekir.
j plantlarrwog rafik gérintiler Uzerindeki anatomik yapilarin
ozulmasina ve/veya engellenmesine neden

gorin Ur@
olabilj temlere ait bilesenler, MRG ortaminda guvenlik,
IS veya hareket etme gibi konularda teste tabi tutuimamistir.
kipmanlari kullanilarak postoperatif klinik
rlendirmelerde nasil givenli bir sekilde kullanilabilecekleri
nusunda benzer drunler teste tabi tutulmuslar ve bu UrGnler
hakkinda ilgili agiklamalar yapimigtirt.

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

CERRAHI ALETLER ICiN UYARILAR: Tim Acumed aletlerinin
guvenli ve etkili kullanimi igin, cerrahin alete, uygulama yéntemine
ve Onerilen cerrahiteknige asina olmasi gereklidir. Bir alet asiri
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yuk altinda, asirihizl, yogun kemik tzerinde, dikkatsiz bir bicimde ADV ERS ETKILER: Olasi advers etkiler; agri, rahatsizlik veya
veya amacidiginda kullanildiginda kirilabilir, hasar gérebilir veya anormal hisler ve implantin kendisifiden veya cerrahi travmadan
dokuya zarar verebilir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere kaynaklanan sinir veya yumt&& ku*hasaridir. Asiri aktivite,
karsi, tercinen yaziliolarak uyarimal dir. cihaza uzun sureli yuk uyg I, iyilesme safhasinin
tamamlanmamasi veya yerlestirtne esnasinda implant tzerinde

IMPLANTLARIGIN ONLEMLER: Bir implant asla tekrar a§'[' S 'f‘.‘”a”/"mas'd b.ﬁ 'T(p't?”t k'ﬁ'.ab"'rt' 'mp:.a”tyer

kullanimamal dir. Onceden uygulanan baskilar alette gesitli olan ' :e veya : Ie II<Ir abancibir {na eryt? mh tolojik,

kusurlar meydana getirebilir ve cihazin arizalanmasina sebep onu songetgietale as§a3|ye vucutta histoloji

olabilir. Kullanimdan 6nce aletlern aginma ve hasara karsi kon : y? d? an??k ddey vers bir reaksiyon

edilmesi gerekmektedir. Implantlari, ¢iziimeye ve gentik ortilebilir ! endsln a cerrahi bir ravmadan
Iayl sm umusak sarl, kemik nekrozu veya kemik

olusumuna karsi koruyun. Béyle baskilar bir araya geldlgln
arizaya sebep olabilir. Plakalarin birden fazla kez biikiil rezorp okune eya yetersiz iyilesme gorulebilir.
cihaz zay fflatabilir ve implantin vaktinden erken klrllma @

bozulmasina sebep olabilir. Metalirjik, mekanik ve j T

nedenlerden dolayi farkli Ureticilerden alinan implarbilesenlerini nt Temi

bir arada kullanimamas 1 nerilir. implant uyg ufanis umed, st b|r sekilde gelen implantlarin temizZlenmesini

gerceklestirilen ameliyatin sagladigi ava n onerme Imayan ve kullanimamig ancak kirli implantiarin
3 010
eaq

Im plantlarin tekrar kullaniimamasi gerekir.

beklentilerini kargllayamayabilir veya za §u is| i tutulmas | gerekir:
go6sterebilir ve bunun sonucunda implanti tirlmesi

alternatif prosedurerin uygulanmasiamaciyla ameliy r)ve Onlemler
2ok si kullanimlik cihaz (SUD) ilgili ve uygun temizlik
netmeligini bilen yetkili bir tesis tarafindan yeniden igslemeye

tekrarlanmasini gerekebilir. implant revizyon ameli
tabi tutulmad k¢a, implantin kontaminasyona (6m. viicut

gerceklestirimemektedir.
CERRAHI ALETLER iGIN ONLEMLER \&n 'w _swllan/kan gibi t_)iyolojik (_j_okuyla temag) maruz kalmaS|ha!inde
llar

implantlarin yeniden sterilizasyona tabi tutulmamas 1 gerekir.

aletler asla tekrar kullanimamalid r. On uygula insan kanive dokusuyla temas etmesinin ardindan SUD'un

alette gesitli kusurlar meydana gef C|ha2|n (Tek Kullanmlik Cihaz) temizlenmesi, yeniden igleme tabi

arizalanmasina sebep olabilir. A t meye v nt|k tutulmas 1 anlamina gelir.

gltg;gili::rg;:;ﬁ?yun' By S ar blr@ diginde e Ylzeyinde hasar gorilmesi durumunda implanti kullanmayin.
’ Hasarliimplantlarin atimalari gerekir.
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e Kullaniclarin uygun kisisel koruyucu ekipmanlari (PPE)
giymeleri gerekir.

e Tum kullanicllarin egitim ve yetkinlik belgelerine sahip kalifiye
kisiler olmasi gerekir. Verilen egitimin mevcut gecerli genel
bilgiler, standartlar ve hastane politikalaridahilinde olmasi
gerekmektedir.

Manuel isleme

Ekipmanlar: Yumusak bir firga, nétr enzimatik temizleyici veya pH Ek|

degeri en fazla 8,5 olan n6tr bir deterjan.

ve konsantrasyon degerine 6zellikle dGnem gdsterme
durulama i¢in deiyonize veya saf su k @
musak ve to 0
Ultrasonik Isleme
.
k su kalitesi
ve konsantrasyon degeri onel g

1. Ik musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kuIIanarak
¢Ozeltiyi hazirlay n. Dogru ekspozir suresi, sicaklik, s
enzimatik temizleyici veya deterjan Ureticisinin 6 ¢

2. Elinizle ve dikkatli bir sekilde implantiykkay n. In%ar
Uzerinde bulasik teli veya asindiricitemizle nmayln

3. Deiyonize veya saf suyla implantiiyice d

4. Ylzeyi cizmemek icin implantitemiz, y
birakmayan bir bezle kurulayin.

Ekipmanlar: Ultrasonik temizleyici, n6tr enzim §9y|0|

pH degeri en fazla 8,5 olan notr bir deterjan Itrasomk

temizleme sonucunda ylizey hasari buI nﬂa

fazla hasar meydana gelebilir.

1. Ik musluk suyu ve deterjan vwa@ylm kul
¢Ozeltiyi hazrrlay n. Dogru ek % resi, sic

gzellik ek icin
enzimatik temizleyici veya de n Uretic erllerlne uyun.

20 ¥ Ag

2. En az 15 dakika boyunca implantlari ultrasonik olarak
temizleyin.

3. Deiyonize veya saf suyla im
durulama igin deiyonize saf su kullanin.

4. Ylzeyi cizmemek icin i I titemiz, yumusak ve toz
ayan bir bezl u y|n

iyice durulayin. Son

eka

anlar: Y4 ay@enfekto 0 enZ|mat|k temizleyici veya
degeri en 85 olar; ple eterjan.

Soguk musluk suyu Y ok

pH degeri en fazla
8,5 olan notr
enzimatk

3
3

imle Y k 2 Ik musluk suyu

(X

Yk 5 Ik musluk suyu pH degeri en fazla
(40°C'den scak) 8,5 olan deterjan
G j llik deiy onize veya
rulama 2 saf su (40°C'den Y ok
sicak)
Kurutma 40 90°C Yok

Aletin Temizligi: Asagidaki genel bilgilere bagh kalinarak
Acumed Alet ve Aksesuarlarinin her kullanimdan énce iyice
temizlenmesi gerekir:

Uyanilar ve Onlemler
e Cerrahiprosedlrin tamamlanmasinin ardindan yeniden

kullanlabilir aletlerin ve aksesuarlarin derha dekontaminasyon
-} acumed’



islemine tabi tutulmalari gerekir. Temizleme/yeniden isleme tuzlariigeren dezenfektan maddeleri veya gozeltileri ve glicli
oncesinde kontamine aletlerin kurumasina izin vermeyin. Agiri alkali temizleyicileri kullanmayin MAyrica, pH degeri 11'den
kanin ve diger kalintlarin yiizeyde kurumalarina engel olmak ylksek olan ¢Ozeltilerde gn tmani ¢oziinebilir.
icin silinip temizlenmeleri gerekir. Manuel Temizlik/Dezenfe. N( alimatlar
e Tdmkullanicilarin egitim ve yetkinlik belgelerine sahip kalifiye 1. Enzmatik maddeleriv izlk maddelerini Ureticinin dnerdigi
kisiler olmasi gerekir. Egitimin mevcut gecerli genel bilgiler, m dillisyonu §inda hazrlayin. Mevcut gozeltiler
standartiar ve hastane politikalaridahilinde olmasi co kontami geldiginde yeni gdzeltilerin
gerekmektedir. zrlanmasi gerekir? *
e Manuel temizlik islemi siras nda metal firga veya ovma siing %ﬂeri enzjmMatikecOzelti iceriSin@tamamen batirin. Deterjanin
kullanmaymn. im yiiz mas etir hareketli tiim pargalari hareket
o Aletleritemizlik ¢ozeltisi icerisinde gdrebilmek icin manuel ettirin. %yirmi (20 boyunca bu ¢dzeltinin icerisinde
temizlik srras inda yuizeyde az képuk birakan temizlik tutuf. e gorul Iintlar ¢karilana kadar aletleri
kullanin. Herhangi bir madde kalmamasi igin temizlik@ a kiciny e& naylon bir firca kullanin. Ulagiimasi zor
maddelerinin aletlerden kolayca durulanabilir 6 as| araozelli m verin. Kanulli tim aletlere 6zellikle
gerekir. Gf'em verin a&g un bir sise fircasi ile temizleyin. Ag kta kalan
e Acumed aletlerde mineral yagiveya silikon@mlarm yaylar, Kgiiller veya esnek pargalar igin: Ttm kiri temiziemek igin
kullanimamas | gerekmektedir. bg! m t?mizlikug?%elt!.siyle. girintileri yllfa.y in. Yizeyden ve
o Tekrar kullanilabilen aletlerin temizligi @ r pHdegefi e, air . go;le gordldr tim kiri g_!karrnak_lg_l_n oyalama
sahip enzimatiklerin ve temizlik maddelerinin kullm@ r la yuzeyl ovalaym. Eﬁnek-t?ollgeyl bUqu bir qxalama
Snerilir. Alkalin temizlik maddelerinin iyice nétr hal&getirimesi yla yizeyi ovalayin. Tum girintilerin temiziendiginden

ve durulanip tamamen giderilmesi yiiksek 6n in olmak igin ovalarken pargayidondrin.

ilmesi
der. i o . )
¢ Kaliteli paslanmaz gelikten Uretilmis olsalar i pas : ﬁletlerl (;ll@rln(;/e alkan sm}J(yuq_laItlndal mln!mulr;w_klng .(3) dak'k?
olusumunu engellemek icin cerrahi aletle i kurutuln@ oyunca lyice duruiayin. fanulasyonara ozeflikle onem verin

gerekir. . x ve ulagilmasizor bélgelern temizlenmesi igin bir siringa
. . o . . kullanin.
) Zluur:)] 2:?ntg;gyl,u§?lii;eurr ’gzl|r||§e|§me ?%%H}éusr?: n:zas ' n%rz:f 4. Cozeltiye tamamen batirimis aletleri temizlik ¢ézeltisi bulunan
énce yipranip yipranmadigi k a kontro &melidir. ultrasonik bir birime yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere temas
. N . . etmesi icin hareketli tim pargalari hareket ettirin. En az on (10)
* e Anotlanmis aliminyumun b8 ter_nlz_ll zenfeksiyon dakika boyunca aletleri ultrasonik banyoya tabi tutun .
cozeltileriyle temas etmemesi gerekir. lyot, klor veya belli metal

-} acumed’



. Aletleri sokin ve en az i¢ (3) dakika boyunca veya durulama
suyundaki kan ve kire dair tim belirtiler ortadan kalkana kadar
deiyonize su icerisinde durulayin. Kanullasyonlara 6zellikle
6nem verin ve ulagiimasi zor bdlgelerin temizlenmesi igin bir

4.

Aletleri uygun bir yikayic /dezenfektor sepetine yerlestirip

standart bir yikayic /dezenfektorddngisu baslatin. Kapsamli
temizlik ve dezenfeksiyon’i i iniMum su parametrelerin

sringa kullanin.

. Gozle gordlir kirin ¢cikip ¢ikmad i§ini kontrol etmek igin normal
sk kosullarialtinda aletleri inceleyin.

. Kir g6zle gorilebiliyorsa, yukaridaki ultrasonik banyo ve

A

saglanmasi gerekmekted(\
D)

la iki (2) dekika 6ny kama

uyla yimi arfy e enzim pisklrtme

Q.

Wl N

hd
akika enzime dm

8.

usluk s W§ (15) saniye durulama (2 defa)
i (2) dakika deterjanli ylkama

ak musluk
b (64-66°C/14

2

0

durulama adimlarinitekrarlayin.
Manuel/Otomatik Kombinasyon
4
ipifyon erdigi
zeItiIerC}

S i;e sicak musluk suyuyla durulama

On be§\(

istewll yagdlayici ile on (10)saniye boy unca saf suile durulama
66

\ -
—
4-66°C/146-150°F)

8 »(7) dakika sicak havaile kurutma (116°C/240°F)

Temiz, emici, kal nti birakmayan bir bezle aletlerdeki asirine
Temizlik ve Dezenfeksiyon Talimatlari
. Det 'arunE
reket
ind etutun

alin. V
1. Enzimatik maddeleri ve temizlik maddelerini tr
alama

ettirin. En az on (10) dakika boyunca ¢ozelti iceri

Gobzle gorilen tim kalintilar gikarilana kadar %
icin yumusak naylon bir firga kullanin. Ulasi r alanlara
Ozellikle 65nem verin. Kanullu tim aletlere 6 e 6énem

ve uygun bir sise frgasi ile temizleyin 3Not: Sonikatog, Qq

aletlerin iyice temizlenmesine yardi UIa&Im& r

bdlgelerin ve sikica kenetlenmi t%u eylerin dahatiyi
etinden f%lmln.

yikanabilmesi i¢in bir siringa

3. Aletleri enzim ¢ zeltisinde In ve en dakika

boyunca deiyonize su i¢erisinde durulayi

)

N k%/dezenfektér imalatgisinin talimatlarini harfiyen uygulayin

tik Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari

%errahi aletler i¢in tek temizleme yontemi olarak otomatik

ylkama/kurutma sistemleri dneriimez.

Manuel temizlik sonrasiyapilan igslem i¢in otomatik bir sistem
de kullanilabilir.

Etkili bir temizlik yapildigindan emin olmak i¢in sterilizasyon
oncesi aletlerin kapsamli sekilde kontrol edilmeleri gerekir.

-} acumed’



STERILITE:
Sistem bilesenleri steril olarak verilebilir veya veriimeyebilir.

Steril Uriin: Steril Griin, minimum 25.0-kGy gama
radyasyonuna tabi tutulmustur. Acumed, steril olarak
ambalajlanmig Grinun yeniden sterilize edilmesini
6nermemektedir. Eger steril ambalaj hasar gérmusse, bu durum
Acumed'e bildirilmelidir. Uriin kullaniimamalive Acumed'e iade
edilmelidir.

Steril Olmayan Uriin: Steril oldugu etikette agikga

belirtimedikge ve Acumed'in verdidi agiimamis steril bir

sunulmadikga tim implant ve aletlerin steril olmad ilip

klari
kullanimdan énce hastane tarafindan sterilizasyon ine tabi
tutulmalari gerekir.

Ortamlarinda Sterilizasyon icin Tavsiyé

sterilization and sterility assurance in health care s'i
(Saglk bakimitesislerinde sterilizasyon garanti uhar
sterilizasyonu igin kapsamli kilavuz) uyg

ulayn
Belli sterilizatdr ve ylk yapilandirma talim&in ekip m@

Ureticisinin yazilitalimatlarina baking x
e Yer gekimidisplasmanli buhar ste@ u 6nerik

e Flash sterilizasyon 6n eriInQ’\

"

On Vakum Buharla Sterilizasyon Parametrelerit

Tepsi Kutusu Parga Numaralari
K

@3, 80-2384, 80-2683
\\‘ rgil

4

[}
3
Q
s
g
3
el
C.?_/
o

132°C (%70°F)
o

| 30 dakika

2

30 dakika

" .:
odaki deg

im pargalari uygun sekilde yerlegtirilmis

k icin"'onaylanmis minimum parametrelerdir.

i, kullanim énce

w
1 gr:')
en yﬁkhﬂ%i er igin, gerekli Sterilite Glivence Diizeyi'ne
(SAL) ulas

Mevcut AORN “Recommended Practices fization in
Perioperative Practice Settings” (Perio % Ryatik @

sinde kurutma siiresinin ardindan

gec ken onaylanmis slireyi tanimlamaktadir. Bu siire
k@syonu 6nlemek ve glivenli kullanim igin d&hil edilmigtir;

NSI/AAMI ST79:2010 Bélim 8.8.1.

-} acumed’




SAKLAMA TALIMATLARI: Soguk ve kuru bir yerde
saklayin ve dogrudan giines isig1almasiniengelleyin.

Kullanmadan 6nce, tahrifat veya su kontaminasyonu

belirtileri olup olmadigini gérmek igin Grln ambalajini
kontrol edin. ik olarak en eski partiyi kullanin.

UYGULANABILIRLIK: Bu materyaller, bazi iilkelerde
bulunma veya bulunmama ihtimali olan veya farkl
Ulkelerde farkli markalar altinda satisa sunulan drtnler

dyasyonl@& edilmistir

hakkinda bilgi icermektedir. Uriinler, farkli iilkelerde farkli
endikasyonlar veya kisitlamalarla satima ya da

kullaniima konusundahikimete ait dlizenleyici kuruml V
tarafindan onaylanabilir veya tahliye edilebilir. L"Jrijnler,aO

tim Ulkelerde kullaniimak izere onaylanmayabilir.

materyallerde bulunan higbir sey, okuyucunun b

Ulkede gegerli olan yasalar ve dlzenlemeler ké

9 A3
Son N@aﬂhi

Q%ﬁ‘umaraa

@\ kodu

Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsild

onayliolmayan belli bir ydntemle herhangigbi
herhangi bir Grindn kullanimikonusund @
veya tesvik olarak yorumlanmamalidir.

Uretid

Uretim tarihi

Yeniden sterilize etmeyin

Yeniden kullanmayin

bulunmak icin lutfen bu belgede listelenen iletisi
bilgilerine bakin.

Sicakik Ust sinir

Dikkat: Yalnizca Profesyonel Kullanim igindir.
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