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SMALL FRAGMENT BASE SET

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE CONTRAINDICATIONS; s\dlcatuons for the system are
OPERATING SURGEON AND SUPPORTING activeror latent infection; s insufficient quantity or quality of

HEALTHCARE PROFESSIONALS borfe; ahd soft tissue rial sensitivity. If material sensitivity
i 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 ate'contraing r these devices. These
general orthopedic plates and screws designed for use for fixati vices are ended @, attachment or fixation to the
posterlo ents ( ped% the cervical, thoracic, or lumbar

V spine
INDICATIONS: The Acumed Small Fragment Base Se,
orthopedic plates and screws with the following in NTM ’&SPECIFICATIONS The implants are

e Acumed Fragment Plates and 4.0mm Can rews ar of com ally pure titanium per ASTM F67 or titanium
m

in the indications described below.

intended for fixation of fractures, osteoto n-unions Ion per TM F136.

replantations, and fusions of small b all bon

fragments. INSTRUMENT MATERIAL SPECIFICATIONS: The
*  Acumed One-Third Tubular Plates are Tifended for fxdiion of nts are made of various grades of stainless steel,

fractures, osteotomies, and non-unions of the clayi m aluminum, and polymers evaluated for biocompatibility.

scapula, olecranon, humerus, radius, ulna, |stal t|b|\

and fibula.
e 2.7mmand 3.5 mm non-locking hexala News are IMPLANT INFORMATION FOR USE: Physiological dimensions
intended for fractures in the medial IIequs dis hE limit the sizes of implant appliances. The surgeon must select the

fixation of fractures, osteoto on-uni so A adaptation and firm seating with adequate support. Although the

calcaneus, talus, humerus and p d inten r type and size that best meets the patient's requirements for close
distal tibia and fibula \a‘; physician is the leamed intermediary between the company and

the patient, the important medical information given in this
& document should be conveyed to the patient.
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PKGI-81-H Effective 03-2019



SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE: the possibility of loosening or migration. The patient must be

Instruments provided with this system may be single use or cautioned, preferably in writing, abdwt 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 pagsiNJy 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 @,

or the eof the implant. The
arfied that f@ follow postoperative care
where applicable for sharpness, wear, damage, proper |mplan 4
cleaning, corrosion and integrity of the connecting ‘@

and/or treatment to fail. The
nd/or block the view of anatomic
ages. The components of this
ve not b@ ted for heating, migration, or image
in theM nment. The safety of these devices in the

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

nviro unknown. Scanning a patient who has these
SURGICAL TECHNIQUES: Surgical technig @avallable 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 INSTRUMENT WARNINGS: For safe effective use of
any Acumed instrument, the surgeon must be familiar with the
. . . instrument, the method of application, and the recommended
IMPLANT W’?';N::G S: i?rfsafglgffed.l\%e Oflth? m} g surgical technique. Instrument breakage or damage, as well as
surgeon mustbe thoroughly tami’ar mprant, iy 008 tissue damage, can occur when an instrument is subjected to
of application, instruments, and mended surgi

excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or

earin OtdeSI i\tf)ev;/lcﬂt}iittand unintended use. The patient must be cautioned, preferably in
9. (& can incregée writing as to the risks associated with these types of instruments.

technique for the device. The devic
the stress of weight bearing,
Improper insertion of the device during impl
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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 Imp, leaning: Im ould not be reused. Acumed does
premature implant fracture and failure. Mixing implant r end cleamd implants provided sterile. Implants
components from different manufacturers is not recommended for |d non-sterife.th 3t have n nwsed, but have become
metallurgical, mechanical and functional reasons. The benefits . should be DTQ ssed a %to the following:
from implant surgery may not meet the patient’s expectations o
may deteriorate with time, necessitating revision surgery to rnlngs@ autions*

n of thei should not be performed if the
Revision surgeries with implants are not uncommon.

mes |ntoﬁ with contamination (e.g. biological
t contact, bodily fluids/blood) unless the single

replace the implantor to carry out alternative procedure O * Rester
evice (S a been reprocessed by an authorized

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Singlefisesurgical |I|ty who eceived appropriate regulatory clearance for
instruments shall never be reused. Previous @ ay have 0 such. ing a SUD after it comes into contact with human
created imperfections, which can lead to C ure. Pro bloo e constitutes reprocessing.
instruments against scratching and nicki D an implant if the surface has been damaged.
concentrations can lead to failure. 0 ed implants should be discarded.

s should wear appropriate personal protective equipment
ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects

|ssue

discomfort, or abnormal sensations and nerve o

damage due to the presence of an implanto surgical AII users should be qualified personnel with documented

frauma. Fracture of the implant may occusduet® excessi @ evidence of training and competency. Training should be

activity, prolonged loading upon thede%com o aI| or inclusive of current applicable guidelines, standards and
P 9 g up ﬁ_‘ v hospital policies.

excessive force exerted on the imp g insertio .
Manual Processing

migration and/or loosening may tal sensi V|t
histological, allergic or adver: body esulhng 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
manufacturer’'s recommendations for use paying close
attention to the correct exposure time, temperature, water
quality, and concentration.

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

purified water for final rinse.
Dry the implant using a clean, soft, lint-free cloth to avoid

o)

4.
scratching the surface.

Ultrasonic Processing
Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic

neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic g may
cause additional damage to implants that have amage.
rgentor

1. Prepare a solution using warm tap waterand(
cleaner. Follow the enzymatic cleaner @ gent
manufacturer’s recommendations for usg payi
quality, and concentration.

. Clean implants ultrasonically for a minimum o

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

Dry the implant using a clean soft, Il’r\xcloth to i
scratching the surface. * 6

Mechanical Processing
Equipment: Washer/disinfec tral

neutral detergent with a pH < 8.5.

4.

—
\ p water

. Rinseimplant thoroughly with DI or purified water. Use DI orQ

Pre-wash 2 <" ol N/A
A g
Enzyme x Neutral enzymatic
wsh 2 \\‘ am tap water pH <85
w @ Wam tap water Detergent with
A Qe o= 65
. w | Or purified
Winse b 2 m (> 40°C) N/A
p 2 <
Dy 7P 40 = g0eC N/A

ed Instruments and Accessories
before reuse, following the guidelines

Instrument Cleanin &ed
m e oroughl@
| -

nings & Precautions

Deco &;tion of reusable instruments or accessories

shoul urimmediately after completion of the surgical

ure. Do not allow contaminated instruments to dry prior

ing/reprocessing. Excess blood or debris should be

iped off to prevent it from drying onto the surface.

Il users should be qualified personnel with documented

evidence of training and competency. Training should be

inclusive of current applicable guidelines and standards and

hospital policies.

Do not use metal brushes or scouring pads during manual

cleaning process.

Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual

cleaning in order to see instruments in the cleaning solution.

-} acumed’



Cleaning agents must be easily rinsed from instruments to 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 dissaive @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 icult to
reach areas and any closely mated surfac

3. Remove instruments from enzyme sol nse in
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 cydl
following minimum parameters are essentia f ugh
cleaning and disinfection.

X
o) \.
W s\OK

1 Two (2) minute prewash WIWW

Twenty (20) second en: with hot tap water

N

3 One (1)minute enzy

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

5 wo (2) min@?gent wash it hobtap water (64-66°C/ 146-
150°F

6 Fifte‘ﬂ1 Shsecond hag @ Tinse

7 T@)Tls:?cond pu m;rinse with optional lubricant (64-66°C/

1§w en(7)m héair dry (116°C/240°F)

Nﬁ¥ollow washe tor manufacturer’s instructions explicitly.

Autom
e A

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.
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STERILITY:
System components may be provided sterile or nonsterile.

Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum dose
of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not recommend
resterilization of sterile-packaged product. If sterile packaging is
damaged, theincident 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 Parameters?
A N

Tray Case Part Numbers:

Condition:

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

4
270°F (132°C)

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

1VakteSNn this tabl

M30 minutes

30 minutes

t the minimum parameters validated to

rility Assurance Level (SAL), for a fully

[y the requi
d tray Witﬁ&(}arts placed appropriately.

2Cooling tir%dnescribes the validated interval following dry time

and priol

dling. This interval is included for safe handling

and t revention 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 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

a particular way which is not authorized unde!

and regulations of the country where the @

located.

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

document.

N\
O
R

*

>

Consunin{r&gw use

- -
Cautlon\'

—_—
1 Ausi}g'\&i%ﬁon

SQ@.@ ng ethylene oxide
t Stevilized

Use -by 2\\J
Cat umber

\@ code

- *uthorized 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 0

.

TIL der er mistanke om materi \%mlsomhed, skal der foretages

OPERATIONSKIRURGEN OG ASSISTERENDE test ipden implantation. anordninger er konfraindiceret for
SUNDHEDSPERSONALE pati , som er uvilli ler ude af stand til at falge

j tion er% ration. Disse anordninger er ikke

€J
. . . . beégegnet til skruefastgorelse ell efing til posteriore
BESKRIVELSE: Acumed basissaet til sma fragmenterlndeholdw‘ nter (pgdikleg) af colu vicalis. thoracalis eller
; .

generelle ortopaediske skinner og skruer, der er fremstillet til

balis.
fiksering med de indikationer, der er beskrevet herunder. V Q \
MA SPECIF@NER FOR IMPLANTATER:
) C I

INDIKATIONER: Acumed basissaet til sma fragmenter der rNeterne er f et af kommercidt rent titanium iht.
ortopeediske skinner og skruer med fglgende indik% F67 e”Q legering iht. ASTM F136.
as

e Acumed fragmentskinner og 4,0 mm spo rer

beregnet til at fiksere frakturer, osteotorr%glende 9 CRIIATER ECIFIKATIONER FOR KIRURGISKE

Eelln?e;r, replar;tatlonerog fusioner lerog s INSTR ER: Instrumenterne er fremstillet af forskellige
nogletragmenter. . val rustfrit stal, itanium, aluminium og polymerer

e Acumed drittel-rgr er beregnet til at fiksere frakturgr, Vv mht. biokompatibilitet.

osteotomier og manglende helinger af clavicul la,
olecranon, humerus, radius, ulna, pelvis, dis og ﬁbux | ANTATOPLYSNINGER OM BRUG: Fvsioloisk
. . : Fysiologiske
¢ 2.’7 mm og .3’5 mm |kke-lasendg hexalob uer er beregpet dimensioner begraenser stgrrelsen af implantatanordninger.
til frakturer i medial malleolus, distal ra calcaneus,

humerus og patella samt beregnet thét fiksere fra Kirgrgen skal veelge den type og starrelse, som. bedst passer il
osteotomier og manglende helin . | tibia @ pahenteng behov for teet tilpasning og fast anbnngglse med
y tilstraekkelig understettelse. Selvom leegen erdet vidende
KONTRAINDIKATIONER: Kon Q&ner for systemet er mellemled mellem virksomheden og patienten, skal de vigtige
aktiv eller latent infektion; sepsis \uti kkelig de eller medicinske oplysninger i dette dokument formidles til patienten.

kvalitet af knogle og blgddele; material& somhed. Hvis

-} acumed’
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OPLYSNINGER OM BRUG AF KIRURGISKE INSTRUMENT ER:

De instrumenter, der leveres med dette system, kan veere til
engangsbrug eller flergangsbrug.

e  Brugeren skal kontrollere instrumentets maerkat for at afgere,

om instrumentet er til engangsbrug eller flergangsbrug.
Instrumenter til engangsbrug er meerket med symbolet “Ma
ikke genbruges” som beskrevet i symbolforklaringen
nedenfor.

e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, narde har vee
brugt en enkelt gang.

e Instrumenter til flergangsbrug har en begraenset Ievetl
Far og efter hver brug skal instrumenter til flerganggb
kontrolleres for skarphed, slitage, beskadigelse, k @
rengering, teering og intakte forbindelsesmekafiis p
det er relevant. Veer saerlig opmaerksom p b
instrumenter, som anvendes til atskaere%a indfi re

implantater.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Der er tilgaeng;lge klrur®
gens
se

teknikker, der beskriver brugen af dette system. Det e
ansvar at veere bekendt med indgrebet fer bruge
produkter. Det er desuden kirurgens ansvar a
relevante publikationer og konsultere erfarn
indgrebet for brug. De kirurgiske teknikk
websted (acumed.net).

ADVARSLER | FORBINDEL SE ME

og effektiv brug af implantatet skal en
bekendt med implantatet, an sesmet
og den anbefalede kirurgiske teknik for ano

elastning er
ling, sa

er ikke fremstillet til at modsta belastningen ved vaegtstette,
trykbelastning eller overdreven aktiVitet. Forkert indfering af
anordningen under implantai e risikoen for Igsning eller
migration. Patienten skal — xm riftligt — geres opmaerksom pa

brugen, begraensningem ulige bivirkninger ved dette
implarftat. Dlsse adva tter risikoen for, at anordningen

el Ilngen f I et resultat af Igs fiksering og/eller
in elastnln r akt|V|t veegtstotte eller
tryk Iasimn is |mplant t udseettes for ggede

anglende eller ufuldsteendig
nerver eller blgddele i

d enten k

ahenten& gdvares om, at undladelse af at felge
erative uktioner kan bevirke, at implantatet
behandli igter. Implantaterne kan forarsage
zengnin oﬁer blokere for udsynet til anatomiske strukturer
remtg en&gd er. Disse systemers komponenter er ikke testet

pvarmning eller migration i MRI-miljget. Lignende
estet og beskrevet med hensyn til, hvordan de

anvendes fil postoperativ klinisk evaluering ved hjaelp
udstyrt.
fock, F. G. RQ‘erenc_e Manual for Magnetic Resonarce Safety, Inplants, and

ADVARSLER VEDRGRENDE KIRURGISKE INSTRUMENTER:
For sikker og effektiv brug af alle instrumenter fra Acumed skal
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
gget belastning, hgj hastighed, teet knogle, forkert brug eller

- acumed’



utilsigtet brug. Patienten skal veere 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 fare til, at anordningen svigter.

Instrumenteme skal efterses for slitage eller skader fer brug.
Beskyt implantaterne mod ridser og hakker. Sadanne
koncentrerede belastinger kan fare til svigt. Det kan svaekke
anordningen, hvis skinner bgjes flere gange, og det kan fere til
brud pa eller svigt af implantatet fer tid. Det anbefales |kke
blande implantatkomponenter fra forskellige producentep

for at udskifte implantatet eller udfere alternatif

Revisionskirurgi i forbindelse med implantateg.e : usaedva% dvarsl
. Im
FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE KI ISKE

INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumenter til engang
aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have fre

skrgbeligheder, som kan fere til, at anordningen r. Beskyt
instrumenter mod ridser og hakker, da séda centrer
belastninger kan fare til svigt. ‘

e erter u %
foleforstyrrelser og nerve- eller kader pa‘grund af
tilstedeveerelsen af et impl

i r som f @
operationstraume. Implantatet kan frakturer nd af for stor

BIVIRKNINGER: Mulige bivirkni

aktivitet, laengerevarende belastning afimplantatet ufuldsteendig
heling eller pafering af for stort tryk |mplantatet underindfering.
Der kan forekomme mplantgtr& og/eller -lgsning. Der kan
forekomme overfglsomhed metal, histologiske eller
allergiske reaktioner elle er over for et fremmedlegeme,
emmed materiale. Nerve- eller

er, knogl se eller -resorption, vaevsnekrose
sekkeligdle an skyl tistedeveerelsen af et
tat elle E k|r isk tra

ing af |mpl

bl
imp
ENGﬂ

mplantater ma ikke genbruges.
d nbefale eng@rlng af implantater, der leveres
Implan@%i r leveres ikke-sterile og ikke er blevet brugt,

er bl dsede, skal behandles pa falgende made:

rholdsregler

t ma ikke resteriliseres, hvis det har veeret i kontakt

ntamination (f.eks. kontakt med biologisk veev sdsom

vaesker/blod), medmindre engangsanordningen er blevet

%erbehandlet af en autoriseret facilitet, som har faet relevant

dkendelse til at gere dette. Rengering af en
engangsanordning efter kontakt med humant blod eller vaev
udger efterbehandling.

Anvend ikke et implantat, hvis overfladen er beskadiget.
Beskadigede implantater skal kasseres.

Brugere skal baere passende personlige vaememidler (PV).

o Alle brugere skal veere kvalificeret personale med
dokumenteret bevis pa uddannelse og kompetencer.
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Uddannelsen skal omfatte gaeldende relevante retningslinjer,
standarder og hospitalspolitikker.

Manuel behandling

Udstyr: Bled barste, neutralt enzymatisk rengaringsmiddel eller

neutralt rensemiddel med en pH-veerdi <8,5.

1. Klarger en oplgsning med varmt vand fra hanen og et
rengerings- eller rensemiddel. Falg brugsanvisningen fra
producenten af det enzymatiske rense- eller rengaringsmiddel
og vaer meget opmaerksom pa den korrekte eksponeringstid

temperatur, vandkvalitet og koncentration.

. Vask omhyggeligtimplantatet manuelt. Anvend ikke st3 M
eller skuremidler pa implantaterne.

3. Skyl implantatet omhyggeligt med destilleret elle nd.
Anvend destilleret eller renset vand til den sMst%ing.

4. Ter implantatet med en ren, bled, hugfr k dga at
ridse overfladen.

Ultralydsbehandling Q
Udstyr: Ulfralydsrenseapparat, neutralt enzy reng i

eller neutralt rensemiddel med en pH-vaerdi <8,5. Bem
Ultralydsrensning kan forarsage yderligere skader pa

ntater (&
med en beskadigetoverflade. \} ky hing 2
1. Klarger en oplgsning med varmt vand fra og et @ .
nvisni

rengerings- eller rensemiddel. Falg b ing
producenten afdet enzymatiske ren %r rengakingsmiddel,
og veer meget opmeerksompade Sxkte ekspon tid
temperatur, vandkvalitet

S
. Renger implantaterne meehyltraly imin@l tter.

3. Skyl implantatet omhyggeligt med destilleret eller renset vand.
Anvend destilleret eller rensgt v hl den sidste skylning.
4. Tor implantatet med en rmg

ugfri klud for at undga at
ridse overfladen.
Mekanis k behandling g
: parat, neufralt enzymatisk

ud aske-/d esmﬁc
g |ddel aIt ren ddel med en pH-veaerdi <8,5.
Rengering af4 enter Ins% er og tilbehar fra Acumed
kal rengare yggellgkfra i overensstemmelse med
densta mgsllnje

% Koldtv and fra hanen IR
j \ Neutralt enzymatisk
Enzy mv@ 2 Varmt vandfra hanen | rengeringsmiddelmed en
5 ., pH-veerdi<8,5

Varmt vandfra hanen Rensemiddel med

(>40 °C) pH-veerdi<8,5
Varmt destilleret eller IR
renset vand (> 40 °C)
Terring 40 90°C IR

Advarsler og forholdsregler

e Dekontaminering af instrumenter eller filbehgr til flergangsbrug
skal ske umiddelbart efter fuldferelsen af det kirurgiske
indgreb. Lad ikke kontaminerede instrumenter tarre fer
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rengering/efterbehandling. Blod eller veevsrester skal afterres
for at forhindre, at det indterrer paoverfladen.

e Alle brugere skal veere kvalificeret personale med
dokumenteret bevis pa uddannelse og kompetencer.
Uddannelsen skal omfatte geeldende relevante retningslinjer
samt standarder og hospitalspolitikker.

e Anvend ikke metalberster eller skuresvampe under manuel
rengering.

e Anvend renggringsmidler med lav skummeevne til
manuel rengering for at kunne se instrumenterne i
renggaringsoplgsningen. Rengagringsmidleme skal vaere I
at skylle af instrumenteme for at forhindre rester.

¢ Mineralolie eller silikonesmgremidler mé ikke any, Q
instrumenter fra Acumed.

e Enzymatiske renggringsmidler og rensemi utral pH
anbefales til rengering af instrumenter til ﬂ% rug. De
meget vigtigt, at alkaliske rengarings ggeligt éb
neutraliseres og skylles af instrumente @ .

e Kirurgiske instrumenter skal terres omhyggeligt for@md re
rustdannelse, selv hvis de er fremstillet af rustfri
kvalitet.

¢ Renheden af overflader, led og lumener sa ekt fun

k@

og eventuel slitage skal kontrolleres for al umenter
sterilisering. K

e Anodiseret aluminium ma ikke ko ntakt m
rengerings- eller desinficerin ger Und@a s rk
alkaliske rense- og desinficeri idler eller, |nger med
jod, klorin eller visse metals I oplgsn d pH-veerdier

over 11 kan anodiseringslagetdesuden op

Instruktioner i manuel rengoring/desinficering

1. Klarger de enzymatiske midjer ogxcengaringsmidler ved den
fortynding og temperatur s(k ucenten anbefaler. Der skal
klargeres friske oplgsninge de eksisterende oplgsninger
bliver markant kontamibier

jnstrumentem

e’
zymatisk oplasning, til de er helt

saerig opmaerksom pa eventuelle
r og renggr dem med en passende
ling af eksponerede fjedre, spiraler eller

Pled j,in

tilg e@omrad
r delnstr
erenser.

&blefun@ Skyl revneme med rigelige maengder
rengeringsoplgsning for at bortskylle alt smuds. Skrub

overfl
overf

ed en skurebgrste for at fieme synligt smuds fra
g revner. Bgj det fleksible omrade, og skrub
n med en skurebarste. Drej delen under skrubningen
ikre, at alle revner renggres.

O

%g instrumenteme op, og skyl dem grundigt under rindende
\ nd i mindst tre (3) minutter. Veer seerlig opmaerksompa

kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle alle sveert
tilgaeng elige omrader.

. Anbring instrumenterne, helt nedsaenket i vaeske, i et
ultralydsapparat med en renggringsoplesning. Aktiver alle
beveegelige dele for at lade rengeringsmidlet komme i kontakt
med alle overflader. Behandl instrumenteme med ultralyd i
mindst ti (10) minutter.
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5. Tag instrumenteme ud, og skyl dem i deioniseret vand i mindst 3. Tag instrumenteme op af enzymoplgsningen, og skyldemi

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
tilgaengelige omrader.

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

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

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

Instruktioner i kombineret

manuel/automatisk rengoring og desinficering

1. Klarger de enzymatiske midler og renggringsmi den \\> 1
fortynding og temperatur, somproducenten efalgr” Der skao 2

klarggres friske oplgsninger, nar de eksist
bliver markant kontaminerede.

2. Leeg instrumenteme i en enzymatisk o g, til de eff\he

daekkede. Aktiver alle beveegelige dele for at lade
rengeringsmidlet komme i kontakt med alle overflader:
dem liggei blgd i mindst ti (10) minutter. Brug

ad
nylonberste til forsigtigt at skrubbe instrum , indtil all
synlige veevsrester er vaek. Veer seerlig o rksom pa s

tilgeengelige omrader. Vaer saerlig opmégerksom pa
kanylerede instrumenter, og renger ed en pass

flaskerenser. Bemeerk: Brug f«et% sapparat vil‘hidrage til
grundig rengering af instrume t& g af en sPkgjte eller
vandstrale vil forbedre sk{lni f sveert K eomrader

plasnin

—

og teetsiddende pasflader.

4. Anbring instrumenterne i en
desinficeringsindsats, og
desinficeringscyklus. D& f

deioniseret vand i mindst et i ut.
aske-/

1 t

gennem en standardvaske-/
ende minimumsparametre er af
grende betydnin@ ndig rengering og desinficering.

Ke at brug :@ atiske vaske-/tgrresystemer
i petode til kirurgiske instrumenter.

vendes som en opfglgende

ék onerd au@isk reng@/aesinﬁcering
i uto

4

To (ZWrs forv ask med kddtvand fra hanen

’ TyM) sekunders enzymspray medvarmt vandfra hanen

1) minuts iblgdssetning med et enzy matisk middel

3
f’ .,‘:emten (15)sekunders skylning med koldt v and fra hanen (X2)

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
smeremiddel (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

behandling efter manuel rengering.
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¢ 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 for en
minimumsdosis pa 25,0 kGy gammabestraling. Acumed anbefaler
ikke, at man steriliserer sterilt emballerede produkter igen. Hvis
den sterile emballage er beskadiget, skal heendelsen indberette
til Acumed. Produktet ma ikke anvendes og skal returneres til
Acumed.

Ikke -sterile produkter: Alle implantater og |nstrument

betragtes som veerende ikke-sterile og skal sterilise
hospitalet for brug, medmindre de tydeligt er meer|
vaerende sterile og leveres i en uabnet steril p cumed
e Folg de geeldende retningslinjer fra AOR mende%

Practices for Sterilization in Periop erativ 2
&r enoperat t o
(o}

Settings” (Anbefalet praksis for sterilis
milj@), og ANSI/AAMI ST79:2010 — Comprehensiv t

steam sterilization and sterility assurance in hea
faciliies (Omfattende vejledning i dampsterilis

sterilitetssikring pa sundhedsinstitutioner).

e Se producentens trykte instruktioner for a pecifikke
oplysninger om sterilisator- og |Iaegn| konflg urati
udstyr. x

S i

o Dampsterilisering med tyngd
¢ Uindpakket dampsteriliseti

Praevakuumparametre for dampsterilisator!

"Veerdierne i denne tabel afspejle, mlnlmumsparametre der er
valideret for at opné det pakrge K erility Assurance Level
(SAL), for en fyldt bakke me

ele placeret korrekt.
2Afkolipgstiden beskriver I/derede interval, der falger
ette interval er medtaget for sikker

kontaminering. Se ANSI/AAMI
*

-2383, 80-2384, 80-2683
ndpakket
4
i 132°C (270 °F)

oneringstiN 4 minutter

cz grretid: \ 30 minutter

o~
Afkeli 30 minutter

*0

\
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OPBEVARINGSINSTRUKTIONER: Opbevares kegligt og
tert og veek fra direkte sollys. Efterse produkipakken for

tegn pa manipulation eller vandkontamination fer brug.
Anvend de aldste partier farst.

ANVENDELIGHED: 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

.
Forsigti \
med ethylenoxid

Steri

P _ N

Stetiliseret m%ra ng
’ &

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 material

2.

Anvende W
Kat nb‘ner

P

W@de

Autoriseret repreesentanti EU

ma fortolkes som reklame eller salgsforsgg for et
eller for brug af et produktpa en bestemt made, so c

Producent

er tilladt ifelge love og bestemmelser i det la
YDERLIGERE OPLYSNINGER: For yd e@material ¢

laeseren bor.
henvises til kontaktoplysningeme i dette dokumer@ ‘

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke genbruges

Qvre temperaturgraense

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

SMALL FRAGMENT BASE SET

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE CONTRAINDICATIONS; s\dlcatuons for the system are
OPERATING SURGEON AND SUPPORTING activeror latent infection; s insufficient quantity or quality of

HEALTHCARE PROFESSIONALS borfe; ahd soft tissue rial sensitivity. If material sensitivity
i ed, test be performed prior to implantation.

s
. ients who are iling or in € of following postoperative
DESCRIPTION: The Acumed Small Fragment Base Set contaln< careinstructi ae conirain@v r these 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 Se,
orthopedic plates and screws with the following in NTM ’&SPECIFICATIONS The implants are

e  Acumed Fragment Plates and 4.0mm CanQ rews ar of com ally pure titanium per ASTM F67 or titanium

posterlo ents ped the cervical, thoracic, or lumbar

intended for fixation of fractures, osteoto n-unions Ion per TM F136.

replantations, and fusions of small b mall bon
fragments. _ INSTRUMENT MATERIAL SPECIFICATIONS:
*  Acumed One-Third Tubular Plates are Tifended for fxdiion of uments are made of various grades of stainless steel,

fractures, osteotomies, and non-unions of the ¢l l tib m aluminum, and polymers evaluated for biocompatibility.
istal ti |\

scapula, olecranon, humerus, radius, ulna,

and fibula.
e 27 435 _locking hexal IMPLANT INFORMATION FOR USE: Physiological dimensions
mm an mm non-jocking hexalo crews are | limit the sizes of implant appliances. The surgeon must select the
intended for fractures in the medial IIequs dis : ¢ d size that best s th tient . ts for dl
calcaneus, talus, humerus andp d |nten r ype and size that best meets the patient’s requirements for close

adaptation and firm seating with adequate support. Although the

fixation of fractures, osteoto on u © hysician is the leamed intermediary between the company and

distal tibia and fibula, partic osteopenl one. physici: . \ediary . . mpany
the patient, the important medical information given in this
document should be conveyed to the patient.

-} acumed’
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SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE: the possibility of loosening or migration. The patient must be

Instruments provided with this system may be single use or cautioned, preferably in writing, abdwt 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 pagsiNJy 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 @,

or the eof the implant. The
arfied that f@ follow postoperative care
where applicable for sharpness, wear, damage, proper |mplan 4
cleaning, corrosion and integrity of the connecting ‘@

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 te f how they may be safely used in post-
SURGICAL TECHNIQUES: Surgical technig avallable erative ical evaluation using MRI equipment?.
describing the uses of this system. Itis th bility of th 7Shellock . rence Manuad for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and

dition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

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

products. In addition, it is the responsibility 0T the sur
CAL INSTRUMENT WARNINGS: For safe effective use of
cumed instrument, the surgeon must be familiar with the

familiar with relevant publications and consult with ex|

associates regarding the procedure before use.

techniques can be found on the Acumed websjte\(a ed.net . trument, the method of application, and the recommended
surgical technique. Instrument breakage or damage, as well as

tissue damage, can occur when an instrument is subjected to

IsMrLerlernvi?E:::gc? ':ﬁr fsaar;iir:eql\%emoi;?ﬁ m\ogs excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or
urgeon mustk wgnly > plant, unintended use. The patient must be cautioned, preferably in
of application, instruments, and mended surgi

technique for the device. The defc writing as fo the risks associated with these types of instruments.

i tdesigngd\to withstand
the stress of weight bearing, earing, ive activity.
Improper insertion of the device during impl oh can increase

- 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 Imp, leaning: Im ould not be reused. Acumed does
premature implant fracture and failure. Mixing implant r end cleamd implants provided sterile. Implants
components from different manufacturers is not recommended for |d non-sterife.th 3t have n nwsed, but have become
metallurgical, mechanical and functional reasons. The benefits . should be DTQ ssed a %to the following:
from implant surgery may not meet the patient’s expectations o
may deteriorate with time, necessitating revision surgery to rnlngs@ autions*

n of thei should not be performed if the
Revision surgeries with implants are not uncommon.

mes |ntoﬁ with contamination (e.g. biological
t contact, bodily fluids/blood) unless the single

replace the implantor to carry out alternative procedure O * Rester
evice (S a been reprocessed by an authorized

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Singlefisesurgical |I|ty who eceived appropriate regulatory clearance for
instruments shall never be reused. Previous @ ay have 0 such. ing a SUD after it comes into contact with human
created imperfections, which can lead to C ure. Pro bloo e constitutes reprocessing.
instruments against scratching and nicki D an implant if the surface has been damaged.
concentrations can lead to failure. 0 ed implants should be discarded.

s should wear appropriate personal protective equipment
ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects

|ssue

discomfort, or abnormal sensations and nerve o

damage due to the presence of an implanto surgical AII users should be qualified personnel with documented

frauma. Fracture of the implant may occusduet® excessi @ evidence of training and competency. Training should be

activity, prolonged loading upon thede%com o aI| or inclusive of current applicable guidelines, standards and
P 9 g up ﬁ_‘ v hospital policies.

excessive force exerted on the imp g insertio .
Manual Processing

migration and/or loosening may tal sensi V|t
histological, allergic or adver: body esulhng 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

-} 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 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 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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1. Prepare a solution using warm tap water and detergentor
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
manufacturer’'s recommendations for use paying close
attention to the correct exposure time, temperature, water
quality, and concentration.

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

purified water for final rinse.
Dry the implant using a clean, soft, lint-free cloth to avoid

o)

4.
scratching the surface.

Ultrasonic Processing
Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic

neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic g may
cause additional damage to implants that have amage.
rgentor

1. Prepare a solution using warm tap waterand(
cleaner. Follow the enzymatic cleaner @ gent
manufacturer’s recommendations for usg payi
quality, and concentration.

. Clean implants ultrasonically for a minimum o

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

Dry the implant using a clean soft, Il’r\xcloth to i
scratching the surface. * 6

Mechanical Processing
Equipment: Washer/disinfec tral

neutral detergent with a pH < 8.5.

4.

—
\ p water

. Rinseimplant thoroughly with DI or purified water. Use DI orQ

Pre-wash 2 <" ol N/A
A g
Enzyme x Neutral enzymatic
wsh 2 \\‘ am tap water pH <85
w @ Wam tap water Detergent with
A Qe o= 65
. w | Or purified
Winse b 2 m (> 40°C) N/A
p 2 <
Dy 7P 40 = g0eC N/A

ed Instruments and Accessories
before reuse, following the guidelines

Instrument Cleanin &ed
m e oroughl@
| -

nings & Precautions

Deco &;tion of reusable instruments or accessories

shoul urimmediately after completion of the surgical

ure. Do not allow contaminated instruments to dry prior

ing/reprocessing. Excess blood or debris should be

iped off to prevent it from drying onto the surface.

Il users should be qualified personnel with documented

evidence of training and competency. Training should be

inclusive of current applicable guidelines and standards and

hospital policies.

Do not use metal brushes or scouring pads during manual

cleaning process.

Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual

cleaning in order to see instruments in the cleaning solution.

-} acumed’



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:

nts.

reach areas and any closely mated surfac

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

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

8

9

1 Two (2) minute prewashwithycodditap water
'Y

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

. -
} One (1)m|nute; *oak

old tap water rinse (X2)
ithdrot tap water (6466°C/146-

p v
p 6 Fifteen\d5 secondbf{)t ap)ater rinse
o . - R R R R
7 (10) second \Nater rinse with optional lubricant (6466°C/

-150°F)
8 Seven (7),

:&vot air dry (116°C/240°F)

iffector manufacturer’s instructions explicitly

e: Follow wash

tomate
Auto

leaning/Disinfection Instructions

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 cydl
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 Parameters?
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 dose

Condition:

of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not recommend
resterilization of sterile-packaged product. If sterile packaging is
damaged, theincident 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.

e Follow current AORN “Recommended Practice C

Sterilization in Perioperative Practice Settin a SI/AAM
ST79:2010 — Comprehensive guide to steamgSterili

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

t the minimum parameters validated to
rility Assurance Level (SAL), for a fully

[ the requi
d tray Withxoarts placed appropriately.

@. lization 2Cooling tixdnescribes the validated interval following dry time

dling. This interval is included for safe handling

and prio%
sfor and t revention 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. :[i]

Consult inq@use
A Cauﬁon\>‘
APPLICABILITY: These materials contain information s @—

about products that may or may not be available in any S sing ethylene oxide
St’ ilized using irradiation

L N

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 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 \

a particular way which is not authorized unde! c —~ uthorized representative in the European
and regulations of the country where the @ ) ‘ Community

located.

Manufacturer
.
FURTHER INFORMATION: To request further mﬁs ‘@7 Date of manufacture

please see the contact information listed on this
Do not resterilize

document. @
$ @ ® Do not re-use
o O
NP

Upperlimit of temperature

Caution: For Professional Use Only.
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BASISSET FUR KLEINE FRAGMENTE

System umfassen aktiv ente Infektionen; Sepsis;

unzdreighende Quanti Qualitat des Knochens und
be- od alempfindlichkeit. Wenn eine
t mpfindlieh keit,vermutet wigd, sollten vorder
m

BESCHREIBUNG: Das Basisset fiir kleine Fragmente von %tienngiog. tspréchende Tests dUrchgefiihrt werden.

*
KONTRAINDIKATIONEN: Bi ntraindikationen fiir das
e%?%l

Acumed enthalt allgemein verwendbare orthopadische Platten Befolgung @' foperativen

und Schrauben, die zur Fixation bei den nachstehend V n nicht begelitoder nichtin der Lage sind,

stellen ei ntraindik ur diese Produkte dar. Diese

beschriebenen Indikationen konzipiert wurden. Prod nicht %tigung mit Schrauben oder die

Fixiér n poste 'ZgElementen (Pedikeln) der zervikalen,

INDIKATIONEN: Das Basisset fiir kleine Fragmen med T -oder Le @ir elsaule vorgesehen.

enthalt aIIge[neir) verwendbare qrthqpédische Plat u |F|KAT|$‘] FUR DAS IMPLANTATMATERIAL: Die

Schrauben fir die folgenden Indikationen: anlantatﬁ}tehen aus kommerziell reinem Titan gemaR ASTM
aschrau% 67 od% itanlegierung gemal ASTM F136.

e Acumed Fragmentplatten und 4,0-m
SP IONEN FUR DAS MATERIAL DER
1

heilenden Frakturen, Replantationen Fusionen
) en elstahl, Titan, Aluminium und Polymeren verschiedener
Osteotomien und nicht heilenden Frakturen ) \@5 ufung, deren Biokompatibilitat beurteilt wurde.

sind zur Fixation von Frakturen, Oste
Knochen und kleiner Knochenfragmente vorges ISCHEN INSTRUMENTE: Die Instrumente bestehen
e  Acumed Drittelrohrplatten sind zur Fixation vo
Scapula, Olecranon, Humerus, Radius, U is, distaler EBRAUCHSINFORMATIONEN FUR IMPLANTATE: Die
Tibia und Fibula vorgesehen. GroRen der Implantatvorrichtungen sind durch die
echsrun

e Nichtverriegelnde 2,7 mm und 3,5 S physiologischen Dimensionen begrenzt. Um eine gute

sind fiir Frakturen des medialen M s. distal s Passgenauigkeit und einen stabilen Sitz, der einen

Kalkaneus, Talus, Humerus yn xatell‘a vorge und  ausreichenden Halt bietet, zu erreichen, muss der Chirurg die Art
dienen der Fixation von Fr tlﬂ(g asteotom' und nicht und Gréfie auswéhlen, dieden Anforderungen des jeweiligen
heilenden Frakturen der.distalenNTibia und ) 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 flr den Einmalgebrauch missen n :Eh @
s

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

werden. Besondere Aufmerksamkeit so

3 nutzun
a , 3 ini sion un
i i R en unte hte
i e
Schraubendrehem, Bohrem und solchen Ins @l

gelten,die zum Schnelden oder Einsetzen v
verwendet werden.

OPERATIONSTECHNIKEN: Es stehen Ope &technik
Verfigung, die die Anwendungen dlese stems bes

Es liegt in der Verantwortung des Ch ich vor
dieser Produkte mit dem Verfahren

ir

ZU mac

AuRerdem liegt es in der Veran \%es Chm_%‘n sich mit

den relevanten Veroffentlich traut und das
rfah ren@en zu

insatz

Verfahren vor der Anwendung

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

WARNHINWEISE ZUM IMPL
effektiven Gebrauch des Impl
mit dem Implantat, den Al

Ur einen sicheren,
muss der Chirurg eingehend
gsmethoden, den Instrumenten
stechnik fir das Produkt vertraut
azu vorgesehen, den Belastungen
asten oder bei UbermaBiger

der Implan 2 ann das Risiko einer
kerung o ratlon . Der Patient muss
orzugs hriftlich e Anwend ung, die Begrenzungen
i nerwun reignisse durch dieses Implantat

d sen Vorsichtshinweisen gehortder

it, dass das Produktoder die
Iockerer Fixation und/oder Lockerung,

iger Aktivitdt oder Gewicht- bzw.

versagt, insbesondere wenn das Implantat aufgrund

chenheilung, ausbleibender Knochenheilung oder

er Heilung einer erhéhten Belastung ausgesetzt ist,

je Moglichkeit von Nerven- oder

ebeschadigungen, entweder infolge des operativen

s oder durch das Implantat selbst. Der Patient muss

antaten\@ rnt werden, dass die Nichtbefolgung der postoperativen
gemaBnahmen 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 Zweckentfremd ung ausgesetzt
wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadigung des Instrumen
sowie zu Gewebeschadigung kommen. Der Patient muss,
vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser Art von Instrumenten
verbundenen Risiken aufmerksam gemacht werden.

ger

schwachen und kdnnte zu einer vorzeitigen Fraktur u m
Versagen des Implantats fiihren. Die gemeinsame
von Implantatkomponenten verschiedener Herst
metallurgischen, mechanischen und funktione
empfohlen. Das Ergebnis der Implantatschir
maoglicherweise nicht den Erwartungen

sich im Laufe der Zeit verschlechtern, s ein Re e
erforderlich werden kann, um das.l auszutausc oder

um alternative Verfahren durch lxe ewsmn%grlﬁe bei
Implantaten sind nichts Ung licl

ntspricht
Patienten

e pruft werden.
ghutzen.
n

VORSICHT SMASSNAHMEN BEI CHIRURGISCHEN
INSTRUMENTEN: Chirurgische Insfrumente fir den
Einmalgebrauch durfen niema %verwendet werden.
Vorherige Belastungen kdngt el hervorgerufen haben, die

zum Versagen des Prod kdnnen. Die Instrumente sind
vor Kratzern und Kerben séhutzen, da derartige
%konzentratl m Versagen flihren kénnen.

KUNG gliche Nebenwirkungen sind
erzen, afiofmale Empfindungen sowie
cha en an 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.

esenheit %
-E P

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:

endung
d aus \ / , .
runden nicht einigung des Implantats: Implantate durfen 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 Vorsichtshinweis e

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.

e Keine Implantate verwenden, deren Oberflache beschadigt ist.
Beschéadigte Implantate missen entsorgt werden.

(PSA) tragen.

Im
) i . ) e Losu
¢ Anwender missen geeignete personliche Schutzausristun g%u ereiten

o Alle Anwender missen qualifizierte Mitarbeiter mit

sein. Die Schulung sollte auch die aktuell giltigen Ri
Standards und Krankenhausrichtiinien umfasse%

do_kumgntiertem Nachweis ihrer Schulung u_pq Fach‘v

Manuelle Aufbereitung

Ausristung: Birste mit weichen Borsten, ne
enzymatisches Reinigungsmittel oder Neu mit ein
pH-Wert < 8,5. 4.

1. Eine L6sung aus warmem Leitungswa d Reini *
zubereiten. Die Anwendungsempfehlungen des
Reinigungsmittelherstellers befolgen und dabei di te

Anwendungsdauer, Temperatur, Wasserqualitd
Konzentration genau beachten.

2. Das Implantat sorgfaltig mit der Hand wa
Stahlwolle oder scheuemde Reinigun'gsmittelfir di
verwenden.

3. Das Implantat grindlich mit dejonj
Wasser spulen. Fir die letzte
gereinigtes Wasser verw

oder gerein
deionisieftes oder

«O

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

Ultraschallaufbereitung

Ausristung: Ultraschall-ReiRi
enzymatisches Reinigun
pH- t < 8,5. Hinweis;

e m|t besch

gerat, neutrales
der Neutralreiniger mit einem
raschallreinigung kann bei
r Oberflache zuséatzliche Schaden

aus armem Lel
Anwendung
einigu Iherstelle

Anwen sdauer, T

ong
| tate per
igen.

D Implanb%lndlich mit deionisiertem oder gereinigtem
assenspllen.Fur die letzte Spilung deionisiertes oder
gere| asser verwenden.

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

stung Wasch-/Desinfektionsgerat, neutrales enzymatisches
igungsmittel oder Neutralreiniger mit einem pH-Wert < 8,5.

asser und Reiniger

Iungen des
S . Igen und dabei die korrekte
ur, Wasserqualitat und
ten
all mindestens 15 Minuten lang
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e Bei manuellen Relnlgungsverfahren sollten Reinigungsmittel
mit schwach schaumenden 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 mwasche 2 Warmes 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 I 5 Wames Leltuongswasser mit einem zy g J

(> 40°C) i tralen pH ist sehr wichtig, dass
prWert =85 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

mussen vor der Wiederverwendung grindlich g @ gt werdep”

unktio en und Verschleil} untersucht werden.

Trocknen 40 90°C /'V hochwertig ostfreiem Edelstahl bestehen
@ Instrurré ssen vorder Sterilisation auf Sauberkeit
Instrumentenreinigung: Acumed -Instrumen @ d -gehérteilﬁ er Obgrflachem, Gelenke und Lumina, ordnungsgeméles
F
e A

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

Warn- und Vorsichtshinweise * R% s- oder Desinfektionslésungen kommen. Stark

o Die Dekontaminierung wiederverwendbarer Instru er | 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 tg@ sen. osungen mit einem pH-Wert tber 11 auflosen.
UbermaRige Blut- oder Schmutzanhaftun ten abge t Anwelsungen fiir eine manuelle Reinigung/De sinfektion
werden, um ein Antrocknen an derO uver 1. Enzymatische und andere Reinigungsmittel sollten in der vom

¢ Alle Anwender missen quaI|f|2|erte iter 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

e Bei manuellen Reinigungsve ren dur;& Metallbiirsten 2. Die Instrumente in enzymatische Lésung eintauchen, bis sie
oder Scheuerschwamme verwendet werd 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 Splivo ang wiederholen.

Die Instrumente vorsichtig mit einer Biirste mit weichen 8. Uberschiissige Feuchugk 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 Kombmlerte manuelle/%sag;flz?;gzzg

Instrumenten erforderlich, welche mit einer geeigneten
Flaschenbirste gereinigt werden missen. Bei freiliegenden
Federn, Spulen oder biegsamen Teilen: Die Spalten mit
reichlich Reinigungsldsung lbergieRen, um jegliche mp eraturezuberéiet werden. sollter
Verschmutzungen herauszuspiilen. Die Oberflache mit eine andene Lo: stark verunreinigt sind .
Scheuerblrste abblirsten, um alle sichtbaren ie Inst Lésung eintauchen, bis sie
Verschmutzungen von den Oberflachen und aus den Sm vollstd edeckt sin . eweglichen Teile betatigen,damit
i i i i die 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

Remlg ungsmlttel sollten inder vom
erdinn mit der empfohlenen
dsungen sollten zubereitet

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 i .. .
(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 A
genau zu befolgen. 0
Anweisungen fiir eine maschinelle Rei @

y/Desinfe iono
¢ 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\.
N

9

e manuelle

-} acumed’

PKGI-81-H Effective 03-2019



STERILITAT: Param eter fiir Vorvakuum -Dampfsterilisatoren1
Systemkomponenten kénnen steril oder unsteril geliefert werden.
\&3 80-2384, 80-2683

1 °C’
e

50 Minuten

e.\:‘

( 30 Minuten
QJD‘

rte in di ’eﬁ elle stellen die validierten

ar, um das erforderliche Sterilisationsniveau
rance Level; SAL) fiir eine voll beladene Siebschale,

Siebschalen — Artikelnummern:

Steriles Produkt: Ein steriles Produkt wurde einer -
Gammabestrahlung mit einer Mindestdosis von 25,0 kGy Bedingung:
ausgesetzt. Acumed empfiehltnicht, ein steril verpacktes Produkt
zu resterilisieren. Wenn eine Verpackung beschadigtist, muss
dieser Vorfall Acumed gemeldet werden. Das Produktdarf nicht
verwendet und muss an Acumed zurtickgesendet werden.

Unsteriles Produkt: Alle Implantate und Instrumente, die nicht
ausdricklich als steril gekennzeichnet und in einer von Acume

stammenden ungedffneten sterilen Verpackung geliefert werden, #rocknu
mussen als unsteril angesehen und vor der Verwendung_durt
das Krankenhaus sterilisiert werden. %

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

steam sterilization and sterility assuran care auf der ile korrekt angeordnet sind, zu erreichen.
faciliies (Ausflhrliche Anleitung zur D er |sat|on nd 2D/e ngsdauer ist das validierte Intervall nach
Sterilitatssicherheit in Gesundheltsemr gen) hien. sdauer und vor Handhabung. Dieses Intervall wird fiir

¢ Anweisungen fiir bestimmte Sterilisatoren und ere Handhabung und zur Vermeidung von Kontamination

des Gerateherstellers zu entnehmen.

e Die Dampfsterilisation mit Schwerkraftverd ng W|rd ni
empfohlen.

e Flash-Sterilisierung wird nicht empb%
0\% &

Beladungskonfigurationen sind den sch rlﬂilchen eisung e\ gerechnet; siehe ANSI/AAMI ST79:2010 Abschnitt 8.8.1.
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ANWEISUNGEN ZUR LAGERUNG: Trocken lagem und
vor Sonnenlicht schiitzen. Die Produktverpackung vor der
Verwendung auf Anzeichen von Manipulation oder
Kontaminierung durch Wasser untersuchen. Die &ltesten
Lose zuerst verwenden.

y 2N
Gebrauchw eachten
\ 2
Vorsicht \>

Mi xid steiilisiert

P _ N
Dur’ Bestrahmn siert
erwendbgw
BesteQ r

P

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

Beschrankungen zum Verkauf oder Gebrauch genghmi Wnummer
oder freigegeben. Die Produkte sind méglicherweis \
in allen Ldndem zum Gebrauch freigegeben. = — Altorisierter Vertreter in der Europaischen

Gemeinschaft

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

ungesetzlich istoder gegen die Bestimmungen des$

Hersteller

( v Herstellungsdatum
\a Nicht erneut sterilisieren

Landes verst6Rt,in dem sich der Leser befindet.

WEIT ERFUHRENDE INFORMATIONEN: U@re
Informationen anzufordem, beachten Sie bitte

in
diesem Dokument aufgefiihrten Kontak'\ ationa®
"9
\

Achtung: Nur zur Verwendung durch Fachpersonal.

Nicht wiederverwenden

Oberer Temperaturgrenzwert

~ | ®

- acumed’



BAZIKO ZET IN'A MIKPA OZTIKA TEMAXIA

NEPIFPA®H: To Bao k6 O€T yia PIKpG 00TIKA TEpdxia Acumed €
TEPINaPPBAvEl YEVIKEG 0P OTT £6|Kég TTAAKEG Kal Biésg TTou éxouv g

oxedloo el yia €17 8pBGO‘£I§ OO TIKAG Kaen)\ wong oUPewva u

evOEIEEIC TTOU TTEPIYPAPOVTAI TTOPAKATW: .

ENAHEZHZX: To Bao k6 O€T yia YIKPE OOTIKA TEPHAYX Q

mTepIAauBavel opBoTT edikEG TTAAKEG Kal BIdEG TTOU

XPNOIMOTT0IOUVTAI CUP@PWVA PE TIG aKOAOUBeg

o OiTAdkeg Tepayiwv Acumed kai ol Bide 6ou 0
4,0 mm 1T poopiCovTal yia TNV KaBnA wbn Ke arwv,

% Uoewv Ka

OCTEOTOU WV, WEUDAPOPWOEWY, ETTA
apB podéaewv 00TaPIWY KAl MIKPWY 00TV TE pa i

o  O1owAnvoeldeig TAdkeg 1/3 Acumed 1T poopil é i:
KaBnAwaon katay J&Twv, 00 TEOTOUWV Kal YEU swv
NG KAEId ag, TNG WHOTTAATNG, TOU WAEKPAVO Bpaxlowou
ooToU, me KspKiéag, ™mg w)\évng, ™G Tué
T EPIPEPIKNAG KVAUNG KAl TNG TTEPOVN

o  Oi un ac@OAIOTIKEG Bléeg TUTTOU h %Qe 27m 3, mm
T pOOpIoVTal 1o KATAy HaTal TOU upou Tn
T EPIPEPIKAG KEPKIOAG, TNG T, u aoTpa GAou ¥ ou

0

Bpaxioviou oaToU KAl TNG €T G, KaBu |0r1g ylatnv
KabnAwaon K atay paTwy, opwv K PWOEWV
NG TTEPIPE PIKAG KVAUNG KAl T spovr]g € aoBeveig pe

OOTEOTT EVIKO 00TO.

ANTENAEIZHZ: AvTev, €ig Tn XPrion Tou G UCTHPATOG
eival Trapouma EvepY eavoucag Aomw&ng,
g ia, n avsrrapK ™mra A TI'OIOTr]TC( 0ooT0U, Kaewg
uaiobn OAOK WV popiwv A n euoucencla o¢
av utr aonq.ua euaiglnoigs, Ba TTpEmel va YIVOUV
\ epcpum%wev&n(vuml n xpron Twv
i €V gival T pobupol A IKavoi

6¢ aobgv
oényie% €1PNTIKNA G PpovTidag. Ol

VTOI VIO T poodpTnon f KabnA won

oT1Tio6I a (Mio XoUG) TNG QU XEVIKAG,
A i 0ipag TNG OTTOVOUAIKAG 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 EPFTAAEIQN:
Agia eival kaTaokeuao géva atr 6 didp opou g Bab poug
wrou xAaAuBa, TiTaviou, apylAiou Kal TTOAUPEP WV TTOU

UV agloAoynOei yia BloouupardtnTo.

HPOd)OPIEZ XPHZHEZ EMOYTEYMATOX: O cpuolo)\olesg
Ol00 TAoEIg Treplopliouv T PEYEON TWV CUOKEU WV ENPUTEUPOTOG.
O xelpou pydg T pETT €1 va ETTINEGEI TOV TUTTO Kal TO péyeBog TTou
QVTOTT OKPIVETAI KOTA TO KAAUTE po duvatév oT IS arr QAITACEIG TOU
0a0Bevolg yia aTEVA TTpooapuoyn Kal o TaBepr) £€dpacn pe
ETTAPKN UTTOOTAPIEN. MaPdTI 0 1aTPOG Eival O KATOPTIO PEVOG
MECAC WV PETAEU TNG ETAIPEIOG KAl TOU a0BevOU G, OI CNUAVTIKEG
I0TPIKEG TTANPOPOPIES TTOU TTAPEXOVTAI O TO TTAPOV £yypago Ba
Tpémel va diaBiBalovTal aTov 0o Bevi.
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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 dvnon 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
n;pl)\achxvouv v

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,

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

T OPaKATW. 0 A A
L , ) . ) epaT iag Adyw Xahaprg
° :j'% e)‘()gr’](g\r?q piog XpAo NG TT PETT €1 VO OTT OPPITT TOVTOI PETA O TOVNoNG, UﬂepBO)\lKr']c

¢ 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 VQL TT POEISOTT OIETAI OTI 1) U THENON

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

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

KOl TO EPYOAEiQ TTOU XPNOIKOTT 0I0UVT oA AT
EI0QyWYT EHQPUTEUL ATV . . PO Tewd OVOTOUIKWV S0PV OTIG OKTIVOAOYIKEG OTTEIKOVITEIS. Tal
XEPOYPIIKEZ TEXNIKEZ: AiariBevTal X leeg TE £G € TWV OCUCTNHATWY auTwv dev €xouv UTToBANBEi o€ BOKIPEG

TTOU TT EPIYPAPOUV TIG XPNTEIG TOU TTAPOVTOG CUCTAUA (9 0pd TNV ac@dAeia, TN BEpUavaon 1 TN PETOTOTTION O€
ATtToTeAEl €UBUVN TOU XeEIPOUPYOU va eCOIKEIWOET JE @m)\)\ov MRI. Mapduola T poidvTa £Xouv UTTORANOET o€ OOKIUES

T EURA0
TPV arTd TN XPrjo N QUTWV TWV TTPOIOVTWV. Ermim aTT oTEAET \ £PIYPAPOVTAI WG TT POG TOV TPATT 0 ACPOAOUG XPrioNG TOUG
€uBUVN TOu XEIPOUPYOU Va ECOIKEIWOET PE TIG O £G atd TN YETEYXEIPNTIKA KANIKT) agloAdynon pe tn xprion §otrAio ol
onuoo |£U0£|g Kal va O10BoUAEUETAI 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 €ival SIaBEDINEG OTOV I0TOTOTT Umed Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011,
(acumed.net).

NMPOHEAOMNOIHZ HX IXETIKA MET
ao@aAr) Kal oI OTEAECUOTIKA U EPQUTEU
TTPETT €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
EPrAAHBA: Na Tv ao @oAA Kal a1T OTEAECUATIKA XpAoN EVOEXETAI VA £XOUV OnUIOUPYACEl ATEAEIEG OI OTTOIEG UTT OPEi Va
oTT0I0UBATT OTE €pyaAgiou Acumed, 0 XEIPOUPYOG TTPETTEI VA Eival 00NYyAOOUV O€ OTTOTUXiO MIOG uijs. MpooTaTteleTe TA
€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
epyoAcio utToBaAAeTal € UTTEPPROAIKE popTia, UTT EPBOAIKEG
TaXUTNTEG, UPNAR OCTIKA TTUKVOTNTA, akaTGAANAN xprion f un

ANERIOYMHTEX ENE : O1 TIBavEg aveTTIBUUNTEG
3 i VO, opia | un QUCIOAOYIKEG AIOBATEIG,

evoedelyuévn Xpro n. MpETTel va eQIoTATAI N TT POCOX! TOU upan pajakd popra Aoyw Mg .
acBevouUg, KaTd TT POTIUNGN YPOTT TWG, O XETIKA PE TOUG KIVOUVOUG m p ; TOG 1 XEIPOWPY TPAULATOG, Mrropef va
TTOU OXETICOVTAl PE €PYOAAEID QUTWV TwV TUTTWV. J wcpuwug\@é yw uTr EpBO)"KnS
PTIONG TTOU OOKEITAl OTN

NMPO®YAAZEIZ ZXETIKA ME TA EMOYTEYMATA: 'Eva NG 1 GokNong Ut EPPBOAIKAG
EUQUTEUMQ OV TTPETTEITTOTE VA ETTAvAXPNa IMoTTolgiTal. O V Y TNV eiIcaywyn. Mmopei va utr dpéel
TT PONYOUUEVEG KATOTT OVHOEIG EVOE XETAI VA £XOUV dNUIO @ METQ ToU gp@uTel paTog. Miropei va

METAAA 1) 10 TOAOYIKT 1} AAAEPYIKA 1)

atéAEIEG O1 OTT0iEG YTT OPEi VO 0OBNYAC OUV OE OTT OTU Y@l 10 €
ouokeung. Ta epyaAeia Ba TTpETTEl va €T |9£wp00v1>%90 pan VE TTOU TT POKUTT TEI OTTO TNV €PPUTEUON EEVOU

¢nuid TTpIv atro TN Xpron. MNpooTaTeleTe Ta ENQETEU U armd U. opel PoKANGei BAGBN o€ velpa ) poAakd popia,

YPOTOOUVIEG KAl ydapoiuara. TETolou €idoug O ‘v' PWOEIG Kpwon A0 TIKA a1ToppdPnon, VEKPWO N TOU I0ToU 1] AVETT APKAG
UAW! TNG TTOPOUCIAg TOU €PPUTEUUATOG A AGY W TOU

XEIPO

KaTtarr évnong PTropolv va 0dnynoouv o€
TPaU PHATOG.
€ TEG
us. Ta \

ETT AVOAQUBAVONEVN KAPWN TWV TTAGKWV m va £6ao0 iou@
OUOKEUN Kal UTTopEi va odnynoel o€ T powpRp Bpauon KG% *
MTTOpEi va

ATTOTUXIO TOU €£UQUTEUPOTOG. AEV CUVIOTATAI N AVAEI
€CAPTNUATWY EPPUTEU PATOG aTT O DIAPOPE TIKOU G KAT.
Yo HETOAAOUPYIKOU G, UNXaVIKOU G KOl AEITOUPYIKOY
OQEAN OTTO TN XEIPOU PYIKA TOTT0BETNON EPPUTE
MNV IKAVOTT 010UV TIG TT pOadOKiE G TOU 00BeVOl

eCaleipovTal pye TO XpOVO, OTT AITWVTAG awaBe wp

€M EUBaon yia TNV avTIKATAoTOON TOU € garogn

EKTENEON EVOAAQKTIKWV ETTEPRACE WV % swpmm&

XEIPOU PYIKEG ETTEUBATEIG PE EUP ?fx dev givaL@ouvnBioTeg.

MPO®YAAZEIX ZIXETIKA MQ% POYPRI| AANBA:
Xp

Ta xelpoupylkd epyaAgia piag G Oev 1T TE va
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KAGAPIZMOZ:
KaBapiopuog eu@utedpaTog: Ta € uQuTelPaTa OEV TTPETTEI VA

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) éxer utrooTei eTTaveTT eGepyagia arm 6 adeIodOTNHEY
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 {NUIA. Ta EUPUTEU JATA TTOU £XO 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 peBegt vspo Bpu r@j
ATTOPPEUTTAVTIKO A KaB apio TIKG. 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 1I1aiT 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 UE 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 aImoppuUTTaVTKOU SivovTag IS1aiteEpn
)1 0TO CWOTO XPOvo €KBeaNg, Tn BeppoKpaaia, TNV TTOBTNTA
€p0U KOl TN CUYKEVTPWOT).
aBapioTe TO EYPUTEUUATA UE 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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Kaeaplopég epyaAsgiwv: Ta epyaleio kai 10
Acumed TTpérT el va KaBapi¢ovTal 6|s§06u<
XPron, akoAouBwv Tag TIG TTAPaKATwW 06n

lpogidomoinosig Kal TPOQYUAASelIS
e HomoAUpavon Tuv a‘ravaxpnoluorromclpwv epy
TTOPEAKOHEV WV TT PETTEI VATTPOY HOTOTTOIE Tl L8
ohokAfpwon 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 TEKUNPIWUE IKTIK Tng
KOTAPTIO NG KOI 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 ’GpIO'UOU ME TO XEPI.
e n Bpoone oX ¢ XpnohoTT oIEiTE KABaP T APAYOVTEG pE
. ; - eTYPavEIOdPAOTIKEG aun)\ou appIo You yia Tov
Ev CUpKT TAGon 2 Z?gg’;’n?o Ouasgiﬂf’i :’g”g"(o 10O PE TO XE TE Va va BAETTETE T £ pyOAEia péo o
o upcx ch . O1KaBapIoTIKOI TTaPAYOVTEG TT PETT €I
S 5 ZeaTOVEPS | AroooimavikG ue EeTTAév UKOAia o 6 YoAeia yia va o oTpéT eTan
gon (EP:(;{%G) pH< 85 n 8nuiou pyi aw oitr wv
Ta £pv Acumé 'IT pén €1 VA XpNo IJOTT oloUvTal
Zeoto pUKT€ T OVTIKG
SémAupa 2 EKABaPLIEO Dev i . Fla PIoUOG T nolporronolpuw £pyaAeiwv
vEPO (> 40°C) Tl av( KaeaploTKon'r apAyovTEG ouéeTspou pH.
- TTO)\U onu I aAKOAKOi K aBapIoTKOI Trapavowsgvu
ZTEW W 40 90°C 5' SETEPLIVAYT pwg KOl Va EETTAEVOVTO OTTO TO £py GAEIT.
0 XEIPQUPYIK a epyoAcia ﬂpsn elva oTavavouv KaAd yia va
OUEVG T om OTp 0 OXNUaTIo HOG OKOU PIGG, akoéun Kal €av
0 Kaes EK Koo

ovTal a6 avogeidwTo XGAuBa uwnAng ToIdTNTOG.
@ Y aAgia T pETT €1 va €TTIBEWpPOUVTal WG TTPOG 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.

-} acumed’



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) Aerrté fy péxprg 610U GAa Ta UHU)C\I§IG aiparog
otV apaiwan XPAong Kal T BepPOKPAT ia TTOU CUVIOTWVTAI f akaBapoiwv va €xouv ega TENEIT 6 T pon 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 ot 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, ETTavaAdPBETE T TTAPATT GVW
EpBOTT TIoETE yia TOUAGXIGTOV £ikOT | (20) AETTTAL ] 0 fie ut aprﬁ@&l EeTT AUPOTOC.
Xpnopotromao e pia vaikov paAakr Bouptoa yia va TpipeTe . AQaIpEDTE ™EPROAIKN 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 QUAOYPO 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 ooy 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 Y omv O UTTAPXOVTA £ XOUV EPPAV 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 OIROTE “IE TIEPXEG. AWOTE IBIAITEPN TTPOTOXT| OE TUXOV QUAOPOPA £pYCAEIT Kal

AuyioTe TNV €UKAPTT TN TTEPIOX Kal Tpl Ipaveia
BoUpToa yia Tpiyiyo. MeploTpEéWTe TO £CGRIA 4 a KaTtd
yia va e§aoc@aAio Tei 0TI 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
KIVOUWEVG E PN, WGTE TO GTT OppU @ va £pBgl OF o e Bs)\nux:ra’To §srr)\ppa Twv duoTT POTITLNV TTEPIOXWV, KaBwg Kal OV
OAEG TIG ETTIPAVEIES. YTTORAAE idpao n Mwv UTT EPXWV TLV OTEVA EQATTTOLEV LV ETTIQAVEILN .

T £py aAeia 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.

- acumed’



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€ eviupukd SiGAupa
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7 Aéka (10) deuTepOAeTITa ETAUPA PE KekaBap
TTPOQIPETIKO ATTavTKG (64-66°C/146-150°F

2nueiwon: AkoAouBnote emakpifws TS 00nyies Tou KEFEOKEUAOTH 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-H Effective 03-2019

EAMnvkd —EL/ ZEAIAA 42
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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.

ATTOOTEIPWHEVO TIPOIOV: TO ATTOCTEIPWHUEVO TTPOIOV EXEI EKTEDET ApiBLoi TpoidvTog BnKng 5'\%& 2383, 80-2384, 80-2683

o€ eAdyiomn d6an akTivoBoAiag yauua 25,0 kGy. H Acumed dev
OUVIOTA TNV ETTOVATT OOTEIPWON TTPOIOVTWVY OE ATTOOTEIP WUEVT
ouokeuaoia. EGv n amooTeipwpévn CUCKEUQO ia €XEI UTTOOTET
¢nuid, To cupBav TTpéTTel va avapepBei otnv Acumed. To 1T poidv
eV TTPETTEl VA XPNO IOTT 0INBET KAl TT PETT €1 VA ETTICTPAPET G TNV

Acumed.
Mn amooTeipwpévo TTPOoIoV: EKTOG Kal AV UTTAPXE! ELPAVAG
1

ETTICAKAvon OTI TA TT POIGVTA Eival OTT OOTEIPWHEVA KO TT OPE XQVTa o . n\v

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

amro m Xenon. I TipéG Ot au%)( fvaKa avIiTpoowIetouV Ti¢ EAGYIOTEC

o AKOAOUBNOTE TIG I0XUOUCEG «ZUVIOTWHEVE TIKEC Y10 TNV auérpaugs o U ouV emKUPwWOET yIa TV ETTiITEVEN TOU
armooTeipwon o€ TePIBAAAOVTA TTEPIEYXE 1PN POKTIKA aiTo upem-nné 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
oTeEIPOTNTOG O€ EYKATOOTACEIG UYEIOVOUI epIOaA @ WUENG TTEPIYPAQEI TO EMKUPWLE VO SIAOTN LA ETA TO

* 2UMPBOUAEUTEITE 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\& ®

TuNypévo
4
&2"9 (270°F)
AN Ve
4 AeTTTA
30 AeTr1d

L 4
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OAHINEX ®YAA=HEX: duAhdooeTal o dpooepd Kail Enpod
MEPOG Kal HOKPIA aTTd TO ApECO NAIaKO gwg. lMpiv atro

XPAON, ETIOEWPNOTE TN GCUOKEUATIA TOU TT POIOVTOG YIa
TUXOV evoeitelg TTapaBiaong A HOAuvong aro vepod.

A
ZuuBoqu\?r@ ieg xpiong

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

E®APMOIH: To Tapdv UAIKO TTEPIEXE TTANPOPOPIE G
OXETIKA PE TA TTPOIOVTA TTOU WTTOPEI va gival i va pnv givail
OI00£0IMa O€ PIa CUYKEKPIUEVN XWPa A UTTOpEi va gival

Mpooo \> N
ATt

€vo e xprion o&idiou Tou alBuAeviou

Ol00éaiua e SI0QOPETIKA € UTTOPIKA CAUOTA CE
OI0POPETIKEG XWPEG. Ta TT poidvTa PTTOopoUv va eyKpivovTal

| va adgiodoTtoUvTal atré KuBepvnTiKoUg pub pio TKoU G V
opyaviopoug yia TTWANCN A XpRon He O10QOPETIKEG O
€VOEIEEIG I TTEPIOPIOPO UG O€ DIAPOPETIKEG XWPEG. T,

TT POIGVTA UTTOPEi VO pNV gyKpivovTal Yo Xpron T

xwpeg. Kavéva atoixgio a1o TTapdv UAIKS dev

vVa EPUNVEUETAI WG TT POWONON | TT POCEAKUGN

€VOIOPE POVTOG VIO OTT OIOBITT OTE TT POIOV r'] Xpnon

OTT OIOUBATT OTE TT POIOVTOG PE OUYKEKPIPEV OO

A o
A 3 %} N
'ITg IpUJAUEVR M GKTIVOBO ag

uspouné W
Aplepﬁ oyou
P 3

I\W TapTidag

UCI080MPEVOG QVTITTPOOWTTOG OMV EupwTraikn
KoivomTa

Karaokeuoomg

jro TTou O .
ETTITPETT ETAI OTT 6 TOUG VOUOU G KAl TOUG KAVOVIO JOUG T \‘ﬂ
XWPOG G TNV OTT 0l BPICKETAI O AVAYV WO TNG. (b @

Huepopnvia KataokeURg

Mnv eTTavaITOOTEI PWVETE

NEPAITEPQ NMAHPO®OPIEZ: Tava Cmr’]o@
TTEPIOCTOTEPO UAIKO, TTAPOKOAAOUUE QVATPESTE O TOIXEIQ

Mnv £TTOVaXPNOIJOTIOIEI TE

AvWTepo 6pio Bepuokpaaiag

ETTIKOIVWVIag TTou avaypdagovTal 0 To n‘o\ EVYPAPO.
O S

llpoooyn: Mévo yia erayyeApaTiki xpnon.
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CONJUNTO DE BASES PARA PEQUENOS FRAGMENTOS 0

*
CONTRAINDICACIONES: %ntraindicaciones para el
sisterpa son: infeccidn a\a atente; septicemia; cantidad o
id/ad gnsuficiente d ; y sensibilidad del tejido blando o
iak Sises de sensibilidad al material, deberan
prueba@s del implamte. Estos dispositivos estan
DESCRIPCION: El conjunto de bases parapequefios fragmentog” conffaindicades en pacientes noMengan la intencion o no
de Acumed contiene placas y tomillos para ortopedia en gener sean capac seguirlas i@ iones de los cuidados

disefiados para su uso como fijacién en las indicaciones degcrita stos dis o estan indicados para el
a continuacion. acoplam o lafijaci tomillos a los elementos
poste ediculo, s secciones cervical, toracica o
. . lu e’la colu
INDICACIONES: El conjunto de bases parapeque

fragmentos de Acumed contiene placas y tomillos topedia CIFICA i ES DE LOS MATERIALES DE LOS

2on Ifasss|%:Le::esaL2d;;acr::n&;.s los tornillos mm par PLAN : Los'implantes estan fabricados con titanio puro de
h P pe dgA dy 5 : Ip calidad ial conforme con lanorma ASTM F67 o aleacion
1UESO esponjoso de Acumed estan '%‘ para 'a de titan%nforme con lanorma ASTM F136.
fijacion de fracturas, osteotomias, fra no consolidadas,
reimplantes y fusiones de huesos peqtefos y fra@:?
0seos pequefios. ICACIONES DE LOS MATERIALES DEL

e Las placas tubulares de un tercio de Acume UMENTAL QUIRURGICO: Los instrumentos estén
concebidas para la fijacion de fracturas, ost ias y \a ricados con distintas calidades de acero inoxidable, titanio,
fracturas no consolidadas dela claviculﬁpula,

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

distaly Q:’
./ mmy mYestan .
edial, ra tal, INFORMACION DE USO DE LOS IMPLANTES: Las
ijaci

e Los tornillos hexalobe sin bloqued
concebidos para fracturas del :

calcaneo, astragalo, humer ‘3& , Y para lafij 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

mecanismos de conexion. Se debe g especial atenc
alos controladores, las brocasy los i entos eatlos

para cortar o para insertar implantes.

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 q;

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

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 migracién. 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 INSTRUMENTAL 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 secundarios
instrumento puede romperse o dafiarse o bien sepueden lesionar se encuentran: dolor,incomodidad @ sensaciones andmalasy
los tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades dafos nerviosos o en tejidos ebido a la presencia del
excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un uso para el que implante o al traumatismo ?Puede producirse una
no esta indicado. Se debera advertir al paciente, preferiblemente  fractura del implante ac actividad excesiva, carga
por escrito,de los riesgos asociados a estos tipos de prolongada sobre el dispoSitive, curaciéon incompleta o ejercer
instrumentos. un excesiva e ante durante la insercidon. Se puede

migracié ojamiento del implante. Puede tener
r sersibilidad @al, o una ion histologica, alérgica o

pn cuerpo extrafo esultado de la

PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Un implante no debe
reutilizarse nunca. Las tensiones anteriores pueden haber

fnaterial e > Pueden producirse dafios

generado imperfecciones, que pueden hacer que el dISpOSItIVO 2 " N
rwosos e=eMiefidos blan crosis 0sea o resorcion 6sea
falle. Antes de usar el instrumental, este sedebe ins| eCCIO I ’
P necrosis del'téjido o cur. adecuada como resultado de la

implantes frente a rasgufios y muescas. Tales concent PresgliNg™ |mplant§ raumatismo quirurgico.

de estrés pueden hacer que el producto falle. Si se S @

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

el implante se podria fracturar y dejar de funci ieza del i nte: Los implantes no sedeben reutilizar.

prematuramente. No se recomienda mezclar entes de @umed n%ﬂommnda limpiar los |mplantes que se suministran
plantes que no se suministran estériles y que no

zado, pero se hayan ensuciado, se deberan
nforme a las siguientes pautas:

cias y precauciones

se debe llevar a cabo |a reesterilizacién de los implantes si
| implante entra en contacto con contaminacién (por gemplo,
@ contacto con tejidos biol6gicos, como fluidos corporales o

implantes de fabricantes distintos, por moj @ estérile:
metalurgico, mecanico y funcional. Las v @ e Ia cirugia se ha
implante pueden no safisfacer las expect del paci

verse mermadas con el tiempo, lo que haria necesari
de revision para sustituir el |mplante ollevar a cab
procedimientos alternativos. Las cirugias de revisi¢
implantes no son poco frecuentes.

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

PRECAUCIONES DEL INSTRU MENTA&‘:R RGI procesado por un centro autorizado que cuente con los
instrumentos quirdrgicos de un sol deber tilizar permisos regulatorios para tal fin. La limpieza de un dispositivo
nunca. Las tensiones anteriores pu bergen r de un solo uso después de que haya entrado en contacto con
imperfecciones, que pueden ha dlSpOSI falle. Protegja sangre o tejidos humanos supone un reprocesamiento.

los instrumentos frente a ra uesc Se@d estas ¢ No utilice un implante cuya superficie esté dafiada. Los
concentraciones de estrés pu acer q ucto falle. implantes que hayan sufrido dafios deben desecharse.
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e Los usuarios deben usar equipos de proteccion personal (EPP) 2. Limpie con ultrasonidos los implantes durante un minimo de

adecuados. 15 minutos.
e Todo usuario debera ser personal cualificado que acredite su 3. Aclare bien el implante cog%@sionizada o purificada. Use
a

formacion y competencias. La formacion debe incluir las agua desionizada o puri a el aclarado final.
pautas actualmente vigentes, las normas y las politicas 4. Seque el implante con limpio, suave y sin pelusa para
hospitalarias. evitér arafiar la supegfici

Procesamiento manual Pr: iento meca
Equipo: Cepillo de cerdas suaves, limpiador enzimatico neutro o %o. avavajill@nfectado impiador enzimatico neutro o

detergente neutro con un pH < 8,5. detérgente n <
1. Prepare una solucién con agua del grifo tibia y detergente O%pieza del Umental: é‘x trumentos y accesorios de
e impi e

limpiador. Siga las recomendaciones de uso del fabricante d s de reutilizarlos, siguiendo las
limpiador enzimatico o el detergente y preste especial atehcion

al correcto tiempo de exposicién, temperatura, calid
agua y concentracion.
2. Lave manualmente el implante con cuidado. N i ade

acero ni limpiadores abrasivos con los implaptes®
3. Aclare bien el implante con agua desioniza 6 riicada. U

4
N}ado . YV Agua del grifofria N.A

‘2 Agua del Enzimatico neutro,
i grifo tibia pH<85

agua desionizada o purificada para el al. O
4. Seque el implante con un pafio limpio sin pelusa p ) 5 Agua del grffo caliente Detergente con
evitar arafiar la superficie. . (>40°C) pH=85
Procesamiento ultrasénico 9 Agua desionizada o purifica- NA
S - . . L da caliente (>40°C) ’
Equipo: Limpiador ultrasonico, limpiador enzimati tro o
Secado 40 90°C N.A

detergente neutro con un pH < 8,5. Nota: La lim ultrasdnica
puede provocar dafios mayores a los implante! a superﬁ@a

esté dafiada. pautas siguientes:

1. Prepare una solucién con agua del tibia y det n Advertencias y precauciones
limpiador. Siga las recomendacio so del fabhicante del 4 | 5 descontaminacion de los instrumentos o accesorios
limpiador enzimatico o el det preste especial*dtencion reutilizables se debe llevar a cabo inmediatamente después de

al correcto fiempo de exposicign, eratur idad del finalizar la intervencion quirlrgica. No deje que se sequen los
agua y concentracion. & instrumentos contaminados antes de sulimpieza o
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reprocesamiento. La sangre o restos excesivos se deben
limpiar para evitar que se sequen sobre la superficie.

e Todo usuario debera ser personal cualificado que acredite su
formacion y competencias. La formacion debera incluir las
pautas actualmente vigentes, las normas y las politicas
hospitalarias.

¢ No utilice cepillos metalicos ni almohadillas abrasivas durante
el proceso de limpieza manual.

e Paralalimpieza manual, utilice productos de limpieza con
tensioactivos de baja espuma para que pueda ver los
instrumentos dentro de la solucién de limpieza. Los producto:

e Conlos instrumentos de Acumed no se debe usar age
mineral ni lubricantes de silicona.

e Para limpiar el instrumental reutilizable, se re
limpiadores enzimaticos o productos de li a@
Es muy importante neutralizar y aclarar bienNo

®
calidad.

e Todos losinstrumentos se deben inspeccion
que las superficies, juntas y luces estén limpi
correctamente y que no exista desgaste ni
de la esterilizacion. . xo

e FEl aluminio anodizado no debe entrd ntacto
soluciones delimpieza o desirﬁe%

limpiadores o soluciones del desinfeo@tes fuertes,
o soluciones que conten yoado,*cloro g,ci aes
metalicas. Asimismo, en solugi@nes con perior a 11,

la capade anodizado puededisolverse.

de limpieza deben poder aclararse facilmente en los
instrumentos para evitar que queden residuos. @

limpieza alcalinos del instrumental.
e Elinstrumental quirdrgico se debe sec

e funcionen

: Evite el us

Instrucciones de limpieza/desinfeccion manual

1.

5.

Prepare los productos de limpie enzimaticos ala
concentracion y temperatg (o] dadas por €l fabricante.
Cuando las soluciones se hayan contaminado

I
excesivamente, se deher arar soluciones nuevas.
. Coloque el instrume solucion enzimatica y sumérjalo

das las piezas moéviles paraque el
acto con todas las superficies.
ojo durantefalmehos veinte (20) minutos.

Di ilon suaves para frotar con
trumenfo, gue se haya eliminado
-Ae.. duo visi % e especial atencion a las zonas
icilfag pecial atencion a todos los
limpielos adecuadamente con un
el caso de resortes, espirales y piezas
bles expu #Aplique abundante solucién de limpieza a
hendidu ara eliminar toda la suciedad. Frote la
superfimn un cepillo de fregar para eliminar toda la
sucie ible tanto de la superficie como de las hendiduras.
Do onas flexibles y frote la superficie con un cepillo de
fr aga girar estas piezas mientras las frota, para
zar que se limpia cualquier hendidura.

antos canulado
para bot

%ﬂre el instrumental y aclarelo bien en agua corriente durante

n minimo de tres (3) minutos. Preste especial atencion a las
canulaciones, y utilice una jeringa para aclarar cualquier zona
de dificil acceso.

. Coloque el instrumental, totalmente sumergido, en una unidad

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

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

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

Si todavia se observa suciedad, repita los pasos de limpieza
por ultrasonidos y aclarado anteriores.

Elimine el exceso de humedad delos instrumentos con un
pafno absorbente limpio que no gotee.
Combinacién manual/automatizada
Instrucciones de limpieza y desinfecciéon

1. Prepare los productos de limpieza y enzimaticos a la
concentracion y temperatura recomendadas por €l fz
Cuando las soluciones existentes se hayan contami
excesivamente, se deberan preparar solucionesn S.

7.

8.

2. Coloque el instrumental en la solucién enzi
por completo. Accione todas las piezas mé raque el
detergente entre en contacto con toda ficies 0
Manténgalo en remojo durante al meng (10) minutos.
Utilice un cepillo con cerdas de nailon suay€s para fr coh
suavidad los instrumentos hasta que se haya elimi
cualquier residuo visible. Preste especial atencia las’ zona
de dificil acceso. Preste especial atencion a t
instrumentos canulados y limpielos adecu ente con un
cepillo para botellas. Nota: El uso de un ultrason
ayudara a limpiar bien el instrumenfalyEl uso'de una jer
sistema de inyeccion de agua meJor nJuag e
zonas de dificil acceso y las syp rOX|mas

3. Retire el instrumental de la s u& 2|mat|c aclarelo en
agua desionizada durant inimo de

4. Coloque el instrumental en u esta ad
lavavajillas/desinfectadora y procéselo a traugs de un ciclo

estandar de lavado/desinfeccion. Los siguientes son los

&ﬁfectadora.

parametros minimos esenciales para una correcta limpieza y
desinfeccion.

Instrucciones de Ilmpleza/q c¢ion automatizada

e Los sistemas de lavado \ automatizados no se
recomiendan como un do de limpieza del instrumental

gundos%Wenzmatlco con agua del grif o caliente

3 Wmuto de i o) enzimatica
T\umce (15) de de aclarado con agua del grifo fria (2veces)

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

K5) segundos de aclarado con agua del grifo caliente

7 % 0) segundos de aclarado con agua purificada con lubricante
nal (64-66 °C/146-150 °F)

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

Siga estrictamente las instrucciones del fabricante del lavavajilas/

e 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
esterilizacion para garantizar una limpieza eficaz.

ESTERILIDAD:
Los componentes del sistema pueden suministrarse estériles o no

estériles. -l— acumed’



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

Producto no estéril: Salvo que estén claramente etiquetados
como estériles y Acumed los suministre en un envase estéril no
abierto, todos los implantes e instrumentos deben considerarse

e Siga las actuales “Practicas recomendadas para la
esterilizacién en un entomo perioperatorio” de AORN y Iy

norma ANSI/AAMI ST79:2010 — Guia exhaustiva parasa
esterilizacion por vapory garantia de la esterilidad ¢ @ 0
de atencion sanitaria.

e Consulte las instrucciones por escrito del fabric su
equipo para conocer las instrucciones del ili
configuracion de carga.

¢ No se recomienda la esterilizacion porg

desplazamiento de gravedad.
A \,\Q
Parametros de prevacio del este '%or por vﬁﬂ
Los valores de esta tabla r jaryJos para metr; imos
validados para alcanzar el nive arantia ilidad (SAL,
por sus siglas en inglés), correspondiente a u andeja

no estériles y deberan esterilizarse en el hospital antes de su UQ

<

completamente cargada con todas las piezas colocadas de forma
80-2383, 80-2384, 80-2683

Numeros de referencia de la ba %\
Estado: Nt

\’\ Envuelto
n\&% 4

Py

Pulsos de preacondiciona

132°C (270 °F)

4 minutos

30 minutos

30 minutos

ion describe el intervalo validado posterior
y anterior a la entrega del material
e incluye este intervalo para una entrega segura del
%evitar la contaminacion. Consulte la normativa
79:2010 Seccioén 8.8.1.
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO:
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 documentacion 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 W%:atélogo
aprobados o autorizados por los organismos regulador - o~
gubernamentales para su venta o uso con ind icaci% Q ido de lote
restricciones distintas segun el pais. Es posible qu xg

= epresentante autorizado en la Comunidad

productos no estén aprobados para su uso e
Europea

4
paises. Nada de lo que contenga esta do C,
debera interpretarse como una promocic')c ud de

cualquierade los productos ni para justifi Fabricante

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 soi @ Q No reutlizar

documentacion adicional, consulte lain %c on de L i
,lf Limite maximo de temperatura

contacto que figura en este docume%

K

Precaucién: Para uso profesional exclusivamente.
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SYSTEME POUR PETITS FRAGMENTS
CONTRE-INDICATION &tre—lndlcatlons a |'utilisation du
systépe 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

DESCRIPTION : le systéme Acumed pour petits fragments es avanla mise en place @plant Les patients ne

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

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

INDICATIONS : le systéeme Acumed pour petits frag me is erVIcaI |q ue ou lombaire.

gﬁ[:/t;”tgges plaques et des vis orthopédiques pouy tions c TERISTS DU MATERIAU DE L’IMPLANT : les

ués en titane pur a usage commercial selon
T™ F

fractures, Ies ostéotomies, les abse udure Ies
réimplantations ainsi que les soudure gos et @ . A ISTIQUES DU MATERIAU DE L’ INSTRUMENT

O

ants sont
e Les plaques Acumed pour fragments et | - ros norme 7 ou dans un alliage de titane selon la
spongieux 4,0 mm sont congues po tlon des norme 136.

fragments osseux de petite taille. | ICAL les instruments sont fabriqués dans différentes

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

es pour s d’acier inoxydable, de titane, d’aluminium et de
absenpc %meres évalués pour assurer la biocompatibilité.

1 I'humeruS\l 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

e Des vis hexalobées non verrouilab I I . . r |
aux besoins du patient pour obtenir une meilleure adaptation et
une assise ferme avec un support adéquat. Bien que le médecin

sont congues pour les fractures d i

I'extrémité distaledu radlus

I'numérus et de la rotule ; e %epou” stabilisation soit I'intermédiaire averti entre la société et le patient, les
des fractures, les ostéo e soudure informations médicales importantes contenues dans ce
du tibia et du péroné. Q Q document doivent étre relayées au patient.
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INFORMATIONS CONCERNANT L'INSTRUMENT
CHIRURGICAL : les instruments foumis avec ce systéme
peuvent étre a usage unique ou réutilisables.

e 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.

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

e 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 €t

précision, leur niveau d’usure et d’endommageme

propreté, I'absence de corrosion et le parfait é e

mécanismes de connexion. Une attention par% i
ns

étre portée aux guides, embouts de foret

doit

utilisés pour I'incision ou la mise en plac plant
TECHNIQUES OPERATOIRES : les tec % ératoires 0
décrivantles utilisations de ce systéme sogtdis

ponibles, e o
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
d'Acumed (acumed.net).

AVERTISSEMENTS CONCERNANT t@PLANT Ipourune
utilisation sire et efficace de Iimmar% irurgien doi ir une
t

parfaite connaissance de lI'implaht; éthodes d application,
des instruments et de la techpique opératoire r andée pour
le dispositif. Le dispositif n'est ngu po& rter les

contraintes liées a la mise en appui,la charge'en charge ou une

G

le site In@at

suractivité. Une mise en place erronée du dispositif durant
I'implantation peut augmenter le risque de descellementou de
migration. Le patientdoit étre i e préférence par écrit,

des modalités d'utilisation, d& itations et des effets
indésirables éventuels a e
ili

et implant. Ces mises en
gardegomportent lapos d'échec dudispositifou du
trai t découlantd}

¥ation lache et/ou d'un descellement,

coltraisites, d'un ivité, d'une mise en appui oud'une
ee arge,n ent sil'i ntsupporte des charges
accrues dues@.un rétard de consalidation osseuse, une absence

e,soudure o euse incompléte, ainsique la

nerfs ou des tissus mous

tonsolwa@

ssibilité ns au niv S

bles Ysecondai Jun traum ost-chirurgical ou a la présence
ol

de l'i “Le patien e informé que le non-respectdes
congignes postopé peut comporter I'échec de l'implant et/
o] aitement. @plants peuventprovoquer une
efofmation eq muler les structures anatomiques surles
és radiglogiqties. L'innocuité, I'échauffement ou la migration
com %s de ces systémes n'ontpas fait I'objet d'essais
dans en ment IRM. Des produits similaires ont été testés
avec cription des modalités d'utilisation sans danger lors
d '@ation clinique postopératoire avec des appareils IRM1.
, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and

\@6: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

VERTISSEMENTS CONCERNANT L’'INSTRUMENT
CHIRURGICAL : pour une utilisation sare 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
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préférence par écrit, des risques associés a ces types la fracture de l'implant. Une migration et/ou un descellement de
d’instruments. I'implantpeuvent se produire. Une allergie au métal, une réaction

- , L . histologique, allergique ou nédat n corps étrangerdécoulant
PRECAUTIONS CONCERNANT L’IMPLANT : unimplantne doit 4. implantation d'un matériAuseé énique peuvent se produire.

e e o i e e Povgat antraner o i e e
Itrac'es d'usure oud'endommagement avantllutlllsatlon. Protéger tise e @t une co on osseuse madeq uate.

es instruments contreles rayures etles entailles. Une telle
concentration de contraintes peut se fraduire par un échec. Les @

cintrages multiples en sens opposé peuvent affaiblir le disposifif
entrainer une fracture et un échec prématurés de I'implant. Des
considératons métallurgiques, mécaniques et fon chonnelles}

jamais étre reutlisé. Les confraintes subies auparavantpeuvent La présenced'un |mpIan2 matisme post-chirurgical

nt tles s ne doivent jamais étre
ettoyage des implants foumis
n stériles et qui sont souillés sans
un traitement selon les indications

és do |ve&
ements @cautions

restérilisatiefdes implants nedoitpas étre réalisée si
I'implanentre en contact avec des sources de contamination
t avec des tissus biologiques, tels que liquides
s/sang), a moins que le dispositif a usage unique ait
€ par un établissement agréé en possession de
sation réglementaire appropriée. Le nettoyaged'un
osmf a usage unique aprés son entrée en contact avec du
ng oudes tissus humains constitue un retraitement.
Ne pas utiliser un implant dont la surface a été endommagée.
Les implants endommagés doivent étre jetés.

gsirabl€s possibles Les utilisateurs doivent porter un équipement de protection
individuelle (EPI) approprié.

répondre aux attentes du patientou diminuer avec |
nécessitera une chirurgie de reprise pour remplace
pour effectuer d'autres interventions. Les chiru
implants ne sont pas rares.

PRECAUTIONS CONCERNANT L’INST
CHIRURGICAL : les instruments chirurgi

usage unigque :§
doivent jamais étre réutilisés. Les contraint ubies

peuvent avoir créé des imperfections, ce qui peut enti

traduire par un échec.

EFFETS INDESIRABLES : les effets in
la douleur, I'inconfortou des sensation

?mu ’]%"Ea#udse:cggéfgi roeidaesrflfrsaus’m S atchi Tous les personnels utilisateurs doivent étre qualifiés et justifier
surpactivité une mis en cha ofade dpu di . uné d'une formation et de compétences dimentdocumentées. La
VIS, ; p : @ formation doit porter sur les recommandations, normes et

consolidation osseuse incom ul'exer o ! !
P protocoles hospitaliers applicables en vigueur.

excessive sur limplant durant la mise en pla ventprovoquer
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Traitement manuel 3. Rincer abondamment I'implant avec de I'eau distillée oude
Matériel : brosse a poils souples, agentde nettoyage I'eau purifiée. Utiliser de I'eau distillée ou de I'eau purifiée pour
enzymatique neutre ou détergent neutre avec un pH <8,5. le rincage final.
1. Préparer une solution & base d'eau chaude du robinet et de 4. Sécher l'implant a 'aide '-x n doux, propre et non
détergent ou d'un agent de netioyage. Suivre les pelucheux pour éviter a surface.
recommandations d'utilisation du fabricantde I'agent de i 3 1

nettoyage enzymatique oudu détergent, en s'attachant tout
particulierement au respectdes indications concemant ladurée
d'exposition, la température, la qualité del'eau et les
concentrations.

/d ésinfection, agentde nettoyage

ergent trgavec un pH <8,5.
| %ments et accessoires

2. Laver soigneusement I'implant a la main. Ne pas utiliserde ¢
paille de fer oud'agents de nettoyage abrasifs sur Ies |
3. Rincer abondamment I'implant avec de I'eau distillée,
I‘ea.u puriﬁée. Utiliserde I'eau distillée ou de I'eau u no ur I N % Eau froide du robinet S.0.

4 ISe’I’In Qag,.e final. S i ' . Xge Eau chaude du Agent enzymatique
. Sécher l'implant a I'aide d'un chiffon doux, p matique 2 robinet neutre pH <85
pelucheux pour éviter de rayer la surface. .

Traitement a ultrasons Lavag 5 rgsilr’] gth(?jg ijc“) Detergﬁ";g"? un
Matériel : nettoyeur a ultrasons, agentd age enzy atl - :
neutre ou détergent neutre avec un pH <8 emarque ¢ @ 2 Eau chaude distilée 5.0
nettoyage a ultrasons peut provoquer des dommage % ou puriiée (> 40 °C)
supplémentaires aux implants dontla surface est e agée Mage 40 90°C S.0.

1. Préparer une solution a base d'eau chaude d in tet de \
détergent ou d'un agent de nettoyage. Suiv cumed doivent étre méticuleusement nettoyés avant toute
recommandations d'utilisation du fabrica gentde @ réutilisation en suivant les recommandations ci-dessous :

nettoyage enzymatique oudu déterg &eﬁn sattac . Avertissements et précautions
particulierement au respectdes indicati conce adurée X L . .
d'exposition, la température, la,q 5 Oe l'eau et les e Ladécontamination des instruments ou des accessoires
; réutilisables doit avoir lieu immédiatement aprés la fin de
l'intervention chirurgicale. Ne pas laisser sécher les

concentrations \ &‘
2. Effectuer le nettoyage a SOy des i”K dant instruments contaminés avant le nettoyage/retraitement.

15 minutes au moins.
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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 concernant le n age/la 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[minés. 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, odgsinfectante &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 I 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 lettre.

difficiles d'acceés. Préter une atien i
instruments cannelés que I'o n*
ti
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Instructions concernant le nettoyage/la désinfection
automatisés

e Les systémes de lavage/séchage automatisés sont
déconseillés en tant que méthode de nettoyage unique des
instruments chirurgicaux.

¢ Un systéme automatisé peut étre utilisé comme traitement
d'appoint aprés un netioyage manuel.

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

STERILITE :

Les composants du systéme peuvent étre foumis stérile: W
stériles. 6
Produit stérile : le produit stérile a été exposé au ement
gamma, a une dose minimale de 25,0-kGy. A d dééonseille

la restérilisation de produits ayant été conditi

e maniér
stérile. Si un emballage stérile est endompiag |dentdoi%
signalé a Acumed. Le produitne doit pas @ ilisé et doit étr

renvoyé a Acumed.

Produit non stérile : a moins d'étre clairement éti

et d'étre livrés dans un conditionnement stérile i

Acumed, tous les implants et instruments doiv tre considérés
t l'utilisatio

urdel'a a

comme non stériles et stérilisés par I'hopital
terilization

o Respecter les recommandations er®yj
AORN « Recommended Practice
Perioperative Practice Settin if’'Sh que les nermesvANSI/
AAMI ST79 :2010—Comg& & guide to m

sterilization and sterility a ce in he@ cilies.

4 minutes
CErée de‘%age : 30 minutes
Durée <‘ﬂ)ivdissement2 : 30 minutes

e Consulter les instructions écrites du fabricantdu matériel pour
obtenir des instructions spécifiques a la configuration de
stérilisation et de chargem Q

"\' cement de gravité est

La stérilisation a la vape
déconseillée.

o L ériIisaﬁond’urg@ déconseillée.

eur avec pré-vide?

80-2383, 80-2384, 80-2683

Dans un emballage
4
132°C (270 °F)

1& rs indiquées dans ce tableau refletent les parametres

i ux validés pour atteindre le niveau d'assurance de stérilité
) requis lorsque le plateau est entierement rempli et que tous

instruments y sont placés correctement.

2l a durée de refroidissement désigne la période d'attente validée

avant de pouvoir manipuler I'instrument une fois le séchage

terminé. Cette période est prévue afin de sécuriser la

manipulation et d’éviter la contamination ; se reporter a la

section 8.8.1 de la norme ANSI/AAMI ST79:2010.
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INSTRUCTIONS DE CONSERVATION : conserver dans
un endroit frais, a I'abri de I'humidité et de I'ensoleillement P

direct. Avant I'utilisation, inspecter le conditionnement du Q
P ji Consulter. é@

produit a la recherche de signes d'altération ou

d'infiltration d'eau. Utiliser les lots les plus anciens en . ) .
. A Voir la M
premier.

DOMAINE D'APPLICATION : ce document contient des

informations relatives a des produits qui peuvent étre
commercialisés ou non dans un pays spécifique ou étre 7

’ &

Utiliser ;?V
Référen u catalogue

o
\Wro de lot

Repre’sentantautorisé dansla Communauté

dans @c" | Ec [R®R] | europsenne

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

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
tous les pays. Le contenu de ce docume
aucunement une publicité ou une sollicita

Fabricant
eh faveur *
detoqt prqu|tou del UtI|IS.aTIOn partlcullerede tout $ . Date de fabrication
produit qui n'est pas autorisé(e) parles lois et Ies$ (b

S

@)

Ne pas restériliser

réglements du pays dans lequel le lecteur ré& \
INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES,; poUrobteni @

des documents supplémentaires, veuiﬁx sulter |
coordonnées figurantdans ce dogur%

N\

&
® Ne pas réutiliser
,r

Limites de température

~\

Mise en garde : Réservé a un usage professionnel.
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° Italiano — IT / PAGINA 61

SET DI BASE PER FRAMMENTI PICCOLI

ALL'ATTENZIONE PERSONALE DEL CONTROINDICAZIONI S|stema & controindicato in
CHIRURGO E DEL PERSONALE presenza di infezioni attl 0 atentl sepsi, quantita o qualita
i te dell* osso ita del tessuto molle o sensibilita al

SANITARIO DI SUPPORTO '”

e si so en5|b|I|ta aI materiale dellimpianto, &
or o] esegui@test pri di,procedere con l'intervento.
DESCRIZIONE. Il set di base per frammenti piccoli Acumed di questidispositivi & condroindicato nei pazienti non

contiene placche e viti ortopediche generaliintese per il fissagg posh on rado di«att @ i alle indicazioni terapeutiche

nei casi indicati di seguito. ostoper uesti d&: Vi non sono intesi perl'attacco o il

V |te viti enti posteriori (peduncoli) della
INDICAZIONI. Il set di base per frammenti piccoli Acun@ , toracica o lombare.

contiene placche e viti ortopediche per i seguent

e Placcheper frammento Acumed e viti p

4,0 mm per il fissaggio di fratture, osteo% cate 0

unioni, riplanazioni e fusioni di ossa ¢
dimensioni ridotte.

e Leplacche tubulari One-Third Acume o] mtese
fissaggio di fratture, osteotomie e mancate unio

clavicola, scapola, olecrano, omero, radio, uln Ivi, tibia
distale e per?)'?\e @ORMAZIONI PER L'UTILIZZO DELL’IMPIANTO. Le
imensioni fisiologiche limitano le dimensioni dei dispositivi
* Leviti esalobate di non bloccaggio da 2@6 3,5 mm impiantabili. Il chirurgo dovra selezionareil tipo e la dimensione
vengono utilizzate nelle fratture del mediale,
?lssstale gﬂcaﬁorssér:t%zl;rgze tu(l)e:] r:;;r;l }% adattamento preciso e un posizionamento stabile con sostegno
Issagglo di " ! iont adeguato. Sebbene il chirurgo con la sua preparazione

distale e del perone. K rappresent il collegamento tra I'azienda e il paziente finale, &
&O importante che trasmetta al paziente le informazioni mediche

ERIALE DI IMPIANTO. Gli impiant sono
commercialmente puro secondo lanorma
a di titanio secondo lanorma ASTM F136.

EL MATERIALE DEGLI STRUMENTI
I. Gli strumenti sono composti da vari tipi di acciaio

piu adatti in base alle esigenze del paziente per consentire un

fomite nel presente documento.

-} acumed’
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INFORMAZIONI PER L'UTILIZZO DEGLI STRUMENTI
CHIRURGICI. Gli strumenti fomiti 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.

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 ni unte di
trapano e strumenti di taglio o usati per I%ento di

impianti.

[og

attiita, carico,0 p@c
ottoposto a cakichignaggiori
ae cata uni na gua’&

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
saldo e/o allentamento, tensione,
eccessivi, i idolare se limpianto viene
di una unione ritardata, una
ncompleta, cosi come la
ossibilité@anni ai neryi essuto molle associati a trauma
chirurgi apres Iimpianto. Il paziente deve essere
avvj chre il man ispetto delle indicazioni terapeutiche

@riep C ortare un fallimento dell'impianto e/o del

i 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 dispotegnich o+  ambi #risonanz; )
chirurgiche che descrivono gli utilizzi del sistema. Ere, ilita C&( 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
(acumed.net).

PRECAUZIONI PER L’IMPIANTQ.

are’colleghi gia

agind web di

tilizzo icsux.a

efficace dell'impianto, il chirurgo oscere l@.strumento,
i metodi di applicazione, gli menti'e la tegni rgica
raccomandata per il dispositivo. 'spositiveK stato

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 strument 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 sottopone lo strumento
a carichi, velocita o densita ossea eccessivi, 0 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 consiglia d|
combinare componenti di impianti di produttori diversi pe -
metallurgici, meccanici e funzionali. | vantaggi Ottenlblha‘

intervento di impianto possono non corrispondere alle,a o

del paziente 0 possono deteriorare con il tempo n ando
cosidiintervento di revisione per sostituire I'im imtervenir
con procedure altemative. Gli interventi chlru e'V|3|one |
caso diimpianto non sono infrequenti.

PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI C GICI GI|

A 0
strumenti chirurgici monouso non devono mar essere

son

oS
r|po egwto
nze e pr

I'inserimento. Una migrazione e/o alentamento dellimpianto sono
possibili. Pud avere luogo una
una reazione istologica, alle
associata all'impianto di un
trauma chirurgico o a ca e
venﬂ

ea e di sensibilita al metallo o
avversa da corpo estraneo
estraneo. A seguito di un
presenza dellimpianto possono

Si danm ai ner suto molle, necrosi ossea o

to osseo SI tissutale o guarigione inadeguata.
*
a dell'impianto: gI| impij n devono essere riutilizzati.
med non manda ¥ degli impianti che sono fomit
terili. GI| forn|t| rili che non sono stati usati, ma si

van no t nfo rmemente alle indicazioni

m

impianti ono entrati in contatto con materiale
contamiante (ad esempio tessuto biologico, come i liquidi
corporei oNlsangue) non vanno risterilizzati, a meno cheil
dispo'si monouso sia stato ritrattato da una struttura

a e appositamente preposta dalle normative vigent a
opo. La puliziadi un dispositivo monouso, dopo che

lene intesa come un ritrattamento.

Precedenti sollecitazioni potrebbero avere creato i onl tall x!sto & entrabo in contatto con sangue o tessuto umano
da provocare il malfunzionamento del dispositivo gere al

strumenti da graffi e incisioni, in quanto solleci
possono causare un malfunzionamento.

EFFETTI AVVERSI. Le pOSSIbI|I reazion xéerse com
dolore, fastidio o sensazioni anomale

tessuto molle dovut allapresen %)

chirurgico. La frattura dell'impian

attivita eccessiva, carico pro
incompleta o forza eccessiva ese

ccessive \

danni i 0 al

Non utilizzare un impianto la cui superficie & stata danneggiata.
Gliimpianti danneggiati 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 3. Sciacquare abbondantemente I'impianto con acqua deionizzata
protocolli ospedalieriin uso. o purificata. Utilizzare acq ua deibpizzata o purificata per il
Trattamento manuale risciacquo finae.
Apparecchiatura: spazzola a setole morbide, detergente 4. Asciugare limpianto con ° pulito, morbido e privo di
enzimatico neutro o detergente neutro con pH < 8,5. filacci per evitare di 9" superﬁcie.
1. Preparare una soluzione di acqua calda di rubinetto con Tra nto meccani
detergente. Attenersi alle istruzioni fomite dal produttore tura: st d| pulizialdisinfezione, detergente
dell'agente enzimatico o del detergente, prestando particolare 'ma o neutro G detergenten @on pH < 8,5.
attenzione ai tempi di esposizione, alla temperatura, alla

4. Asciugare limpianto con un panno pulito, 5 Acqua calda di rubinetto | Detergente con
filacci per evitare di graffiare la superfici No (>40°C) pH<85
Trattamen.to con ultrasuoni . . 2 puf\ifcig:g (izulcér;uia‘t‘g ?C) Non pertiente

Apparecchiatura: detergente ultrasonico, ente en icd
neutro o detergente neutro con pH < 8,5. Nota: il det 40 90 °C Non pertinente

ultrasonico pud causare ulteriori danni a un impian
presenta danni in superficie.
1.

. Con attenzione, lavare a mano limpianto. Non usare detérgenti

Pre-|
. Sciacquare abbondantemente I'impianto con acqua ¢ ata ) Detergente
o purificata. Utilizzare acqua deionizzata o purifig8ta pe oato @ Acqua calda di ribinetto | enzimatico neutro
atico § conpH<8,5

qualita dell'acqua e alla concentrazione. \

>
RS
2 (/ cquafredda di rubinetto Non pertinente

abrasivi o spugnette in lanadi acciaio sugli impiant.

risciacquo finale.

izia degli strumenti: gli strumenti e gli accessori Acumed
Preparare una soluzione di acqua calda di rubifetto con @ devono essere puliti attentamente prima del riutilizzo, attenendosi
r

detergente. Attenersi alle istruzioni fom,t oduttor, alle istruzioni riportate di seguito:
dell'agente enzimatico o del deterg%estand icolare  Avvertenze e precauzioni

attenzione ai tempi di esposizion peratur « Ladecontaminazionedi strumenti o accessori riutilizzabili deve
qualita dell'acqua e alla conc avere luogo immediatamente dopo il completamento della
. Pulire gli impianti con ultrasuoni p alme o procedura chirurgica. Non permettere che gli strumenti
K contaminati si asciughino prima della pulizia/ritrattamento. Il
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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. é

Istruzioni per la pulizia/di ne manuali

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 deioWgi
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.

8.

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

s raN
1 ~ @)minmi

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

Istruzioni di pulizia e disinfezione

di E%@o con acqua di rubinetto fredda
)
Un (1 i

i spruzzo enzimatico con acqua di rubinetto
immersione enzimatica

“\J
thti (20)s
O I calda ‘2
inuto
(

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
&0

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

o | sistemi perla pulizia/disinfezione automatica non sono
raccomandati come unico mezzo per la pulizia degli strumenti
chirurgici.

o E possibile avvalersidi un sistema automatico come metodo
addizionale alla pulizia manuale.

e [spezionare attentamente gli strumenti prima della
sterilizzazione per assicurare che siano effettivamente puliti.

STERILITA

| component del sistema possono essere fomiti sterili o non
sterili.

Prodotti sterili. Un prodotio sterile & stato esposto a u
minima di 25,0 kGy di radiazioni gamma. Acumed n
raccomanda la risterilizzazione di un prodotto confgzi
Se la confezione sterile viene compromessa, i

Il prodotto non va utilizzato e va restituito ad

ter|le
e cumed

Prodotti non sterili. Ameno cheil prod |C|tamen%
etichettato come sterile e venga fomito in ione chiuga e ;

sterile fornita da Acumed, tutti gli impianti
considerarsi non sterili € vanno sterilizzati dalla strutt
dell'uso.

o Attenersi alle pratiche raccomandate dall'Al

"Recommended Practices for Sterilization,i ioperativ
mativ @
e to stean\ Izgtion

Practice Settings" cosi come indicatodalla
AAMI ST79:2010 — Comprehensw
and sterility assurance in health c ies.

e Consultare le istruzioni scritt

o\ alprodu
dell'apparecchiatura per lg,istruzio Hdé\@ eciﬁco

sterilizzatore e alla configura e del cafi

e La sterilizzazione a vapore a spostamento di gravitanon &
consigliata.

¢ La sterilizzazione flash nqn andata.

te rilizzatore a vapore1

‘80 -2383, 80-2384, 80-2683

4 minuti

Impulsi di vugio d
ﬁecondiz' 9

.

30 minuti

30 minuti

M 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.

\Il tempo di raffreddamento indica l'intervallo confermato,

successivo al tempo di asciugatura e precedente alla
movimentazione. Tale intervallo e indicato per garantire la
massima sicurezza in fase di movimentazione e la prevenzione
della contaminazione; consultare ANSI/AAMI ST79:2010
Sezione 8.8.1.
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ISTRUZIONI DI CONSERVAZIONE. Conservarein 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

£ o
Consultar\?@ perl'uso

contaminazione da acqua. Usare dapprima i lotti piu
vecchi.

Attenzi& N

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

ocon ossido di etilene

%
Sterilizzato
’ o

@};i

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 COO
indicazioni o restrizioni diverse nei differenti paesi.

prodotti potrebbero non essere tutti approvati per | i C

tutti i paesi. Nessun elemento contenuto nei
materiali va inteso come intenzione a promue

o

ata di :w
Nun& i“Catalogo

1

\@e lotto

=,

Europea

appresentante autorizzato nella Comunita

sollecitare un prodotto o I'uso di un prodo
modalita non autorizzate dalle legislazion
vigenti nel paese del lettore.

@ ondo
e normative

*

N

Produttore

Data di fabbricazione

Non risterilizzare

INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI. Per richi &
ulteriore materiale, consultare le informazionj

tatto @

riportate nel presente documento.

Non riutilizzare

S\

RS

Limite di temperatura massima

N

~

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.

- acumed’



BASISSET VOOR KLEINE BOTFRAGMENTEN (SMALL FRAGMENT BASE S T)O
>

BESCHRIJVING: De Acumed basisset voor kleine botfragmenten
bevat standaard botplaten en schroeven die bedoeld Zjn voor

gebruik als fixatiehulpmiddelen bijde hiema beschreven |nd|caV

INDICATIES: De Acumed basisset voor kleine boffi
bevat botplaten en schroeven met de volgende in

e Acumed platen voor botfragmenten (Fra
4,0 mm schroeven voor spongieus bot ' us Scre

Zijn bedoeld voor fixatie van fractur ieén,

non-unions, replantaties en fusies -n e bot
botfragmenten.
e  Acumed One-Third Tubular Plates zijn bedoel atle

van fracturen, osteotomieén en non-unions |cula

scapula, olecranon, humerus, radius, uln dlstale
tibia en de fibula.
e Niet-borgende torxschroeven (nog-egking hiexalo

van 2,7 mm en 3,5 mm zijn bedoel fractur %
eus, talu erus

mediale malleolus, distale radiu
en patella evenals voor ﬁxa cturen eofomieén
en non-unions van de di

ibia en fi
CONTRA-INDICATIES: Contra-ln aties vool Ke teem zijn
actieve of latente infectie sepsis; een ontoereik hoeveelheid of

heid vande weke delen of voor
eden bestaatdat een patiént

kwaliteitvan het bot, en o %
het materiaal. Wanneer hx
aal, moeten voorafgaand aan de

elig is voor h@t
testen m% tgevoerd. Deze implantaten zijn

& ' fiénten digfMstructies met betrekking tot
postoperatievéyzo t kunn -- ofwillen opvolgen. Deze
Ipmlddel el % |et bedoel chroefbevestiging of fixatie aan

ementen
lkolom.

M A LSPE@&TIES IMPLANTATEN: De implantaten

)van decervicale, thoracale of

mmercieel zuiver titaan in

zi rvaardigd
enstem ASTM F67 of een titaanlegering in
vereens |n met ASTM F136.

MATE ECIFICATIES CHIRURGISCHE
INS TEN: De instrumenten zijn gemaakt van
de kwaliteiten roestvrij staal, titaan, aluminium en
ren die zijn beoordeeld op biocompatibiliteit.

RUIKSINFORMATIE IMPLANTATEN: De fysiologische
etlngen beperken welke maten van de implantaten kunnen
worden gebruikt. De chirurg dient een type en maat te selecteren
die het best overeenkomen met wat bij de patiént nodig is voor

een nauwkeurige passing en een stevige plaatsing met
voldoende ondersteuning. Hoewel de arts de deskundige
schakel is tussen het product van het bedrijf en de patiént, dient
de belangrijke medische informatie die in ditdocument wordt
gegeven te worden medegedeeld aan de patiént.
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GEBRUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN: vertrouwd te zijn methetimplantaat,de toepassingsmethoden,de
Instrumenten die bij dit systeem worden geleverd, kunnen bestemd instrumenten en de aanbevolen chirutgische techniek voorhet
zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor hergebruik. hulpmiddel. Het hulpmiddel is’n tand gemaakt tegen spanning

door belasting methet (voll amsgewicht hetdragen van

e  De gebruiker dientde productinformatie bij het instrument te Aar L
raadplegen om te zien ofdit een instrument voor eenmalig onjuiste plaatsing van het
gebruik of voor hergebruik betreft. Instrumenten voor wordtde kans op losraken of
eenmalig gebruik Zjjn voorzien van een symbool voor niet igfati - jéentdient, bij voorkeur schriftelijk, op de
opnieuw gebruiken' zoals beschreven in de Verklaring van de k, de beperkingen en de

symbolen hieronder. Kot *Deze waarschuwingen
e Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig mvelien de . : .
gebruik worden weggegooid. opdathethul : fixeerd en/oflos is gaan zitten,
e Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte leye W
V66r en na elk gebruik moeten herbruikbare instru € :
indien van toepassing, worden gecontroleerd o
slijtage, beschadiging, juiste reiniging, corrosi

Zijn van de verbindingsmechanismen. Er t ame
aandacht worden besteed aan indraaige ap, boorb%’ :
.

en instrumenten die worden gebruik ilden/za
of hetinbrengen van implantaten. z0rg ntaat en/of de behandeling kan falen. Door de

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn ch.rurgische@ken im kunnen anatomische structuren op radiologische
vervormd worden weergegeven en/of niet zichtbaar zijn. De

rgom onenten van deze systemen zijn nietgetest op veiligheid,
arming of migratie in een MRI-omgeving. Vergelikbare producten

zijn met de ingreep. Het is bovendien de ver. rdelijkhei zijn wel getest en daarvan is beschreven hoe zjj op veilige wijze

de chirurg om voorafgaand aan hetgepryik op kunnen worden gebruiktin postoperatief klinisch onderzoek waarbi

hoo
van relevante publicaties en ervaren c 's te raa % MRI-apparatuur gebruikt wordt1.
aangaande de ingreep. De chirurgis% hnieken k inden  'Shellock, F. G. Reference Manuad for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and
IMP

—

id van schade aan zenuwen of wekedelen
ate an o operatietrauma ofwel de aanwezgheid van het
lanta patiént dient ervoor te worden gewaarschuwd dat

doorhet olgen van de instructies betreffende postoperatieve

beschreven. Het is de verantwoordelijkheid van
voorafgaand aan het gebruik van deze produc,

op de website van Acumed (ac Devices: 2011 Edlttion. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
. WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE
xfgigir‘gpigﬁlf\g e az mat 'Qiru' V°r2;;m INSTRUMENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van
9 9 99 9 Acumed-instrumenten dient de chirurg vertrouwd te zijn met het
- acumed’



instrument, de toepassingsmethode en de aanbevolen inkepingen in een instrument worden gemaakt; dergelijke
chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmede verzwakkingen kunnen leiden tot in§frumentfalen.
weefselschade, kunnen optreden bij een te hoge belasting of i : I

\ . o S . BIJWERKINGEN: Mogelijke Zijn pijn, ongemak of
snelheid van een instrument, bij dicht botweefsel, onjuistgebruik abnomale gewaarwordingen e aan zenuwen of wekedelen als

of gebruik voor andere dan de beoogde doelen. De patiént dient,

bij voorkeur schriftelijk, op de hoogte te worden gesteld van de gevolg yan de aanwezghei

etimplantaatof als gevolg van

risico's die aan dergelijke instrumenten verbonden zijn. op by mggg;’;iargfhiu;?ﬁ e?ﬁﬁgg;ngggidge
VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET ant s gaan ztten of
IMPLANTATEN: Een implantaat mag nooitopnieuw worden &meﬁn n . Doorimplantatie van

gebruikt. Door eerdere belasfing/spanningen kunnen ichaamsvree gevoeligheid voor metaal, een
onvolkomenheden zijn ontstaan, waardoor hethulpmiddel kan falen. tologiscl efeactie of een ongewenste

ezigheid van een implantaatofeen
zenuwen of weke delen, botnecroseof
of slechtegenezing totgevolg hebben.

geinspecteerd op slijtage en beschadigingen. Zorg ervoor op
geen krassenop hetimplantaatkomen en dater geen_i i bo ] ,weefseh@
hetimplantaat worden gemaakt; dergelijke verzwakki unnen Q&ING'

leiden totimplantaatfalen. Door botplaten veelvuldigyte
kunnen ze verzwakken, wat kan leiden tot ontij van het
n

Instrumenten dienen voorafgaand aan gebruik te worden vreemlic
dat e i
epingen in

igingwan implantaten: Implantaten mogen niet opnieuw

implantaat en falen van het implantaat. Co orden t. Acumed raad reiniging van steriel geleverde
implantaatcomponenten van verschilleﬁde % ten wordtom implant . Implantaten die niet steriel worden geleverd en
metallurgische, mechanische en functionelehedehen afger. Hlet met% uikt maar vuil zijn geworden, moeten volgens de

is mogelijk datde voordelen van de plaatsing van het i aanwijzingen worden behandeld:

v
achterblijven bij de verwachtingen van depatiéntof &chuwingen en voorzorgsmaatregelen
minder worden, waardoor revisiechirurgie nodig is mplantae\ et implantaat mag niet opnieuw worden gesteriliseerd als het
te vervangen of altematieve ingrepen moeten vericht @ in contact is gekomen met verontreinigend materiaal (bijv.

Revisie-operaties bjj implantaten zijn nietonge contact met biologisch weefsel, zoals lichaamsvloeistoffen/

- bloed), tenzij het hulpmiddel voor eenmalig gebruik (SUD) is
\ég%ﬁ%?:csméﬁgﬁi%ﬁLng?NvE’%ﬂ c“rfg s ten herverwerktdoor een bevoegde instelling die hiervoor de juiste
. - e’ . vergunning heeft ontvangen. Reiniging van een SUD nadathet
voor eenmalig gebruik mogen n uw word ebruikt. . > =
Door eerderegb%Iasting/spgn ing hen on genheden in contact is gekomen met menselijk bloed of weefsel
" impliceert herverwerking.
zijn ontstaan, waardoor hethu del kan rg ervoor dat
er geen krassen op een instrument komen at’er geen

- acumed’



e Gebruik geen implantaat als hetimplantaatopperviak is beschadigd. enzymatische reinigingsmiddel of detergens voor het gebruik
Beschadigdeimplantaten dienen te worden weggegooid. ervan; besteed daarbij speciale adadacht aan de correcte
o Gebruikers dienen geschikte persoonlijke blootstellingstijd, temperatl*u dliteit en concentratie.

o Allegebruikers dienen bevoegd personeel te zijn metdocumenten 3. Spoglhetimplantaatg gedeioniseerd (DI) of gezuiverd
waaruitde juiste opleiding en voldoende bekwaamheid blijkt. De rd water voor de laatste spoeling.
opleiding dient ook de huidige, van toepassing zijnde richtijnen en een schone, zachte, pluisvrije doek

beschermingsmiddelen (PBM) te dragen. 2. Reinig de implantaten ultmm edurende minimaal 15 minuten.
t

standaarden en hethuidig Zekenhuisbeleid te omvatten. pervlak rkomen.
Handmatige herverwerking ec amsch rve erkin
Benodigdheden: Een zachtharige borstel, een neutraal enzymatisc od|g elnlglng @( ‘ectieapparaat en een neutraal
reinigingsmiddel of een neutraal detergens met een pH <8, 5 zymatl reinig mgs een neutraal detergens met een

1. Bereid een oplossing met warm leidingwater en een d
reinigingsmiddel. Volg de aanbevelingen van de fabrika w et Re| van |ns ten Instrumenten en accessoires van

enzymatische reinigingsmiddel of detergens voor 19 eb AC dienen \‘ aand aan het hergebruik grondig te
orfecte \ E

ervan; besteed daarbij speciale aandacht aan d

blootstellingstijd, temperatuur, waterkwalltelt 2 erfratie ’
2. Was hetimplantaat voorzichtig met de handsGel @ ooitstaalv% Gf ;&
schurende reinigingsmiddelen voor hetrei @ mplantaten. Voorw: 2 Koud leidingwater nv.t
3. Spoelhetimplantaatgrondig met gedeionisgerd (DI) of iverd Neutraal
water. Gebruik DI- ofgezuiverd water voor de laatst g. S|ng 2 Wam leidingwater enzy matisch
4. Droog het implantaat met een schone, zachte, rijedoe (b pH=85
om krassen op het oppervlak te voorkomen Wassingl| 5 Wam leidingwater Detergens met
Ultrasone herverwerking (>40°C) pH<85
Benodigdheden: Een ultrasoon reinigin araat’een ngu ; Wam DI- of gezuv erd
enzymghsch reinigingsmiddel of eengngé tergen e Spoeling 2 water (>40°C) nt
pH<8,5. Opmerking: Ultrasone reipigi verdere sc Droging 40 90°C nv.t
toebrengen aan implantaten waa a\ pervlak eschadigd.
1. Bereid een oplossing met %dl gwat etergens of worden gereinigd, volgens de richtlijnen hieronder:
reinigingsmiddel. Volg de aan ingen v nkant vanhet  Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

- acumed’



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
bekwaamheid blijkt. De opleiding dient ook de huidige, van
toepassing zijnde richtlijnen en standaarden en het huidi
Ziekenhuisbeleid te omvatten.

e Gebruik geen metalen borstels of schuursponsjes g
het handmatige reinigingsproces.

e Gebruik voor handmatige reiniging reinigingsmidd

opperviakte-actieve stoffen die weinig schui r
instrumenten in het reinigingsmiddel zicht .

met
zodatd

Reinigingsmiddelen dienen gemakkelijkVa strument®
afgespoeld te kunnen worden zodat e @ esten v

reinigingsmiddelen op de instrumenten aehferblijven.

e Mineraalolie of silicone smeermiddelen mogen nie
Acumed-instrumenten worden gebruikt.

e Enzymatische en reinigingsmiddelen met neufra
aanbevolen voor reiniging van herbruikbared
erg belangrijk dat alkalische reinigingsmiddel
: . »
geneutraliseerd en van de mstrumente\

e Chirurgische instrumenten dieaer% ig te worden
om roestvorming te voorkom ﬁ Is ze zijmvervaardigd uit

hoogkwalitatief roestvrij staal. &O

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
be

. odisati ag’in oplossingen met een
-waardedovemde 11 oploss§en:
dmatige igfhg/de

0 sin @ e’instructies
. Bereid vx tische ep, reinfgingsmiddelen met de door de
fabri aanbevol sverdunning en -temperatuur.
Verse ossingen%r: te worden bereid wanneer
@e oplo sterk verontreinigd zijn.

s de instr en in de enzymatische oplossing totdat ze

lledig,onde ompeld zijn. Activeer alle beweegbare delen
zodat h%etergens met alle oppervlakken in contact kan
kom gedurende minimaal twintig (20) minuten weken.
G I n borstel met zachte nylonharen omde
i umenten 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/g eautomatiseerd

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 resteén 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
QfJ
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Stap Beschrijving

1 Twee (2) minuten voorwassen met koud leidingwater
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-
66 °C)
6 | Vifftien (15) secondenspoelenmet heet keidingwater
7 | Tien (10) seconden spoelen met gezuiverd watermet een optionee
smeermiddel (64-66 °C) f\
8 | Zeven (7) minuten drogen met hete lucht (116 °C) -~
Opmerking: Volg de instructies van de fabrikant van het reini
desinfectieapparaat nauwgezet.

Geautomatiseerde reiniging/desinfecti

e Geautomatiseerde systemen voor reini
niet aanbevolen als enige reinigingsmethode voor
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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STERILITEIT: Parameters voor een stoomsterilisator met voorvacuiim?
De componenten van het systeem kunnen steriel of niet-steriel A N
Onderdeel t : - N
worden geleverd. nderdeelnummers trays ‘,5(;,@3, 80-2384, 80-2683
Conditie: ikkeld
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 | : 132.C *
gemeld. Het product mag dan niet worden gebruikt en moet Blo)stellingsti AN ‘\ oken
worden teruggestuurd naar Acumed. d * .M

roogtijd: N minuten
Afkoelfifa: ( 30 minuten

Niet-steriel product: Alle implantaten en instrumenten d '
nietsteriel te worden beschouwd en voorafgaand aan ge

door het ziekenhuis te worden gesteriliseerd, tenzij duid ) A ) o
aangegeven dat een implantaat steriel is en het in €e D rden in tabel vertegenwoordigen de minimale
ongeopende steriele verpakking van Acumed i ergd. eters die*zijn\gevalideerd voor het bereiken van het vereiste

» Volg de huidige “Recommended Practices ilization i tsgagantieniveau (Sterility Assurance Level, SAL), voor
Perioperative Practice Settings” van de/AOR ANSI/% den tray waarin alle onderdelen juist zijn
ST79:2010 — Comprehensive guide to @ sterilizati arl geplaatst:

o 2

sterility assurance in health care faciliti Itijd verwijst naar de gevalideerde tijd die volgt op de

e Raadpleeg de schriftelijke instructies van de fabrikgﬁé uw é en voorafgaat aan gebruik. Deze tussentijd is
S

apparatuur voor specifieke instructies voor uw sterillsator en \ omen voor veilig gebruik en voorkoming van

wijze waarop die moet worden geladen. ontreiniging; zie AN SI/AAMI ST79:2010 paragraaf 8.8.1.
¢ Gebruik van stoomsterilisatie met zwaarte@verplaats'@

wordt niet aanbevolen.

e Gebruik van flash-sterilisatie wordt hi bevole@

4 s\OK
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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 informatie
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 aanmoeédlig .
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 aa\ en van

aanvullend materiaal.

NADERE INFORMATIE: Zie dein ditd(@

"9

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

.
TIL OPERASJONSHJELP FOR KONTRAINDIKASJONER: xindikasjoner for systembruk er
KIRURGEN OG STATTENDE aktiv gller latent infeksjo sis, utilstrekkelig beinmengde eller
HELSEPERSONELL -kvélitet; samt blgtvev aterialfalsomhet. Hvis det er
m matey mhet, skal dette testes for

st
X implantasjon, Pas som ikkgleRyilftge eller er ute av stand til
BESKRIVELSE: Acumeds grunnsett for sma fragmenter < a felye postoperatiyé pleiein r. er kontraindisert for disse

inneholder generelle ortopediske plater og skruer utformet for hetene. Effheténe er ikk a skrus fast eller fikseres fil

fiksering ved indikasjonene som er beskrevet nedenfor. V akre el@ler (pedikl% cervikal, torakal eller lumbal

LSPES JONER FOR IMPLANTATER:
tatene er v kommersielt ren titan iht. ASTM F67
titanlegen t. ASTM F136.

ATE SIFIKASJONER FOR KIRURGISKE
INSTE TER: Instrumentene er laget av rustfritt stal, titan,

INDIKASJONER: Acumeds grunnsett for sma frag men@
inneholder ortopediske plater og skruer med falgende
indikasjoner:
e  Acumeds fragmentplater og 4,0 mm spo kruer er
for fiksering av brudd, osteotomier, ng ionef, %
replantasjoner og fusjoner av sma b @ ma
beinfragmenter.

e  Acumeds 1/3-rgrplater brukes til fiksering av br,
osteotomier, og nonunioner av krageben, s
olecranon, humerus, radius, ulna, bekken
fibula.

og polymerer av diverse kvaliteter, som er vurdert
e pa biokompatibilitet.

d, @JKSINFORMASJON FOR IMPLANTAT: Fysiologiske
| tibiao imensjoner begrenser starrelsen paimplantater som kan
brukes. Kirurgen ma velge den typen og sterrelsen som best

e 27mmog 3,5 mm ikke-lasende heXélobe-skruer tilfredsstiller pasientens behov for tett tilpasning og stabil
for frakturer i medial malleolus, dj ius, cal plassering med tilstrekkelig stette. Selv om legen er det erfarne

talus, humerus og patella, o et brukgtil iksering av~ Mellomleddet mellom selskapetog pasienten, ber viktig
it

brudd, osteotomier og nonuhi ¥distal tibi fibula, medisinsk informasjon gitt i dette dokumentet formidles til

seerlig ved lav beinmas &O pasienten.

PKGI-81-H Effective 03-2019
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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.

o
e
@& av forsi
. . ) ilheling, og
e  Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Fer

og etter hver gangs bruk ma gjenbrukbare instrumentew

inspiseres for skarphet, slitasje, skade, riktig rengj
kormrosjon og man ma kontrollere koblingsmekanis

integritet. Ta spesielthensyn til drivenheter, bar o
instrumenter som brukes til skjaering eller ipaplantatifnnsetting

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikkemsom beskri@ miljg. Li
bruken av dette systemet, er tilgjengelig. B irurgens Q% hvormI
Qe§
a

’
a veere kjent med prosedyren fgr bruk av disse produ
| tillegg erdet kirurgens ansvar a vaere kjient med r
publikasjoner og radfere seg med erfarne kolleg
fer bruk. Kirurgiske teknikker finnes pa Acumed-
(acumed.net).

*
ADVARSLER FOR IMPLANTAT: Fo M antatet th'
brukes pa en trygg og effektiv ‘Y@irurgen kjenne

implantatet godt samt bruksmateR o n an be&rurgiske

nne

teknikken for enheten. Enhe ikke konsir, ratale
vektbelastning, veere lastbaerende eller tale ven akfvitet.

Feilaktig innsetting av enheten underimplantering kan gke
muligheten for at den lgsner eller erer. Pasienten ma
advares, helst skriflig, om bgu@sninger og mulige
bivirkninger av dette implan \ isse advarslene skal inkludere
muligheten for at enheterjsviktebeller at behandlingen mislykkes
som e av lgs fikser ler at enheten Igsner, slitasje,
aktivitet, astning eller at enheten er

de, spes@ns implantatet opplever gkt belastning pa

béintilheling union eller ufullstendig

e er eller skader pa blgtvev
Sller implantatets
a‘advares om at unnlatelse av &
ukser kan fare til at implantatet
en mislykkes. Implantatene kan
g/eller blokkere visningen av anatomiske
bilder. Komponentene i disse systemene har
t for sikkerhet, oppvarming eller migrasjon i MR-
produkter er testet og beskrevet i forhold il
an brukes sikkert i postoperativ klinisk evaluering

tstyrt.

%%, F. G. Reference Manua for Magnetic Resonance Safety, Inplants, and

atert til
tilstede

: 2011 Edtion. 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 FOR IMPLANTATER: 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

eller kan svekkes over tid, noe som nedvendiggjer,

for & erstatte implantatet eller utfgre alternative pro
Revisjonskirurgi forimplantater er ikke uvanh%
FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISK RUMENT R
Instrumenter for engangsbruk ma aldri bru anytt. T ré
slitasje kan ha fart til defekter, som kan medfare

ate
svikter. Beskytt instrumentene mot riper og hakk,@m slike

slitasjepunkter kan fgre til enhetssvikt.

BIVIRKNINGER: Mulige bivirkninger er

Qplanta fer

implantatkomponenter fra ulike produsenter. Fordelene y&d
implantatkirurgi vil muligens ikke mgte pasientens forven
isjons |rurg|

@ .

Implantatmigrasjon og/eller at implantatet Igsner kan forekomme.
Metallfelsomhet, histologisk, allergiSk eller negativ reaksjon pa
fremmedlegeme som felge a.v sjon av et fremmed
materiale kan forekomme. ets tilstedeveerelse eller
kirurgisk traume kan me de panerver eller blgtvev,
beln se eller beinr, n,vevsnekrose eller utilstrekkelig

¢ 23 < >
gring: Im r skal aldri gjenbrukes. Acumed

anbef: rengjeri plantater som leveres sterile.
Imp, som lev.
erdblithti musset

varsler og
o Resterlw g av implantater ber ikke utferes dersom

impl ir kontaminert (for eksempel av biologisk vev slik

SO svaesker/blod), med mindre engangsenheten
sseres av et autorisert anlegg som har fatt riktig
atorisk godkjennelse for dette. Rengjgring av en

%gangsenhet etter at den kommer i kontakt med humant blod
Il

er kroppsvev, utgjer reprosessering.

Bruk ikke implantatet dersom overflaten er skadet. Skadde
implantater skal kasseres.

Brukere skal bruke egnetpersonlig vemeutstyr

erte ubeha
uvanlige fomemmelser og skade pa er blgtv oglge ° .
av implantatets tilstedevaerelse Ker% k trau pa o Alle brukere skal veere kvalifisertpersonell med dokumentert
v

implantatet kan oppsta pagrunn even a&et langvarig
vektbelastning av enheten, d|g tilh tdet brukes

overdreven kraft pa implantatet under innse

opplaering og kompetanse. Opplaering skal inkludere gjeldende
retningslinjer, standarder og praksis pa sykehuset.

Manuell prosessering
-} acumed’



Utstyr: Myk berste, ngytralt enzymatisk rengjeringsmiddel eller
ngytralt vaskemiddel med pH <8,5.

1. Forbered en Igsning med varmt springvann og vaskemiddel
eller rengjeringsmiddel. Felg bruksanbefalingene fra
produsenten av det enzymatiske rengjegringsmiddelet eller
vaskemiddelet og veer spesielt oppmerksom pa riktig
eksponeringstid, temperatur, vannkvalitet og konsentrasjon.

2. Vask implantatet forsiktig for hand. Ikke bruk stalull eller
skuremidler paimplantater.

3. Skyll implantatet grundig med deionisert eller destillert vann.
Bruk deionisert eller destillert vann for siste skylling.

4. Terk implantatet med en ren, myk, lofri klut for & unn
overflaten.

Ultralydprosessering

Utstyr: Ultralydrengjearer, n@ytraltenzymatlsk@%mlddel
er

eller ngytralt vaskemiddel med pH <8,5
kan fegre til ytterligere skade paimplantate @
overflateskader.

1. Forbered en lgsning med varmt springvann og va
eller rengjegringsmiddel. Falg bruksanbefalingen
produsenten av det enzymatiske rengjgrings
vaskemiddeletog veer spesielt oppmerkso

o

eksponeringstid, temperatur, vannkvalitet onsentras'c@
2. Rengjer implantater med ultralyd i m%; minutter:
|

Ierdestll
|ste sky

ofr| k

3. Skyllimplantatet grundig med dei

Bruk deionisert eller destillert
4. Tork implantatet med en

overflaten.

nga riperi

drengj
ede har

%al skje umiddelbart etter at den kirurgiske prosedyren er
lIfgrt. Ikke la kontaminerte instrumenter terke far rengjaring/

Mekanis k prosessering
Utstyr: Vaskeenhet/desinfektor, n t enzymatisk
K iddel med pH < 8,5.
strumenter og -tilbehar skal

|fa)lge retningslinjene nedenfor:

rengjegringsmiddel eller nﬂytlal
Instrumentrengjoring:

s grundig fer gJ

p

i tr, .
bz,‘ it ingvann IIA

Neytral enzymatisk
pH<8,5

t springvann

JVarmt springvann Vaskemiddel med

e‘ (>40 °C) pH <85
A J
4 I Q Varmt deionisert eller A

A 9 destillertvann (> 40 °C)

" Torkin 40 90°C 1A

og forholdsregler
ntaminering av gjenbrukbare instrumenter eller tilbehgr

reprosessering. Overskytende blod eller vevsrester skal tarkes
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.

o |kke bruk metallbgrster eller skuresvamper under den manuelle
rengjeringen.

-} acumed’



¢ Bruk rengjgringsmidler med lavtskummende tensider for
manuell rengjering slik atdu kan se instrumentene i
rengjegringsmiddelet. Rengjgringsmidler 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
ngdvendig for rengjering av gjenbrukbare instrumenter. Det er
sveert viktig at alkaliske rengjgringsmidler blir grundig
ngytralisertog skylles godt av instrumentene.

e Kirurgiske instrumenter ma terkes grundig for ahindre
rustdannelse, ogsanar de er laget av hgyverdig rustf

e Alle instrumenter ma inspiseres for rene overflatery,)e
lumen, riktig funksjon samt slitasje fgr de steriliser

e Anodisert aluminium ma ikke komme i kont; e se
rengjerings- eller desinfeksjonslgsninger. @ sterke
alkaliske rengjerings- og desinfeksjonsfmidler &lfer lgsning
som inneholder jod, klor eller visse mefa er. | lgsni er,
med pH-verdier over 11, kan det anodiserte laget o) S.

Instrukser for manuell rengjering/desinfeksjon

1. Forbered enzymatiske og andre rengjeringsmi
fortynningsforhold og temperatur som anbe
produsenten. Man ber lage nye lgsninger ré

Igsninger blir grovt forurenset. ¢ Q
2. Legg instrumentene i enzymatisk ,helt und&'
. 3
vaeskeoverflaten. Betjen alle ke at

edeler
rengjeringsmiddelet kommer i kontakt med allexoverflater. La
liggei veesken i minst tjue inutter. @ myk
ik i

nylonbegrste til & skrubbe instrumentene fo g inntil all synlig

smuss er fijernet. Vaer spesieltoppmerksom pa vanskelig
tilgjengelige omrader. Veer spesielt oppmerksom pa eventuelle
kanylerte instrumenter og,r se med en passende
flaskeberste. For ekspo X rer, spoler eller fleksible
mekanismer: Spyl alle kker med store mengder

jgringslgsning = le ut eventuell tiismussing. Skrubb
med en_s ebarste for a fierne all synlig
e

sing fra en

ils og allgsquirgm. Bay det fleksible
radet og\skrubbyoverflate d“en skrubbebegrste. Roter
elen und ubbing for @ at alle sprekker og hulrom
: 3. Fjer, enten \grundig under rennende vann i
i min \V&r spesielt oppmerksom pa
inger o en sproyte til & spyle eventuelle vanskelig
tilgjengelige,0 r.
e

rengj sning, helt under vaeskeoverflaten. Betjen alle
deler slik at rengjeringsmiddelet kommer i kontakt

gg in%en ne i et ultralydapparat med

@ern 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 sprayte til & spyle eventuelle vanskelig
tilgjengelige omrader.

6. Kontroller instrumentene under normal belysning for synlig
tilsmussing.

7. Hvis synlig tismussing foreligger, skal ultralydrengjegringen og
skylletrinnene ovenfor gjentas.
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8. Fjern overfigdig vaeske fra instrumentene med en ren,
absorberende, lofri klut.

Kombinerte instrukser for manuell/automatisk

rengjering og desinfisering

1. Forbered enzymatiske og andre rengjeringsmidleriht.
fortynningsforhold og temperatur som anbefales av
produsenten. Man bear lage nye Igsninger nar eksisterende
Igsninger blir grovt forurenset.

. Legg instrumentene i enzymatisk lgsning, helt under
vaeskeoverflaten. Betjen alle bevegelige deler slik at

o Et automatisert system kan brukes som en oppfglging etter
manuell rengjering .

e Instrumenter skal konvon\e@fm sterilisering for & sikre

ak med kaldt springvann.

S enzymspr, ed&l armt springv ann

Ett (Mu@@egginw -
& - -
W)sekunde&w med kaldt springvann (X2)

rengjeringsmiddelet kommer i kontakt med alle overflatewv

liggei veesken i minst ti (10) minutter. Bruk en mykn
til & skrubbe instrumentene forsiktig inntil all synlig
fiernet. Veer spesielt oppmerksom pa vanskelig
omrader. Veer spesieltoppmerksom pa eve
instrumenter og rengjer disse med en pas

)

Merk: Bruk av et ultralydapparat vil hjelpesti aoppna @
grundig instrumentrengjering. Det & brs royte eller
vannstrale vil forbedre spylingen av vanskelig tilgjengelige ¢
steder og eventuelle tett motliggende overflater.

i

. Fjern instrumentene fra enzymlgsningen og skyl
deionisert vann i minst ett (1) minuitt.

Fglgende minimumparametre er avg e for gr
rengjering og desinfeksjon.
Instrukser for automatisk ren

e Automatiserte vaske-/tark mer anb
eneste rengjaringsmetode for kirurgiske i

Plasser instrumentene i et egnet vaskem@sinfekto r@

og kjer giennom en standard vaskeg%d nfel@
j@r

A

esinfeks

ke som
enter.

ﬂ\)s'

5 (2) minutters v }rengjrz;ringsmiddel ogvarmt springv ann
’(“ 266 °C/146€
\\\ Femten (41 Mers skyllingmedvamt springvann
Ti (10%1 rs sky ling med destilert vann og eventuelt
mgrem | (64-66 °C/146-150 °F)

‘,SJ inutters terking medvarmiuft (116 °C/240°F)

P

Merk;

8

dusentinstrukser for vaskeenhet/desinfektor grundig

G

\@xdiv rengjering.

STERILITET:
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

-} acumed’



sterilt pakkede produkter. Hvis den sterile emballasjen er skadet, 2Avkjglingstiden beskriver validert intervall etter torketid og for
ma hendelsen rapporteres til Acumed. Produktet ma ikke brukes a

og skal retumeres til Acumed. Delenummer for |nstrumentbreitt \ 80-2383, 80-2384, 80-2683
Tilstand: \\ Innpakket
. . . y A
Usterilt produkt: Med mindre produktet er tydelig merket som Vaklympulser med forhén&\.\andling: 4

steriltog leveres av Acumed i en udpnet steril emballasje, skal
alle implantater og instrumenter betraktes som usterile og
steriliseres pa sykehuset fer bruk.

ingstid: Q %4 minutter
e Folg gjeldende AORN «Recommended Practices for T orketid: * . 30 minutter
Sterilization in Perioperative Practice Settings» og ANSI/ —
tion Avkjgli

132°C (270 °F)

7 -
AAMI ST79:2010 — Comprehensive guide to steam sterili E@ 9\ 30 minutter
arld sterility assurance in health care fa0|!|t|(.es. . Q handgekinds Dette inteﬂe'!‘gr inkludert for sikker handtering og
o Radfer deg med utstyrsprodusentens skriftlige in ser for k i ringsfore@ g, se ANSI/AAMI ST79:2010 pkt. 8.8.1.
spesifikke instrukser om sterilisator og lastekon jon. 6 !
e Dampsterilisering med gravitasjonsforskyvnifighan les ikkeo

¢ Uinnpakket dampsterilisering anbefales i @ E\'
$ ‘ \@

uum?

mumparame omer
validert for & oppna ngdvendig s etsiiva (SALNfor et fullastet

instrumentbrett der alle de/erq&ss rt riktiKO

Param etre for dampsterilisator med ¥
Verdiene i denne tabellen gjenspgil ]
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LAGRINGSINSTRUKSER: Skal oppbevares pa et kjglig,
tort sted og holdes unna direkte sollys. Far bruk skal

produktpakken inspiseres for tegn pa tukling eller
vannforurensning. Bruk de eldste varepartiene forst.

Se bruksa\V't&Q

Forsiktiga, \

ANVENDELIGHET: 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 kontaktopplysningene
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

*
CONTRA-INDICA(;OES"' A;N\va-indicagées do sistema sé&o

infecg@o activa ou latent sia; quantidade ou qualidade

idade do tecido mole ou ao

te deosso e
a@ eita de sensibilidade ao material,
ispos

Acumed contém placas e parafusos ortopédicos genéricos : ) e G
0s. Estes dispositivos n&o se

concebidos para fixag&o nas indicagdes descritas abaixo . destes ¢
V ercao o, de parafusos nos elementos
(pediculares) @a coluna cervical, toracica ou lombar.
INDICAQOES’: O Conjunto de base de pequenos f] da ~ MATERIAL DO IMPLANTE: Os
:\gu"?ef' cqn(jtgm y:ilac_as € parafusos ortopédicos plantes sa icados em titdnio comercialmente puro em
guintes indicagoes. Qonformi e comanorma ASTM F67 ou em liga de titdnio em
e As placas de fragmenfos e os parafuso -d%om anorma ASTM F 136.

COES DO MATERIAL DO INSTRUMENTO
CO: Os instrumentos sao fabricados em ago

el, em titanio, em aluminio e polimeros de diversos
s médicos avaliados quanto a biocompatibilidade.

s $S0S @ onfor|
e a ser
ias, néo-gi()% , ESP
reimplantacbes e fusdes de ossos peqlienos e fra 0S GIRE
de ossos pequenos. E @u
F

e As Placas com um tergo tubular da Acumed m-se a\l
ser utilizadas na fixagdo de fracturas, ost mfas e ndo- ORMAGOES 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

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 informagdes médicas

unides da tibia e perénio di . K importantes fomecidas neste documento devem ser transmitidas
ao paciente.
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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 estéo afiad ) 4

Devera prestar-se especial atengao @
brocas e aos instrumentos utilizados
insercéo do implante.

TECNICAS CIRURGICAS: Estdo disponiveis té
que descrevem as varias utilizagbes deste sis
responsabilidade do cirurgido estar familiari
procedlmento antes de utilizar estes p tos.

icion I @

é daresponsabilidade do cirurgido es Ilanzad
publicacGes relevantes e consultar espeC|aI|za
relativamente ao procedimento tilizar o rodu 0S.

Podera encontrar as técnica
(acumed.net).

cirdkgi snom Acumed

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO IMPLANTE: Para uma

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

|mplan Itar esf tividade excessiva ou peso ou
car xcessivas, ipalmente se o implante suportar cargas
&saewd 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. ciente deve ser advertido de que o0 ndo seguimento
das |n3t%’de cuidados pds-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

iveis efeitos 2@

irargica ainda testados quanto a seguranga, aquecimento ou
da gracdo no ambiente de RM. Produtos semelhantes foram

testados edescritos em termos de como podem ser utilizados em
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.

PRECAUGOES RELATIVAS AO IMPLANTE: Um implante nunca

ou adversa a compos estranhos,
m material eztranho Apresencade
deve ser rettilizado. Esforgos anteriores podem ter criado irdrgico Qr sutar em lesoes nos
imperfeicdes, quepodem conduzir a falha do dispositivo. Os

necro $S0 ou reabsorgcédo do 0sso
instrumentos devem ser inspeccionados quanto a desgaste o rosedotd ' ou mcat?@nadeq uada.
danos antesda sua utilizagdo. Proteger os implantes contra N LIMPE
mossas. Tais concentragdes de esforgo podem causar a fél mplante&a plantes ndo devem ser reutilizados.
implante. Dobrar as placas diversas vezes pode fragili nao re alimpeza de implantes fomecidos
disposifivo e podera conduzir a fractura e faha prem%}
ndo se

ervos ou tec

ados. Os tes fomecidos n&o esterilizados que ainda
implante. Por razbes metallrgicas, mecénicas e ion ai ram utili mas apresentam sujidade devem ser

recomenda a utilizagdo simultdnea de componé implante cessad de acordo com o seguinte:
diferentes fabricantes. Os beneficios da cirup ante pod Advert precaugoes
n&o cumprir as expectativas do paciente o deteriorag-

o0 tempo, sendo necessaria umacirurgia de reviséo para s
implanteou realizar procedimentos altemativos. E freq

zagao dos implantes ndo deve ser realizada se o
tun?o

e ficar contaminado (por ex., contacto com tecidos
realizarem-se cirurgias derevisdo com implantes

dgicos, tais como fluidos corporals/sang ue), excepto seo
positivo de utilizagdo Unica tiver sido reprocessado por uma

PRECAUGOES RELATIVAS AO INSTRUM URGICO: instituicdo autorizada com aprovagéo regulamentar apropriada
Os instrumentos cirurgicos para uma Unica 40 nunca para o reprocessamento. A limpeza de um dispositivo de
utilizacédo unicaque entrou em contacto com sangue ou tecido

imperfeigdes, que podem conduzir a f: disposifiv humano constitui o seu reprocessamento.

devem ser reutilizados. Esforgos anterm% m ter cni
e Nao utilize um implante se a superficie estiver danificada. Os

oque tai

os instrumentos contra riscos e mos

concentragdes de tensdo pode ra falha dispositivo . implantes danificados devem ser eliminados.
EFEITOS ADVERSOS: Os is efeito séo dor, e Os utilizadores devem usar equipamento de protecgdo
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 es. mento ico
detergente ou agentede limpeza. Siga as recomendagdes d quipamento g U'Q ento d eda m/desmfecgao agentede
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 >
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 solugdes com valores de pH

rioresa11,ac e anodizagao pode dissolver-se.
eSinfec¢cdo manual
dedimpeza e gagzimaticos adiluigéo e
e utihizagao re en&tadas 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 atengéo 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

Instrugcées de limpeza e desinfecgdao

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 tod os¥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

regnagao 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 ¢ao 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.

S TERILIDADE: Nafberos de paca da}caixas de . N.80%2383, 80-2384, 80-2683
. abuleiros:

Os componentes do sistema podem ser fomecidos esterilizados \Q
ou nao esterilizados. y .\ |Acondidonado
Produto esterilizado: O produto esterilizado foi expos % 4
dose minima de 25,0 kGy de radiagdo gama. A Acumed
recomenda a reesterilizagéo de produtos fomecid 4 AT "~ 132°C
embalagens estéreis. Se a embalagem estéril gstiver danificada, Srperalura dgSpoSLao:
o incidente deve ser notificado 4 Acumed. O nao deve ’Tempo de¥xposicao: 4 minutos
ser utilizado e deve serdevolvido a Acumgd 0 % - -

N . . Tempo cagem: 30 minutos
Produto néo esterilizado: Excepto sei @ camente
etiquetado como esterilizado e fomecido ntimé embal@ ¢ §:gf arrefedmento®: 30 minutos
esterilizada fechada pela Acumed, todos os implante

instrumentos devem ser considerados como né&o e izados,
devendo ser esterilizados pelo hospital antes d tilizagao.
e Siga as “Recommended Practices for Ste@n in
Perioperative Practice Settings” (Praticas reeemendad %
esterilizagdo no cenario dapratica p&eratéria u@ e
a norma ANSI/AAMI ST79:2010 —, Sw ehensive Quide to
%\5%09 in hea
a‘esterilizagidesa

uicbes de o@

steam sterilization and sterilit
facilies (Guia abrangente pa
garantia de esterilidade em

ca
apor e
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

A esterilizagao a vapor
recomendada.
. sterilizacao flas ecomendada.
& sdoes or a vapor p‘ré-vécuo1
N

%valores apresentados na tabela reflectem os parémetros
\ imos validados para alcancar 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
contaminagéo; consulte ANSI/AAMI ST79:2010 Secgéo 8.8.1.
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INSTRUGCOES DE ARMAZENAMENTO: Armazene num
local fresco e seco e mantenha afastado da luz solar
. o . . y 2N
directa. Antes de utilizar, inspeccione a embalagem do —
Consultar: sde utilizagdo

produto quanto a sinais de manipulagdo ou contaminagéo
A
Atengﬁ&

da agua. Utilize os lotes mais antigos em primeiro lugar.
@o com c')xido de etileno
rilizado ¢ \}bao

Prazo dfa NM
Ref&
\Wo do lote

hepresentante autorizado na Comunidade
Europeia

APLICABILIDADE: Estes materiais contém informagdes
sobre produtos que podem ounéo estar disponiveis num
determinado pais ou que podem estar disponiveis sob
diferentes marcas comerciais em diferentes paises. Os
produtos podem ser aprovados ou autorizados por

organizagdes regulamentares governamentais para

venda ou utilizagdo com diferentes indicagdes ou

restricoes em diferentes paises. Os produtos pod

estar aprovados para utilizagdo em todos os paise Q

Nada nestes materiais deve ser interpretado
promogao ou solicitagdo de qualquer produte,o

utilizagdo de um produto de uma determi @‘ rma nao -
autorizada ao abrigo da legislacdo e regulamentacéo d 0 Fabricante

pais onde o leitor se encontra ( ﬂ Data de fabiico
INFORMAGOES ADICIONAIS: Para solicitar m § \é ) Néo reesterilizar
adicional, consulte as informagdes de conta

das - —
neste documento. . \ ® N&o reutilizar
\ ® ,r Limite maximo de temperatura

Atencao: Apenas para uso professional.
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PIENTEN MURTUMIEN PERUSSARJA

LEIKKAAVAN KIRURGIN
JA LAAKINTAALAN

TUKIHENKILOSTON HUOMIOON

KUVAUS: Acumedin pienten murtumien perussarja sisaltaa
yleisetortopediset levyt ja ruuvit, jotka on tarkoitettu alla
kuvattujen kayttdaiheiden mukaiseen fiksaatioon.

KAYTTOAIHEET: Acumedin pienten murtumien perus I
. i é ettu kaup
01 mukajses titaaniseoksesta standardin ASTM F136

tarkoitettu pienten luiden ja pienten luufr. ien
murtumien, osteotomioiden, yhdistym !i“ N iitosten,

sisaltda ortopediset levyt ja ruuvit seuraaviin kaytto@i g
e  Acumedin fragmenttilevyt ja 4,0 mm:n h% ton

replantaatioiden ja fuusioiden fiksaatio

e  Acumedin One Third -putkilevyton ta
lapaluun, kyynarisékkeen, olkaluun, varttinalu
lantion, saariluun alaosan ja pohjeluun murt
osteotomioiden ja yhdistymattomien liitos ikSaatioon.

e 27mm:n ja 3,5 mm:n lukkiutumattomat htiset ru@
on tarkoitettu mediaalisiin kehréslun.&is\taalisiin
varttinduun, kantaluun, telaluun, | ja polxx'o
murtumiin, sekd myos distaalist aariluun japohjéluun
murtumien, osteotomioiden yméﬁdm%ibsten

fiksaatioon. &O

pe
rk
implantointi
leik uksenjia oito-ohjgi

Suomi— FI/SIVU %4

SO
VASTA-AIHEET: Jarjes "N%sta-aiheita ovat aktiivinen tai
i infektio, sepsis, rifttdmaton luun maara tai laatu seka

jaalin herkkyys. Jos epaillaan
teriaali tulee testata ennen
tka eiva &tai kykene noudattamaan

vat myds vasta-aiheisia naille

eita ei tettu kaytettavaksi

een tai fik%p n, joka kohdistuu kaularangan,

osteriorisiin osiin (pedikkeleihin).

i Ianne‘
TTIMATE&\ IN TEKNISET TIEDOT: Implantiton
i puhtaasta titaanista standardin ASTM

teille. N&it&

ukaisestt:
N INSTRUMENTIN TEKNISET TIEDOT:

KIRU
sl * | t@n ien valmistukseen on kaytetty ruostumatonta terasta,
Cltetfu soll o A #alumiinia ja polymeerej3, joiden bioyhteensopivuus on

u.

PLANTIN KAYTTOON LUTTYVAT TIEDOT:
Implantointilaitteen koko maaraytyy fysiologisten mittojen
mukaan. Laakarin on valittava laitteen tyyppi ja koko niin, etta se
soveltuu parhaiten hoidettavan potilaan tarpeisiin, asettuu
paikalleen turvallisest ja tukee riittavast. Vaikka laakari onkin
yhtidén japofilaan valinen asiantuntja, tdssa asiakirjassa
ilmoitetut tarkeat 1aakinnalliset tiedot tulisi valittaa poftlaalle.

PKGI-81-H Effective 03-2019
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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.

vauriot, kunnollinen puhdistus, sydpyminen ja
litosmekanismien eheys on tarkastettava soveltu
ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen kayid
Erityistd huomiota tulee kiinnittaa kuljettl
seka leikkaukseen tai implantin sisaé
instrumentteihin.

KIRURGISET TEKNIIKAT: Saatavissa on taman jarj
kayttda kuvaava kirurgisten tekniikoiden kuvaus. Ki
vastuussa toimenpiteeseen tutustumisesta enn
tuotteiden kaytt6a. Lisaksi kirurgin vastuullao
tarkeat julkaisut seka kysya neuvoa kokenei
toimenpiteeseen liittyen ennen kaytt§, Kiturgis
Acumedin verkkosivustolla (acumed. ne\
ImpI

e  Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttdaika on ra
Uudelleen kaytettavien vélineiden teravyys, kulun e@

ra Jalkeen
oranteriin

0
t

oilta
teknii

|rm'alllsen
etta¥aakari on
mentteihin ja

aitetta ei ole

IMPLANTTIIN LUTTYVAT VAROIT

ja tehokkaan kéayton edellytykseng a se,
perehtynyt implanttiin, sen k 0 enetelm
laitteelle suositeltavaan kirurgiseen menet

ytettavi u-@

suunniteltu kestamaan painon, kuorman tai liiallisen aktiviteetin
aiheuttamaa rasitusta. Laitteen_ vaarg sisaanvienti implantoinnin
aikana saattaa lisata iroamig Qymlsen mahdollisuutta.
Potilasta tulee varoittaa, m| |r]aII|sest| tdman implantin
kaytosta raJO|tuk3|staJa |sta haittavaikutuksista. Naihin
i s laitteen tai hoidon
ssa tapauksissa: 10ysa fiksaatio ja/tai
inen aktivitgetti, painon tai kuorman
isestsilloin, ku Qnttun kohdistuu liiallista
anfiistumin ttaa tapahtua myos
n yhdistymattomyyden tai
urauksena, ja kirurgiseen
goloon liittyy myos hermo- tai
osvaun@ ahdollisuus. Potilasta tulee varoittaa
||t 3 : keisten hoito-ohjeiden noudattamatta
inen saa iheuttaa implantin ja/tai hoidon
aonnistumisen. Implantit saattavat aiheuttaa anatomisten
rakentelﬁ( ristymista ja/tai ndkyvyyden estymista
ront i§sa. Naiden jarjestelmien komponentteja ei ole
Rl-ymparistdssa turvallisuuden, kuumentumisen tai
sen osalta. Samantapaisia tuotteita on testattu ja kuvattu

kan

%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 LITTYVAT 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

toteuttamaan muita vaihtoehtoisia toimenp
tarkistusleikkaukset eivat ole epatavallisia.

KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LIITTYVAT@TOIME )
Kertakéayttdisia kirurgisia instrumentteja ei saa K kayttaa
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat saattan uttaa

i

muutoksia, jotka saattavat johtaa laittegryfoimintahairag @a
instrumentit hankautumiselta ja nirhautumiSelta, silla t&
é‘ n

Implantti *

tyyppinen kuormituksen keskittymin aa johtaala

toimintah&iriGon. K

HAITTAVAIKUTUKSET: Ma iin haita '@kutuksiin
sisaltyy kipua, epamukavuutta tai epatavallisi emuksia seka

G’ytetty,
odotuksia tai ne saattavat vahentya ajan myéta; n tarvita u
tarkistusleikkaus implantin vaihtamiseksi @ Jutaan

implantista tai kirurgisista vammoista johtuvia hermo- ja

pehmytkudosvaurioita. Implantin mgtuminen on mahdollista

liiallisesta aktiviteetista, pitké‘;ak sfa laitteen kuormittamisesta,

epataydellisesta paranemis sx implanttiin sisaanviennin
imasta johtuen. Implantti

a. Vieraan materiaalin implantointi

eikkyytta metallille, histologisia,

iheuttaa myd
i ai vieraséen aiheuttamia paittavaikutuksia.
tin 1asn@olo taikirurgiset v t saattavat johtaa hermo-

a ehmytkudéﬂoihin,du @o siin tai luun resorptioon,
dosnek i riittamattéméan parantumiseen.

EN:
puhdist &n: Implantteja ei saa kayttaa uudelleen.
ei suosi @eﬁloituina toimitettujen implanttien
istamista. iloimattomina toimitetut implantit, joita ei ole
a jotka ovat likaantuneet, voidaan kasitella

se raav%
Varoii Ja varotoimet
t

. tien uudelleensterilointia ei tule suorittaa, jos implantti

joutuu kosketuksiin kontaminaation kanssa (esim. biologiset
doskosketukset, kuten kehon nesteet ja eritteet/veri), paitsi

niissa tapauksissa, joissa kertakayttdinen laite on kasitelty
uudelleen valtuutetussa laitoksessa, joka on saanut tdhan
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’

Im




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.

|mplant’u puf@a ehmeélla ja nukkaamattomalla
muunnu

=
o
-
5
:ﬁ

) Neutraali entsyymipuh-
f”tsyym'p distusaine pH < 85

Lammin johtovesi .
Fm 5 (>40 °C) Pesuaine pH < 8,5

Lammin johtovesi

Manuaalinen késittely dei
Laitteisto: Pehmeaharjaksinen harja, neutraali 4.
entsyymipuhdistusaine tai neutraalipesuaine, jonkapH < 8,5. ii
1. Valmista liuos kayttdamalla lamminta johtovetta ja pesu- tai Mekaanin en késit
puhdistusainetta. Noudata entsyymipuhdistusaineen tai aitteisto: Pe alnfoml traall entsyymipuhdistusaine
pesuaineen valmistajan kayttdsuosituksia ja kiinnita erltylsesh neutraaki e, jonka®
huomiota oikeaan altistusaikaan, lampétilaan, veden laat
liuoksen vakevyyteen.
2. Pese implantti huolellisesti kasin. Ala kayta impl
terasvillaa tai hankaavia puhdistusaineita. esu A\ Kyma johtovesi Ei sov ellettavissa
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
Ultradénikasittely ( htelu 2 tai pizi%t?c% vesi Ei sov ellettavissa
Laitteist:?: UItra'éiénipesuri, neutraali entsyymipuhdi St e'tai \ KU s 20 900 Ei sov elefiavissa
neutraalipesuaine, jonka pH <8,5. Huomaa: Ultr puhdistu
saattaa aheuttaa lisavahinkoa implantelllx pinta%@ Instrumenttien puhdistaminen: Acumedin instrumenttien ja
1. Valmista liuos kayttamalla l1ammintd 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’
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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- tyli 11.

o Kaikkien kayttdjien tulee olla patevyysvaatimukset tayttavia Mangtaalis et puhdist fiointiohjeet
henkil6ita ja heilla taytyy olladokumentoitua néyttda alfhisiéle entsy ‘%uhd istusaineet valmistajan
koulutuksesta ja patevyydesta. Koulutuksen tulee sisédtaa ositteleman k%aimeudeqa&"rﬁpbtilan mukaisesti. Kun
voimassaolevat sovellusohjeet, standardit ja sairaalakaytann o %tetty li ontdminoituydii valmista uusi liuos.

o Ala kayta metalliharjoja tai hankaussienia manuaalisen Aseta in tit ensf@seen siten, ettd ne uppoavat

on vahéan vaahtoavia pinta-aktiivisia aineita, jotta voi minuutin ajan. Kayta

puhdistusprosessin aikana. taysin. kaikkia li osia, jotta pesuaine paasee
e Kaytd manuaaliseen puhdistamiseen puhdistusainei % @V n kaikki jen kanssa. Liuota vahintaan
a
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 kaytt@a mi alidljya tai® huomj yylilla varustettuihin instrumentteihin ja puhdista
silikoniliukasteita. n% ukaisella pulloharjalla. Jouset, kierukat jajoustavat

* 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 a 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
ehkaistaan 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 vahjntéan yhden (1) minuutin ajan.

4. Sijgi

uhdistamis ja tesinfioinnissa.

a instrumentit so
rdilla pesu—/d@ tisyklilla. Seuraavien
a ispara oveltamien on tarkeaa
erusteelli ess%

L3

pesu-/desinfiointikoriin ja kasittele

- PN
\J

ultradanikasittely- ja huuhteluvaiheet.

Poista instrumenteista liiallinen kosteus puhtaalla,
imukykyiselld ja nukkaamattomalla pyyhkeella.
Manuaalis en ja automaattis en 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
iasee

8.

ma

ov
= 9

denkymmenemy(20) sekunnin entsyymisuikutus 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 y& 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 kayttdngen auttaa

instrumenttien perusteellis distami un tai

Automaattiset puhdistus-/desinfiointiohjeet

e 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 |nstrum

selkeasti merkitty steriloiduiksi ja toimitettu av

steriloidussa Acumedin pakkauksessa, n||tat I eIIa
steriloimattomina jane tulee steriloida sal nen kay

¢ Noudata voimassa olevia leikkaussali \
AORN:n perioperatiivisia kaytant6ja kosk

oppaassa ANSI/AAMI ST79:2010 — Kompr:
héyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveyd

e Tutustu laitteen valmistajan klrjalllsm
sterilointilaitteista ja kuorman maari

e Painovoiman siirtymiseen pe oyrysten
suositella.
e Pikasterilointia ei suositella.

n laitoksi
Jelsnn Ialtek

Esityhjiohoyrysteriloinnin parametrit?

Tajjotinkotelon osanumerot: @3, 80-2384, 80-2683
Ehto: aaritty

_ W\
Val elevat tyhjlopulssn\) 4

270°F (132 °C)
uuttia

inuuttia

'{0 minuuttia

vot vastaavat validoituja
arvitaan vaadittavan steriiliystason
el, SAL) saavuttamiseksitdysinéiselle
alkk/ osat on asetettu oikein.

n vahvistettu aikavéli, joka seuraa kuivausaikaa

ja on en%ésittelyé. Kyseinen aikavali kuuluu turvalliseen

yhdistys s:@v 4 )
sterilointisuosituksia ("Recommended Practlces fo ﬁzatlon % 00sio 8.8.1.
in Perioperative Practice Settings”) ja vaatimu tka ovat

inen opas

kontaminaation estoon; katso ANSI/AAMI

-} acumed’



SAILYTYSOHJEET: Siilyta villedssé ja kuivassa
paikassa suoralta auringonvalolta suojattuna. Tutki PR ;
tuotepakkaus ennen kayttda luvattoman kasittelyn tai o 8
vesivaurioiden varalta. Kaytd vanhimmat erat ensin. Tutustu <

A Huomio\' N
SOVELLETTAVUUS: Tassa aineistossa on tietoa

tuotteista, joita ei ehka ole saatavissa jossakin tietyssd | SYERILETEO) Steyi tyleenioksidilla
maassa tai jotka saattavat olla saatavissa erilaisilla R — “}é
tuotemerkeilla eri maissa. Tuotteilla saattaa olla | SrERLE| R 3} iloitu sat?m‘&a é
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
hyvaksytty lukijan sijaintimaan lakien ja s3adG§
perusteella.

LISATIETOJA: Katso téssa asiakirjassa il etut $ .

yhteystiedot, jos tarvitset lisatietoja. $

/ Viimein 'N‘M aiva
rajoituksilla eri maissa. Tuotteita ei ehka ole hyvéksytty@V Lu Iar;o zero
t &
LOT]

\@odi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Valmistaja

Valmistuspaiva

Ala steriloi uudelleen

Ala kayta uudelleen

Lampdtilan ylaraja

Huomio: Vain ammattikayttoon.

- acumed’



° Svenska—SV/SIDA 102

BASSATS FOR SMA FRAGMENT

SO
OR OPERERANDE KIRUR U KONTRAINDIKATIONER: @dikationerfo’r systemet ar varje

ler latent infektion , ofiliracklig benmangd eller
eller materialkanslighet Om
s bor tester utfdras fore implantationen.

BESKRIVNING: Acumed bassats for sma fragment innehaller
allmanna ortopediska plattor och skruvar, utformade for
anvandning for fixering vid de indikationer som beskrivs nedan . el

INDIKATIONER: Acumed bassats f6r sma fragment in @

orfopediska plattor och skruvar fr féljande indikati ;
e  Acumed fragmentplattor och 4,0 spongios uvarar
avsedda for fixering av frakturer, osteoto bliven %

frakturlakning, reimplantationer och f sma ben
sma benfragment.
edd

e Acumed One-Third tubulara plattor ar 0

IMPLANTATMATERIAL: Implantaten
ersiellt rent titan enligt ASTM F67 eller

rkade av
'ngg igh ASTM F136.

ECIFIKATIONER FOR KIRURGISKA
* INS T: Instrumenten ar tillverkade av olika kvaliteter av
gav r& tal, titan, aluminium, och polymerer utvarderade med
) nde pa biokompatibilitet.

fo
frakturer, osteotomier och utebliven frakturlakeni

clavicula, scapula, olekranon, humerus, radius, , pelws\@

distala tibia och fibula. , "
@ INFORMATION FOR ANVANDNING AV IMPLANTATEN:

Q

® 2,7mmoch 3,5mm icke-asande hexa rdvar ar av Fysiologiska matt begransar storleken pa implantatenheter.

for frakturer i mediala malleolus,"cUsm\gl%sl: f?fx‘ a Kirurgen maste valja den typ och storlek som bast uppfyller
talasti

talus, humerus och patella, och . T

frakturer, osteotomier och b b\&;:f ening i dis ia patientens krav pa passform och stadig infastning med adekvat

och fibula. A foretaget och patienten, bor den viktiga medicinska information
&O som anges i detta dokument vidarebefordras il patienten.

-} acumed’
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INFORMATION FOR ANVANDNING AV KIRURGISKA
INSTRUMENT: Instrument som medféljer 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 lampligt 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 operanstekni r ¢
tillgangliga som beskriver hur detta system ska anva
kirurgens ansvar att gora sig val inférstadd med
dessaprodukter anvands. Det ar ocksa kirurg ar att hal
sig val infdrstddd med relevanta publikation adgora n@
erfarna kollegor om ingreppet fore anv@%g.

Operationstekniker finns pa Acumeds ats (ac net).

. g
VARNINGAR RORANDE | MPLAS&N: For ’ effektiv

Det ar

anvandning av implantatet m 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,
iifom 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
la 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: Fér
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 FOR IMPLANTAT: Ett implantat
far aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat

defekter, vilket kan leda till att enheten gar sénder. Instrumente " .taLio[\ ot 2.
ska inspekteras for slitage eller skador fére anvandningen. eer mukvav ada, r;ek.

Skydda implantaten mothack och repor. Sddan pafrestning
leda till fel. Om plattoma bdjs fleraganger kan enheten fé
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

éventuellt

inte att motsvara patientens forvantingar glie rsamra CZumed
med tiden, och nédvandiggdra reoperatio @ tt byta ut

implantatet eller utfora alternativa ingrepp
implantat &r inte ovanligt.

ionsk@ww
ruk far a
atdefel
®

vilket kan leda till att enheten gar sénd ddains nt¥not
repor och hack. Sadana koncentrg\tit% pafrestin leda

till att instrumentgar sénderA\ &

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGIS
INSTRUMENT: Kirurgiska instrument fér eng2

ateranvandas. Tidigare pafrestningar ka%s

kraft @ioyas paimplant

o) -l@ssning k %
Q‘ ler allva@mmande
imp f

BIVERKNINGAR: Mobjliga biverkningar ar smarta, obehag eller
onormal kdnsel samt skada pa_ nervaeller mjukvavnad pa grund
av ettimplantats narvaro eller ki @ trauma. Fraktur pa
implantatet kan intraffa pa u&} alltr omfattande aktivitet,
langvarig belastning pa e%v, fullstédndig |akning eller att stor
erinfdrandet. Implantatmigrering
omma. Metallkanslighet, histologisk,
pyreaktion pa grund av
kan fdrekomma. Nerv-
n eller benresomption, nekros i
an intraffa pa grund av narvaron
v kirurgiskt trauma.

mande ri
vnad el tandig 13
av etti t eller p?{

ING:
g6rin v$antat: Implantat far aldrig ateranvéndas.
enderarinte rengéring avimplantat som
leverera ila. Implantat som levereras osterilaoch som inte

h@ , men som blivit smutsiga, ska bearbetas enligt
f

r
o
gar och forsiktighet:

msterilisering av implantaten bor inte utforas 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@kanisk be

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, oc|
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

rengéringsmedlets tillverkare for anvandning, och var noga
med att anvanda korrekt exponetingstid, temperatur,
vattenkvalitet och koncenfrati

2. Rengér implantaten med i minst 15 minuter.

3. Skgjj implantatet noga& vjoniserat eller renat vatten.
and avjoniserat renat vatten for den sista skdljningen.

To jmplantat n ren, mjuk, luddfri trasa for att undvika
repa ytap. 6’

tning

askin/d
el eller @

rustnin 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 tillbehér
maste rengodras noga fore ateranvandning enligt nedanstadende
riktlinjer:
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Varningar och férsiktighet: 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 Gver 11 kan 3'10 lagret I6sas upp.
Lat inte kontaminerade instrument torka innan de rengdrs/ Instruktioner fér manuell g/desmfektlon
upparbetas. Overskott av blod och smuts ska torkas bort for att 1. Fo ered enzymatiska | och 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 instrumeft liga omréden. Var séarskiltnoga med

rengdringslésningen. Rengoéringsmedien m g I Ilga instri 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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. Taupp instrumenten och skoljdem 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.

. Inspektera instrumenten i normal belysning for att se till att all
synlig smuts har avlagsnats.

. Om smuts ar synlig ska ultraljudsbehandlingen och
skdljningsstegen ovan upprepas.

Avlagsna all fukt fran instrumenten med en ren, absorberande
luddfri trasa.

Instruktioner féor en kombination av manuell och au
rengéring och desinfektion

1. Férbered enzymatiska medel och rengdringsm

8.

d den
ras av
tiga

4. Placera instrumenten i 1amp.

3. Ta upp instrumenten frdn enzymlésningen och skéljdem i

avjoniserat vatten i minst en_(

1) finut.
aftmaskins/desinfektorkorg

och bearbeta med tvattm s&a s/desinfektoms standardcykel.
Féljande minimiparameftanaravgdrande for grundlig rengéring

-
y . N
inutels fortvatt med anvatten
— A g
l@g ayning med hett kranvatten
? minuts bl6t&Ggningy enzymmedel
emton (15) d(ﬂlskdjning med kallt kranvatten (2 ganger)

sel
Tva (Z)K@ég&ing med rengdringsmedel och ett kranv atten

infektion.

(64-66 °

forspadning och vid den temperatur som re m
&

tillverkaren. Farska losningar bdr beredas
attde ar

I6sningar blivit kraftigt kontaminerade.
nedséankta. Ror pa alla rérliga delar sa att reng6rin

on (qasekunders skdjning med hett kranvatten
sekunders skoljning med renat vatten och medsmaérjmedel

i
%till\/al (64-66 °C)

. Placera instrumenten i enzymatisk 16s
kommer i kontakt med samtliga ytor. Bl6tl&gg i
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 ytor. &O

_&Q ’Sju (7)minuters torkning i het Iuft (116 °C).

Olj tvattmaskins/desinfektortillzerkarens instruktioner exakt

struktioner fér automatisk rengéring/desinfektion

Automatiska tvattmaskins-/torksystem rekommenderas inte
som den enda rengdringsmetoden for kirurgiska instrument.

Ett automatiskt system kan anvandas som uppfljning efter
manuell rengéring.

Instrumenten ska inspekteras noga fore 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 for 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 maste
betraktas som osterilaoch ska steriliseras av sjukhuse

sterilaoch de tillhandahalls av Acumed i en o6 ppnéad

oreV
anvandning, sdvidadet inte tydligt anges pa etikettei:a

Parametrar for angsteriliseringsapparat med forvakuum+
&

Artikelnummer for brickfodral:

-2383, 80-2384, 80-2683

Tillstand:

indat

132°C

telr

k)

inuter

minuter

1Vé@ denna t &erspeglar minimiparametrarna som
ts for att en sterilitetsnivd som krévs (Sterility

er SAL), fér en helt fylld steriliseringsbricka

n beskriver det validerade intervallet efter
och fére hantering. Detta intervall inkluderas fér

forpackning. ance L.e elfer .

e Fo6lj AORN:s aktuella “Recommended Pra%r Sterili d alla alyglar lampligt placerade.
in Perioperative Practice Settings” (Re, enderade 2Av3\(al
steriliseringsrutiner i perioperativ praxi ANSI/AA . to.rkn {
ST79:2010 — Comprehensive guide to s sterili and S

sterility assurance in health care faC|I|t|es (Omfat a
angsterilisering och sterilitetssékring pa sjukva
Las utrustningstillverkarens skriftiga anvisng
specifika steriliseringsapparaten och akt
belastningskonfiguration.

o Angsterilisering med sjalviryck rek
e Snabbsterilisering rekommen %&

eras Int

xO‘

10 Avsnitt 8.8.1.

afitering och for att férhindra kontamination; se AN SI/AAM|
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FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras svalt och torrt,
skydda mot direkt 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 | Fl 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 Parga Tabani Seti; asagida

Tirkge— TR/ SAYFA110

SO
Xme ait kontrendikasyonlar;
sis, yetersiz kemik niceligi veya

materyal hassasiyetidir. Materyal
yorsaniz, implant uygulamasi

KONTRENDIKASYON

<SBsi
%i de testge stiriimesi Kir. Postoperatif bakim
talimatlarini lamak iste eya uygulayamayacak
acklanan endikasyonlarin tespitinde kullaniimak lzere tasarlan rumda ola talar bi*gi a kontrendikedir. Bu cihazlar

genel ortopedik plakalari ve vidalari icermektedir.

ENDIKASYONLAR: Acumed Kiigiik Parga Taban i@
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 krriklaein,
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% LZEME SPESIFIKASYONLARI:
antlag, AS 67 standardidogrultusunda ticari safliga
ahip tita dan veya ASTM F136 standardidogrultusunda
titanyu indan yapilr.

I ALETLER iGIN MALZEME SPESIFIKASYONLARI:
esitli siniflarda paslanmaz ¢gelik, titanyum, aliminyum ve
uyumlulugu degerlendiriimis polimerlerden yapilr.

araglarinin boyutlarinisinirlamaktad 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 BILGILERI: Fizyolojik boyutlar, implant
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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 kullanmlik olup
olmadigin 1 belirlemelidir. Tek kullanimlik aletlerin etiketinde,
asagidaki Semboller kisminda belirtilen "tekrar kullanmayin”
semboli bulunur.

Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildiktan sonra atimal dir.
Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirli bir kullanim 6 mri

gOsterilmelidir.

CERRAHI TEKNIKLER: Bu sistemin na
konusunda bilgi veren cerrahi teknikler m ri
kullaniimasindan 6nce yapilacak prosedlr hakkinda bj i

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 UYARE '\antln gl
aln implant, uyg

bir sekilde kullanilabilmesi igin ¢
yontemleri, aletler ve cihaz icimagnerilen cerfah @, ik konusunda
&, yuk

bilgi sahibi olmasi gerekir. Bu cihaz; agirl k tas

Yy
bi

(3

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 yik
alanmasi veya tedavinin
ktadrr. Ozellikle implanta
a, kaynamama veya tam
da implant nedeniyle sinir veya
inda artis gérundyorsa hastanin
In, postoperatif bakim talimatlarin in
linde implantin ve/veya tedavinin de

etirilemﬁ i
lu sonugla yabilecegi konusunda uyarimasi gerekir.
&y

1 gerekir.

plantlar ografik gérintiler Gzerindeki anatomik yapilarin
gorin Ur@ ozulmasina ve/veya engellenmesine neden
olabilj temlere ait bilesenler, MRG ortaminda guvenlik,
IS veya hareket etme gibi konularda teste tabi tutuimamistir.
kipmanlari kullanilarak postoperatif klinik
@rlend irmelerde nasil glvenli bir sekilde kullanilabilecekleri
nusunda benzer dUrunler teste tabi tutulmuslar ve bu Urinler
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 IGIN 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 ADVERS ETKILER: Olasi advers etkiler; agri, rahats izl k 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&& kuthasaridir. Asiri aktivite,
karsi, tercinen yaziliolarak uyarimal dir. cihaza uzun sureli yuk uyg I, iyilesme safhasinin
tamamlanmamasi veya y&rlestirtne esnasinda implant tizerinde

IMPLANTLAR IGIN ONLEMLER: Bir implant asla tekrar ?'[' 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 ' or:/e :syac etalz Il<lz-;r a aasn :si ";a’[ns"iryt?amhistolo'ik
kusurlar meydana getirebilir ve cihazin arizalanmasina sebep a Y Saslyet, vicu I

olabilir. Kullanimdan 6nce aletlern aginma ve hasara karsi kon le i y,"l’l, d? an??k addeye | dvers bir reaksiyon
edilmesi gerekmektedir. Implantlari, ¢iziimeye ve gentik gordlebilir. T kendigin acerrahi bir ravmadan
sarl, kemik nekrozu veya kemik

olusumuna karsi koruyun. Boyle baskilar bir araya geldigin(w lay! s?n' umusak

arizaya sebep olabilir. Plakalarin birden fazla kez biikiilrg rezorp okune eya yetersiz iyilesme gordilebilir.
cihaz zay fflatabilir ve implantin vaktinden erken kirima @
bozulmasina sebep olabilir. Metalirjik, mekanik ve j T . @

t Temi

nedenlerden dolayi farkli Ureticilerden alinan imp a%enlerini n gi\ implantlarin tekrar kulanimamas 1 gerekir.
bir arada kullanimamas 1 6nerilir. implant uygfania @umed, steril bir sekilde gelen implantlarin temizlenmesini

gergeklegtirilen ameliyatin sagladigi avan tgaagiggenn 0 onerme ibolmayan ve kullaniimamis ancak kirli implantarin
bgklentlltlarlm karsilayamayabilir veyaza @ 02 'Ima . suisl i tutulmas 1 gerexir:
go6sterebilir ve bunun sonucunda implantimgdegistirimes =
rye Onlemler
ricok s,\ kullanimlik cihaz (SUD) ilgili ve uygun temizlik

alternatif prosedurerin uygulanmasiamaciyla ameliy

tekrarlanmasini gerekebilir. implant revizyon ameli R g . ) .
netmeligini bilen yetkili bir tesis tarafindan yeniden igslemeye

tabi tutulmad k¢a, implantin kontaminasyona (6m. viicut

gerceklestirimemektedir. @
. L . . sivilarvkan gibi biyolojik dokuyla temas) maruz kalmas 1 halinde
CERRAHI ALETLER IGIN ONLEMLE.R%I( anml @ implantlarin yeniden sterilizasyona tabi tutulmamas 1 gerekir.
n

aletler asla tekrar kullanimamalidir. O ) uygula askilar insan kanive dokusuyla temas etmesinin ardindan SUD'un

alette gesitli kusurlar meydana 994"% cihazin = % (Tek Kullanmlik Cihaz) temizlenmesi, yeniden isleme tabi

arizalanmasina sebep olabilir. A tIXl meye ve@n![(. tutulmas 1 anlamina gelir.

gltg;gili::rg;:;ﬁ?yun' By sruar 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 hazrrlay 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 icin deiyonize

Ylzeyi cizmemek igin i \\Lptl temiz, yumusak ve toz
ayan bir bezl u y|n
ka i em

anlar: Y4 ay@enfekto 0 enZ|mat|k temizleyici veya
degeri en 85 olar; n¢ eterjan.

iyice durulayin. Son
saf su kullanin.

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 Ilik deiy onize veya
rulama 2 saf su (40°C'den Y ok
sicak)
Kurutma 40 90°C Yok

Aletin Temizligi: Asagdaki genel bilgilere bagli kalinarak
Acumed Alet ve Aksesuarlarinin her kullanimdan énce iyice
temizlenmesi gerekir:

Uyarilar 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 an tmani ¢oziinebilir.
icin silinip temizienmeleri gerekir. Manuel Temizlik/Dezenfe IN( alimatlan
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 iceriSindtamamen batirin. Deterjanin
kullanmaymn. im yiiz mas etir hareketli tiim pargalari hareket
o Aletleritemizlik ¢6zeltisi 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, Kgiller 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, gir . 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 pargayidondirin.

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 .
¢ozeltileriyle 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 /dezenfektor'ddngisu 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(\
)}

la iki (2) dekika 6ny kama

uyla yimi arfy e enzim pisklrtme

9.

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 6nem 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 daha%iyi
etinden f%lmln.

yikanabilmesi i¢in bir siringa

3. Aletleri enzim ¢dzeltisinde In ve en dakika

boyunca deiyonize su i¢erisinde durulayi

)

N k%/dezenfektér imalatgisinin talimatlarini harfiyen uygulayin

tik Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlar

%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:

'Bu tablodaki degerler, tiim pargalari uygun sekilde yerlegtirilmis

Sistem bilesenleri steril olarak verilebilir veya veriimeyebilir.

Tepsi Kutusu Parga Numaralari

Steril Uriin: Steril Griin, minimum 25.0-kGy gama radyasyonuna

Durum:

@3, 80-2384, 80-2683
K
\\‘ rgil

tabi tutulmustur. Acumed, steril olarak ambalajlanmig Grinun
yeniden sterilize edilmesini 5nermemektedir. Eger steril ambalaj
hasar gérmiigse, bu durum Acumed'e bildirilmelidir. Uriin
kullanimamali1ve Acumed'e iade edilmelidir.

4

2

Steril Olmayan Uriin: Steril oldugu etikette ag kca belirtiim dle
ve Acumed'in verdigi agilmamig steril bir ambalajda sunul %
tim implant ve aletlerin steril olmad klari farz edilip kull‘

once hastane tarafindan sterilizasyon islemine tabi t
gerekir.
eril

e Mevcut AORN “Recommended Practices fo on in

Perioperative Practice Settings” (Periopera @ 2 O%’é?a
Ortamlarinda Sterilizasyon Igin Tavsiyg en\F atikler) v konta y

ANSI/AAMI ST79:2010 — Comprehens de to stea
sterilization and sterility assurance in health care fagci

(Saglk bakimi tesislerinde sterilizasyon garantisi

sterilizasyonu igin kapsamlikilavuz) uygulayin

o Belli sterilizator ve yuk yapilandirma talimat kipman
Ureticisinin yazil 1 talimatlarina bakin.

e Yer ¢ekimidisplasmanlibuhar steri&&)'nu on eriln&
o Flash sterilizasyon énerilmez. 6\ \
On Vakum Buharla Sterilizasyon Parame Q

132°C (%70°F)
o

| 30 dakika

| 30 dakika

llanim éncesinde kurutma sliresinin ardindan
n onaylanmig sireyi tanimlamaktadir. Bu stire
nu 6nlemek ve givenli kullanim igcin déhil edilmistir;
I/AAMI ST79:2010 Béliim 8.8.1.
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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 {ilkelerde
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 N3
Son N@aﬂhi

Q%ﬁ‘umaraa

@\ kodu

Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsild

onayliolmayan belli bir ydntemle herhangigbi
herhangi bir Grindn kullanimikonusund @

Uretid

Uretim tarihi

veya tesvik olarak yorumlanmamalidir.
DAHA FAZLA BILGI: Daha fazla materyal talebiq@

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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