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Instructions for use

Small Fragment Base Set

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting
us Healthcare Professionals. The US instructions are intended for users in the Rx only

United States and its territories.

DESCRIPTION
The Acumed Small Fragment Base Set contains general orthopedic plates and screws d& for use for
fixation in the indications described below. @

INDICATIONS FOR USE
The Acumed Small Fragment Base Set contains o es and scr, WM the following indications:

e Acumed Fragment Plates and 4.0mm rews are i r fixation ures
osteotomies, non-unions, replantati ions of small and small gments.
e Acumed One-Third Tubular Plates jfte ed for fixati ures, osteo@ nd non-unions

of the clavicle, scapula, olecranon, h ula.

e 2.7 mm and 3.5 mm non-lockifig hexalobe screws tended for fract he medial malleolus,
distal radius, calcaneus, s and pat Ia tended fo, i@ of fractures,
osteotomies, and non-u @ he distal t|b a.

CONTRAINDICATIONS A

Active or la ’

Sepsis

Insufficie i i , osteoporo:

pable of %t -operative care instructions

These devices are not int screw \ or ﬁxatlon to the posterior elements (pedicles) of the
I I’ .

@

ent or imp, n&ail including sudden failure, as a result of:

- Loose fixation or loosening

- Stress, i c s from inappropriate bending of the implant during surgery
- Stress ions

- Stress bearlng, load bearing, or excessive activity

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

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

e Instrument breakage or damage, as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected
to excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or unintended use.
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e Implants may cause distortion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.

Caution:

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

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

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

¢ Do not reuse single use surgical instruments. The instrument may suddenly fail as a rewl

cannot be restored once the instrument has been consumed.

¢ Do not use chemical disinfection methods as chemical residues may affect stea ization.

¢ Do not block holes in the case or trays, for example with labels, as this may ely affect steam
penetration and sterilization.

e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cutting ingtruments, and similar devices may be sharp.

Observe hospital procedures, practice guidelinés, /orovernmen ulagions for the proper
handling and disposal of sharps. Q
ADVERSE EFFECTS 2 O
Possible adverse effects include:
e Pain, discomfort, or abnorm @ atigns, nerve °r® e damage,g ig'of bone or tissue, bone

vigus
stresses.
¢ Do not resharpen drill bits or reamers as these devices have critical dimensions and, ge jeS that

resorption, or inadequate om the pres implant surgical trauma.
e Implant fracture due C gfactivity, pr Io@oading upo ﬁvice, incomplete healing, or
excessive force exer implant duri on. Implant mi n and/or loosening may occur.
e Metal sensitivi ological, allergic or adv oreign body n resulting from implantation of a

o
foreign materi t our doc@’le‘a Sensitiviwmentn at www.acumed.net/ifu.

SURGICAL UE

Acumed offers one or more S echniques tm the safe and effective use of this system.
t www.acum .

may cont\ ant safety information.

Consult our Surgical Techni
t @ants in this system are intended to be used by suitably

in'a, hospital operating room setting. Before treatment, the surgeon

rstand all instructions and communicate to the patient any relevant
videddtherein, including the use, limitations, risks (safety communications),
and possible adversétgffects of the proposed treatment.

Consult the t versions of the Instructions for Use and Surgical Techniques as they are
o n

Important: Surgical techn

subject to ¢ tact Acumed or an authorized agent to request any additional information.

MRI SAFETY INFORMATION


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

LIFETIME

e Multiple-use instruments have a lifetime that is affected by usage, handling, and processing. Assess
multiple-use instruments for fitness during the pre-sterilization inspection.

o Sterile parts may be implanted up to the date of expiration indicated on the label. @

L 2
STERILITY
e Implants and instruments may be provided either sterile or non-sterile as indicat; label.

¢ Non-sterile devices are intended to be sterilized before use.
e Devices purchased and received sterile were exposed to @ minimum dose o gamma radiation

to obtain @ minimum sterility assurance level of .
b ‘

&ﬂum alloy per ASTM F136.
it for the chemical

MATERIALS

e The implants are made of ¢ @ ially pure titami ASTM F67
e Consult our documen tahSensitivity Statem@t WWw.acum
composition of Acumgd implants. ®
X
ly, as indicate e label.

le use impla this may incr isks of failure and cross-contamination.
e Dispose of any unused im at is conta h human blood or tissue. Do not process a

contaminated implant. ®
IMPORTANT \/\
e For safe e use,th @must be thoroughly familiar with the implant, the methods of

applic x(j ments,, and thetgecommended surgical technique.
e PRysiol@gic imensionsﬂ lant sizes. Select the type and size of implant that best meets the
equirementnfor C adaptation and firm seating with adequate support.

SINGLE USE

e Implants are not designed to withstand the stresses of full weight or load bearing, or excessive activity.

o Improper selgcti Improper implantation of the device may increase the possibility of loosening or
migration.

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

¢ Only combine implants when they are intended for that purpose.

e Protect implants against scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can result in
failure.

¢ Prevent unused implants from becoming soiled.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/ifu
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e The color of anodized implants may change over time due to processing. This color change does not
affect the mechanical properties of the implants.

INSTRUMENTS

MATERIALS Q
The instruments are manufactured from various grades of titanium, stainless steel, alumi % ¢and
other polymers. &

MULTIPLE USE and SINGLE USE @
e Instruments are intended for multiple use unless identified on the label forSin e only.
¢ Single use instruments are intended to be dispo r use on a single patient during a single

procedure. *
replace any multiple use instru tif pe ance bec
e Multiple use instruments pote inated wit

¢ Do not reuse single use instruments as thi i e the risks o e and cross-eentamination.
and a single p@ before
mmediately
agents shall not be process

e Multiple (limited) use instruments, su drills and rea

e Multiple use instruments are only inten for on a single p@
ve a limitedYife
inadequate.
missible sp{@e cephalopathy (TSE)
IMPORTANT W

requiring processing.
e Protect instruments against gcratching andni to prevent% concentrations, which can lead to

instrument failuf
e Near the poin

ments and prevent any soil from drying.
ICUlt to reliably process. Transport

contami struments for pr ible after use.
¢ Avoid prolohged instrumen ne.

at avoids contamination of any unused implants.

ipe excess mifiation from_j

PROCESSING
L 4

"@
e

ImportantiProcessing sg I'must be qualified with suitable training and experience. Use
pr rsonal protg{ive ipment (PPE) when working with contaminated devices.
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IMPORTANT

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

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

Prevent instrument corrosion by minimizing contact with solutions containing iodine, chlorine, and saline

or other metal salts.
Prevent damage to the protective anodization layer on aluminum instruments by avoidia ﬁ ith
solutions < 4 pH and > 9 pH, especially if they contain sodium carbonate or sodium h i
Repeated processing of anodized metals may cause colors to fade but this does no t the function
of the device.
Avoid cleaning agents containing aldehydes since they can denature and coagul@teins (fixation).
Enzymatic detergents are well suited for loosening protein-based contaminati
- Use a neutral pH enzymatic detergent. b
- Use a low foaming solution to allow visibili
Closely follow the manufacturer’s instructio

the’device during ning.
r safety, storag ing? water quality, exposure

clearing agents
spongiform@halopathy (T
structions are :

agents shall not
be processed or reused. These proc
Observe hospital procedures, practice

utility watet. water is typically

( n t to be sui for use.
34* when inStru to use criti . Critical water is highly

anic and inor nt with an level under 10 EU/mL.
specified in na armacopei ional standards, and hospital

ent regulati pLthe proper
TSE agent@
ili

municipal or tap water but
Critical water: Refe

Suitable water
protocols. o x‘
* Association fg : cement of Instrument I). Water for the reprocessing of
medical dev @ I TIR34:2014 7. ArIington;

MANUAL CLEANING

1.

W N

ouh

Rinse the contamina struments @ng cold utility water to reduce heavy surface
contaminatiqn.

Dispose of anyauséddnstruments 4 ded for single use only.

Place we ated instrum if) enzymatic solution* until completely submerged to minimize the
sprayi lution.

Actuate all\moveable p llow detergent to contact all surfaces.

a minimum of tem{10¥ minutes.
Scrub instrumenqts using a soft-bristled brush to remove all visible debris. Do not use stainless steel
or other abrasive hese may damage the surface.
- When : ‘@ b the instruments when totally submerged to minimize the spraying of fluid.
Some instr ptay require special consideration:
- Clean the Mstruments with all parts loosened. Clean the instruments disassembled if they are
designed to be taken apart.
- Use a water jet to flood cleaning solution into challenging areas, such as mating surfaces, springs,
coils, cannulations, blind holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush out any trapped
soil.
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- Operate movable parts and rotate (as necessary) while scrubbing to ensure that all crevices are
accessible.

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

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

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

8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes using clean, soft, utility water in the temperature4ange of
25°C to 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs of contamination and cleaning agent.
- Actuate all movable parts. *
- Flush out cannulations and complex mechanisms. \
9. Repeat the previous processing steps if visible residue remains present.
10. Perform a final rinse for at least 1 minute using critical water to displace minera r impurities
found in utility water. Do not use saline solutions for final rinsing because they @wterfere with

disinfection and sterilization.
- Actuate all moving parts
- Pay particular attention to cannulations iftd holes as well as hingesSvand joints between

mating surfaces. *
)

- Rinse cannulations at least three ti a syringe (vol .
11. Remove excess moisture from the instfiments U8ing a clean nt, non-shedding, wipe.
12. Allow the instruments to thoroughly ny moisture ma rilizatiQn a @ iCés may remain

wet after the drying period.

* Manual cleaning was validated usi W Prolystica centrate Er@soak and Cleaner.
WASHER - DISINFECTOR: TED CLE@I@- THERMA @F CTION

Important: Automa ing requires man ning. Alwaysyperform the previous manual cleaning
steps first. Follow infector manufaclfer’s instructions explicitly.
devi g a standar hin’g and thegmal @iginfection cycle in a washer-disinfector
i = 15883-1 O 15883-2 %ivalent national standards.
ts if a lubrication phase will be .
- case.
e Attach the following in o the mini i
. ver
%

asive surgery (MIS) injector or irrigation ports:
- 80-0663 Mediu

Y
e Thermal disinie ion en vaIidatex Ao = 3000 (at least 5 minutes at 90°C).
* Washer-disinfect(& sing was validated for fully loaded trays with all parts placed appropriately, with

recommende jons as listed SO 15883-1 and EN ISO 15883-2 using a STERIS Reliance®
Genfore a\ isinfector rolystica 2X Enzymatic Detergent.
PRE-ST ZATION

e Visually insp
attention to

- Replace an‘instrument that cannot be cleaned.
e Inspect the implants and instruments for surface damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace
any device that is affected.
e Assess the instruments for proper use. Operate all parts and connecting mechanisms. Give careful
attention to drivers, drill bits and reamers, and instruments used for cutting or implant insertion.
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Critically assess them for wear, sharpness, straightness, and corrosion. Replace any instrument that
does not perform as intended.

e Inspect all cutting edges under magnification.

- Replace an instrument if a cutting edge is dull, chipped, cracked, rolled, or otherwise deformed.
- Running a cotton cloth over the edge may help detect chipping and cracking.

¢ Verify the legibility of all markings and reference scales. Replace any device that is unreadable.

e Repair, replace, and/or repeat the cleaning of instruments as needed to ensure proper operation before
proceeding with sterilization.

e Lubrication (“instrument milk”) may increase the useful life of surgical instruments. Do n
based lubricants, oil, or grease, as these will interfere with steam sterilization. Only u sed
lubricant intended for use on surgical instruments and with steam sterilization. Use theyjlu
directed by the manufacturer. Use critical water if dilution is required.

e Fully replenish the system trays and caddies. @

STERILIZATION Q

e Perform sterilization using a dynamic-air-remgya vaguum) autoclave. .

ded.
- Immediate use (flash) sterilization j ommended.
e Ensure the sterilizer's maximum load lifmit js not exceeded whe rilizing multif” r devices.
difora

¢ Do not stack containers as this might e penetra m and ifihib g.
j tion, use, and

e Refer to the sterilizer manufactuger's in ons and enguré\proper install
ongoing maintenance. HV
e The sterilized items should e allowedfto cool to roém tepgperature befeke h ing. This allows for safe

handling and preventing condensation.
e Follow current indus 5 ce guideli ch/as ANSI/AA @2017*.
* Association for the Advancement of Medical I@entation ( .\Comprehensive guide to steam
sterilization and @ S nce in health caresfacilities. %SW :2017. Arlington, VA.
2
e The follo ple Shows the parameters @d* to achieve a required Sterility Assurance
Level (SAL 06 for the sy \@
- Sterilization par are only. aIi%vices that have been cleaned per these instructions
and are t ughlydry. \N
- Sterilizati rameters are only validWwhen the devices are properly housed in the Acumed
stora% numbers j ed in the table.
\ N

Important:
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Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Storage Case Part Base: 80-2383

Numbers: Case Lid: 80-2384, 80-2683

Condition?: Wrapped

Exposure Temperature 270°F (132°C)

and Time: 4 minutes ®

Exposure Temperature 273°F (134°C)

and Time?: 3 minutes \\

\J
Dry Time: 30 minutes ( 3
1 US customers must use FDA-cleared sterilization packagingjwrap and other accessories@ for the cycle

parameters recommended in these instructions. Refer tg

GI-76 at www.acumed.net/i r stérilization in Aesculap®
rigid sterilization containers.
2 The devices are compatible with exposure for 18 utes . .
* Sterilization was validated using a STERISAmsco 3 Vacamatic m sterilizer @Guard
KC600 One-Step wrap. . O
POST-STERILIZATION INSP 0 @ 6\
¢ Do not store or use sterile % they are ng &
- Moisture suppor e Al of microorganisms.
- Moisture remaifin rapped or co oducts aQ ilization could compromise the
0

sterile barrie

- Moisture€an ge metal and dull shafp edges.
e Inspect theste @ er for signs age. Do noté roduct if the sterile barrier has been
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Symbol Description

ISO 15223-1

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

weww.acumed.net/ifu

543

A Caution

STERILE|R

Sterilized using irradiation

Double sterile barrier system

O
Non-sterile
=

5.2.7
Use-by date 51.4
REF Catalogue number 5.16
L 2

LOT Batch code 5.1.5
EC |REP/| | Authorized represg uropean Comguni opean Unio 5.1.2
MD Medical d 5.7.7
u 5.1.1
&l 6\ 513
5.2.6
® Do not re- 5.4.2
Ron nsult instructions for use / do not use if the 528

pr erile barrier syst its packaging is compromised o

:US. @this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801.109

he reticleis are

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

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

Basissaet Til Sma Fragmenter

N Denne vejledning henvender sig til den opererende kirurg og assisterende

sundhedspersonale.
DA-anvisningerne er beregnet til brugere i Danmark.

L 2
BESKRIVELSE \
Acumed basisszet til sma fragmenter indeholder generelle ortopaediske skinner og skrue& r fremstillet
til fiksering med de indikationer, der er beskrevet herunder. @

INDIKATIONER FOR BRUG

Acumed basisszet til sma fragmenter indeholder paatiskefsSkinner og r med fglgende indikationer:

askruer er bere iksere fra
og fusioner@ knogler Oﬁ
L 2

e Acumed drittel-rgr er beregnet til at ier og man X linger af
clavicula, scapula, olecranon erus, radius, uln vis,¥distal tibia j
e 2,7 mm og 3,5 mm ikke-l& & lobe-skrueg er Beregnet til fra dial malleolus, distal
radius, calcaneus, talus, @ s og patella gnet til at fi rakturer, osteotomier og
bid og fibula. G @

manglende heling iste
KONTRAINDIKA S ,Z \
' af knogl @ose
Blgdveaevs- eller materialef@lso &

Patienter, der ikke er vi e postoperative plejeanvisninger

eller i standdti
Disse komponenter &rgdkke beregnet til ser&se eller fiksering pa posteriordelene (pediklerne) pad
spinalis cervicalis,%

lis eller lumbalis.
2
ADVARS F\ RHOL s@g
Adv -
e Behandlingen eller i@tationen kan mislykkes, herunder med pludseligt svigt, som fglge af:

Lgs fik 6 r lgsning
p @ der belastning som fglge af upassende bgjning af implantatet under operationen

e Acumed fragmentskinner og 4,0 mm
osteotomier, manglende helinger, r
knoglefragmenter.

ed

- Belast
- Belastningskoncentrationer
- Belastning under vaegtbaerende, belastningsbaerende eller overdreven aktivitet

e Svigt er mere sandsynlig, hvis implantatet udsaettes for forggede belastninger p& grund af forsinket
sammenvoksning, manglende sammenvoksning eller ufuldstaendig heling. Svigt er mere sandsynlig, hvis
patienten ikke overholder de postoperative plejeanvisninger.
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e Der kan opstd nerve- eller blgdvaevsskader som falge af kirurgisk trauma eller tilstedevaerelsen af et
implantat.

e Der kan opstd brud pa eller beskadigelse af instrumentet samt vaevsskader, ndr et instrument udsaettes
for for store belastninger, for hgje hastigheder, taet knoglemasse, forkert brug eller utilsigtet brug.

e Implantater kan fordrsage forvraengning og/eller blokere visningen af anatomiske strukturer i
rgntgenbilleder.

Forsigtig:

e Implantaterne og instrumenterne er udelukkende beregnet til en autoriseret laeges fagl'
e Etimplantat, der leveres i steril emballage, ma ikke bruges eller gensteriliseres, hvis
beskadiget. Steriliteten kan vaere kompromitteret, og renligheden af implantatet ka& .
n pd enheden.

Beskadiget emballage skal rapporteres til din distributgr eller Acumed.

e Et sterilt produkt, hvis sidste anvendelsesdato er overskredet, ma ikke bruges.

¢ Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ma ikke genbruges. Instrumentet ka g svigte som fglge
af tidligere belastninger.

e Borehoveder eller rivaler ma ikke skaerpes igen sagdanne anordninger har¥ritiske dimensioner og

geometrier, som ikke kan genetableres, nd ntet er bleyelforbsugt.
e Brug aldrig kemiske desmfektlonsmetoder rester kan pavirkendampsterilisgringen.
e Huller i huset eller bakker ma ikke blokeges, f med etikette ‘x an pavirke thraengning

og sterilisering negativt.
ignende aff kan veere

e Skruer, stifter, Kirschner-trdde, styret

skarpe. Overhold sygehusets pragedurer, S|sretn|n g eller officj melser for
korrekt hdndtering og borts Vrpe anordn6
BIVIRKNINGER : @

Mulige bivirkninge

e Smerte, ubeh Unormale forne elsgr nerve- II Ifaddelsskader, nekrose af knogler eller vaeyv,
knogleres tllstraekkellg pd grund aerelsen af et implantat eller pa grund
Kirurgisk

e Implanta pd grund af even aktivite varende belastning af anordningen, ukomplet
heling eller oVerdreven pa r indsaettelse. Implantatmigration og/eller

pa mplan\

Igsning kan forekomme

¢ Metalfglsomhed, hist llergisk r%/ reaktion over for fremmedlegemer som opstar pa
grund af |mpIa ion a fremmed Se dokumentet “Metal Sensitivity Statement” (Erklaering
om metalfﬂls é WWW.acu net

KIRURG
Acu nvender én eller er |ske teknikker til bedre at opnd sikker og effektiv brug af dette system.
Se vores Ki iske teknlk w acumed.net.

Vigtigt: Beskrive ser@ rurglske teknikker kan indeholde vigtige sikkerhedsoplysninger.

Vigtigt: Instrumenterne og implantaterne i dette system er beregnet til at blive brugt af passende
uddannede og kvalificerede kirurger i en operationsstue pa et sygehus. Fgr behandlingen rades
kirurgen til at laese og forstd alle anvisninger fuldt ud og formidle alle relevante medicinske
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oplysninger deri til patienten. Det geelder ogsa brug, begraensninger, risici
(sikkerhedskommunikation) og mulige bivirkninger ved den foresldede behandling.

Se de nyeste versioner af Brugervejledning og Kirurgiske teknikker, da de kan blive andret
lgbende. Kontakt Acumed eller en autoriseret repraesentant for at bede om yderligere oplysninger.

SIKKERHEDSOPLYSNINGER I FORBINDELSE MED MR

Implantaterne har ikke gennemgaet test for sikkerhed i et MR-miljg. Se vores publikation om #Acdme
Implants in the MR Environment” (Acumed-implantater i MR-miljget) pd www.acumed.net/ifi fok a ere

oplysninger.

N

e Instrumenter til gentagen brug har en levetid, der
egnetheden af instrumenter til gentagen brug u
o Sterile dele kan implanteres indtil den udlgbs

virkes af brug, handte andling. Vurder
r inspektionen fgr steriliSering®
erangivet pd etteg.

-sterile, 'It pa

etiketten. ﬁ\

o Ikke-sterile anordninger skal Wr brug.

e Anordninger, der er kgbt og dtagetisterile, blev Gdsatifior en minim dosis’pd 25,0 kGy
gammastréling for at opna alt sterilitet@ sniveau p@'.

STERILITET

e Implantater og instrumenter kan blive retsenten steril

IMPLANTATER

iht. ASTM F67 eller titaniumlegering pr. ASTM

F136.
e I vores dokument ”
www.acumed.n@gifu fin

itivity S rkleering om metalfglsomhed) pa
du den kemi mensaetning af Acumed-metalimplantater.

ENGANGSB! l%\ @
o Implantaterer udeIukke%et til engangsbrug, som angivet pa etiketten.

tater til engangsbru kke genbruges, da det kan gge risikoen for svigt og
krydskontaminering
o Bortskaf ethvert
implantat ma ikkKe andles.
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VIGTIGT!

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

¢ Fysiologiske dimensioner begraenser implantatstgrrelser. Vaelg den type og stgrrelse af implantatet, som
bedst opfylder patientens krav til taet tilpasning og teet pasform med tilstraekkelig stgtte.

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

o Forkert valg eller forkert implantation af anordningen kan gge risikoen for implantatigsni 0
migration. *

o Implantatet m3d udelukkende bgjes, som det er angivet for den kirurgiske teknik. Gent&%|
d

overdreven bgjning kan svaekke implantatet og fordrsage svigt pa et senere tidspurit. kirurgiske

teknik.
o Implantater ma udelukkende kombineres, ndr de er beregnet til dette formal. @
¢ Beskyt implantater mod ridser og hakning for at forhindre koncentrerede b , der kan resultere

i svigt.

e Undga tilsmudsning af ubrugte implantater.

e Behandling af anodiserede implantater kan piedfg rven aendr d tiden. Denne farvezendring
pavirker ikke de mekaniske egenskaber taterne.

%

MATERIALER <‘ ?
Instrumenterne er frems@rskellige kvaI% anium, r%’@aluminium, silikone og andre
polymerer.
. \
FLERGANG GANGS

beregnet til gsbrug, edr@% pd etiketten er angivet, at de udelukkende

e Instrume
er til engangsbrug.

e Instrumenter til engan skal bortskaf rug pa en enkelt patient under en enkelt
procedure. @

o Instrumenter tildemgangsbrug ma ikke g s, da det kan gge risikoen for svigt og

krydskontamiﬁ |
o Et instrume%x ngsbrug er@kkende beregnet til brug p& en enkelt patient og til en enkelt

il
@ t skal genkl
(begrae
igt ethvert instr

gsbrug, f.eks. bor og rivaler, har en begraenset levetid. Udskift
il flergangsbrug, hvis funktionen bliver utilstreekkelig.
som muligvis er kontamineret med TSE-midler (transmissibel spongiform

ter til flergangsbrug,
encephalopati) mf f&ehandles til fornyet brug.

VIGTIGT! &

e Beskyt implantatér mod ridser og hakker for at forhindre koncentrerede belastninger, der kan resultere i
instrumentsvigt.

¢ [ naerheden af anvendelsesstedet: Aftgr overskydende forurening pd instrumenter, og sgrg for, at evt.
snavs ikke kan tgrre ind. Det er saerligt vanskeligt at behandle instrumenter med meget eller indtgrret
snavs palideligt. Bring sd hurtigt som muligt efter brug kontaminerede instrumenter til behandling.
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e Sgrg for, at instrumentet ikke kommer i laengerevarende kontakt med jod og saltvand.
¢ Tilsmudsede instrumenter skal hdndteres og transporteres pa en mdde, der undgdr kontamination af
ubrugte implantater.

BEHANDLING

Vigtigt: Behandlingspersonalet skal vaere kvalificeret gennem passende uddannelse . 'n
Brug passende personlige vaernemidler (PPE) under arbejde med kontaminerede a@.

VIGTIGT!
¢ Vigtigt: Behandlingspersonalet skal vaere kvalificer gennem passende uddann og erfaring. Brug
passende personlige vaernemidler (PPE) under med kontami rede rdninger.

o Udfgr gjeblikkeligt behandlingstrinnene for a ikrobiel v @ptimere effektiviteten af
steriliseringen.
¢ Inspicer implantater for kontaminering bIo ller vaev, og
t

em, hvis d

Kontaminerede implantater ma ikke
e Forebyg korrodering af instrumentet v
klor og saltvand eller andre metals

imere kontakteMymed oplgsnifi \ ndeholder jod,
e Forebyg beskadigelse af det be
kontakt med oplgsninger

3 nodlserede aluminium @ er ved at undga
>9pH, og spe is de mdehol{ karbonat eller
natriumhydroxid.
e Gentagen behandlin de metal arver til at en det pavirker ikke
anordningens funktio %
¢ Undga renggri indeholder ald er,das denaturere og koagulere proteiner
(fiksering). &
e Enzymati smidler er e t|| at lgsn aseret kontamination.
- Brug e % atisk renggring | med neut
- Brug emigsnifig med lav sk kning for at f
e Fglg ngje producentens ariyi er for S|kker
temperatur, udskiftning

rtskaffelse a smidler.

e Anordninger, der muli@wi ontami %SE midler (transmissibel spongiform encephalopati)
ma ikke behag eller bruges igen. Dis andlingsanvisninger er ikke egnede til inaktivering af
TSE-midler. Overh ygehusets edurer, praksisretningslinjer og/eller officielle bestemmelser for

korrekt hd i g bortskaffelanordnmger der potentielt er kontaminerede med TSE-midler.

r der angives, at der skal bruges forsyningsvand.
unalt vand eller hanevand, men kan kraeve yderligere behandling, fagr
, Nadr der angives, at der skal bruges kritisk vand. Kritisk vand er staerkt
lavt organisk og uorganisk indhold og et indhold af endotoksiner p& under 10

synligheden af anordningen under renggringen.
varing, blanding, vandkvalitet, eksponeringstid,

=
o

sygehusprot

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

1. Skyl de kontaminerede instrumenter under rindende koldt forsyningsvand for at reducere kraftig

overfladekontamination.

Bortskaf alle brugte instrumenter, der udelukkende er til engangsbrug.

Nedsaenk de kontaminerede instrumenter helt i en enzymatisk oplgsning* for at minimere spreﬁjtningen

med oplgsningen.

Bevaeg alle bevaegelige dele, sa renggringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader

Iblgdlzeg i mindst 10 minutter.

Skrub instrumenterne med en blgd bgrste for at fjerne alle synlige rester. Der ma ikk b ustfrlt
prajt

W

ouh

stal eller andre slibemidler, da sddanne kan beskadige overfladen.
- Nar det er muligt, skal instrumenterne skrubbes, mens de er nedsaenkede
minimeres.

7. Nogle instrumenter kraever ekstra omhu.
- Renggr instrumenterne med alle dele adskiltg#Renggr instrumenterne@ hvis de er

konstrueret til at blive skilt ad.

- Brug en vandstréle til at skylle renggri inden ind i sv aehgelige omrader, f.eks.
koblingsflader, fjedre, spoler, kanyle bI|n uller, fur
skylle evt. fastsiddende snavs u

- Betjen bevaegelige dele, og dre behov), mens

nder og @ dele og
r, sa dsr Si lle spraekker

og &bninger bliver tilgaengelige.

- Renggr omhyggeligt kanyI e dele'0g sveert ti elige omrader uge en bgrste af
passende stgrrelse.

- Ultralydsbehand| evt i utter me n frisk ultr. en ingsoplgsning med
neutral pH. Fglg is e fra producéntenja uItraIydsre rengﬁrlngsmldlet
Vigtigt: Enhve%’e beskadlgels erfladen kan rret pd grund af

8. Udfar en indledefide skylning i min mmutter med blgdt forsynlngsvand i temperaturomradet
ne alle teg ntamination og renggringsmiddel.

- Skyl'l ringer og e mekanisme gennem.

9. Gentag de forrige beha in, hvis der stadi rester.

10. Udfar en sidste skylnin dst 1 m'nut k vand for at fjerne mineraler og andre urenheder,
som findes i forsynin det. Brug a ndsopla@sninger til den sidste skylning, da sddanne kan
forstyrre desinféktion og sterilisering.

- Beveaeg a gelige deI
- V@r maerksom é yleringer og blindhuller samt haengsler og samlinger mellem

txylermger re gange med en sprgjte (volumen 1-50 ml).
rskydende fugt rumenterne ved hjzaelp en ren, absorberende, fnugdfri serviet.

12 Lad ins umentern rre grundigt. Enhver fugt kan pdvirke steriliseringen, og anordninger kan forblive
vdde efter tgrre

* Manuel renggr I|deret ved hjzelp af STERIS Prolystica 2X koncentreret enzymatisk
foriblgdseetning ogensemiddel.
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VASKEMASKINE - DESINFEKTIONSMIDDEL: AUTOMATISK RENGORING - TERMISK
DESINFEKTION

Vigtigt: Automatisk renggring kraever manuel renggring. Du skal altid ferst udfere de forudgdende
manuelle renggringstrin. Automatisk renggring kraever manuel renggring. Fglg udtrykkeligt anvisningerne fra
producenten af vaskemaskinen/desinfektionsapparatet.

¢ Behandl anordningerne med en almindelig vaske- og termisk desinfektionscyklus i en vas mas /et
desinfektionsapparat, som overholder EN ISO 15883-1 og EN ISO 15883-2 eller t|Isvaren
standarder.
¢ Fjern alle implantater, hvis der skal bruges en smgringsfase.
e Behandl alle bakker, der er fjernet fra huset.
¢ Slut fglgende instrumenter til injektoren til minimalt invasiv kirurgi eller skyllepor;
- 80-0663 Skruetraekkerhandtag med mellem skraldefunktion
¢ Termisk desinfektion er blevet valideret* for en Ag 2 3000 (mindst 5 minu °Q).

* Behandling i vaskemaskine/desinfektionsapparat deret for fuldt@elastede, bakker, der er placeret
korrekt. De anbefalede evalueringer er angivet j 3-1og E 15883-2 ved hjzelp af en

STERIS Reliance Genfore-vaskemaskine/desi rat og ST stica 2X e tisk
vaskemiddel.

0

seerligt opmaerksom pa alle Igaengelige

INSPEKTION FOR STERILISERI @
e Inspicer visuelt alle anordni @ ormal bely@ t sikre, a&( en var effektiv. Vaer
i

s det ikke e

- Genbehandl et i
- Udskift instrum r ikke kan re r
¢ Undersgg implantaterne o strumentern f erfladeskade S. rlfter, ridser og revner. Udskift

enhver ber(art :
e Vurder, o

rne fungere k? Betjen forbindelsesmekanismer. Veer saerligt
veder og nval% instrumenter, der anvendes til skaering
; rder dem kr|t| ge, skarphed, rethed og korrosion. Udskift
ethvert instréifent, der ik r efter h
e Inspicer alle skaerekant de orst;arre
- Hvis et instrument: rekant , revnet, rullet eller pd anden made deformeret, skal
instrumentet udsk
- Sk&r og% %:n Iettere detektereSwed at lade en bomuldsklud Igbe over kanten.
% af alle m@ger og referencevaegte. Udskift enhver anordning, der ikke kan

e Kontroller |
lseses, ¢ %
e Reparer, Udskift‘og/eller g renggringen af instrumenter efter behov for at sikre korrekt funktion,
far du fertsaetter sterilise%
lk

e Sm "instrumen n gge levetiden af kirurgiske instrumenter. Der ma ikke bruges
5|I|konebaserede sm m|dIer olier eller fedt, da sddanne vil forstyrre dampsteriliseringen. Brug
udelukkende ret smgremiddel, der er beregnet til brug pa kirurgiske instrumenter og med
dampsterilisati smgremldlet som angivet af producenten. Brug kritisk vand, hvis der kraeves
fortynding.

¢ Fyld systembakker og -vogne helt op igen.
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STERILISERING

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

eller anordninger.

¢ Stabl ikke beholdere, da det kan forhindre indtreengen af damp og haemme tgrring. Q

¢ Se sterilisatorproducentens anvisninger, og sgrg for korrekt installation, kalibrering, brug e
sikker

vedligeholdelse. X\
o Det steriliserede udstyr skal kgle af til stuetemperatur, inden det bergres. Dette muli
hdndtering og forebygger kondensering.
e Fglg branchens nuvaerende retningslinjer for bedste fremgangsméde, sdsom AN@A ST79:2017*.
* Association for the Advancement of Medical Instrumeptation (AAMI) (Foreningén mme af medicinsk
udstyr). Omfattende vejledning til dampsteriliserin sterilitetssikring pa behandlingssteder

(Comprehensive guide to steam sterilization and j rance in h cage acilities). AAMI
ST79:2017. Arlington, VA.

¢ I fglgende tabel vises de validerede* minimumsparametre, fe es for at‘oékraevet

sterilitetssikringsniveau pé 10 far syste
Vigtigt: V

- Steriliseringsparametre gaeld@r kun for an% , der er bl jort i henhold til disse
r

anvisninger og It

- Sterilisationspa r kun gyldige dningerne e aret korrekt i Acumed-
opbevarin e e delnumre, de é angivet i tabe

N
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Parametre for dampsterilisatoren med praevakuum

Delnumre pa Base: 80-2383

opbevaringskasse: L3g: 80-2384, 80-2683

Tilstand': Indpakket

Eksponeringstemperatur | 132°C

og -tid: 4 minutter Rl

Eksponeringstemperatur | 134°C

og -tid: 3 minutter \
\

Torretid: 30 minutter

1 Brug sterilisationsemballage/-indpakning og andet tilbehgr,gsom er passende for de cy
disse anvisninger og i overensstemmelse med nationale
i stive Aesculap®-steriliseringsbeholdere.

INSPEKTION EFTER STERILI

temmelser. Se PKGI-76 pd
2 Anordningerne er kompatibel med eksponering i inutt 134 °C.
* Sterilisering blev valideret med brug af STERIS An§go 3023 Vaca

KimGuard KC600 One-Step-indpakning.

ed.net/ifu for sterilisering

kgpaﬁge, der er anbefalet i

.ac
*

llisator med

‘\O@mm o0

r, hvis @tﬂrre. & :1
organismer at ovetleve.
akkede eller % e produlQ erilisering kunne

le barriere.
Mt ma ikke bruges, hvis den sterile

e Opbevar eller brug ikke ste
- Fugt gar det mulj
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Symbolforklaring
_ EN ISO
Symbol Beskrivelse
\ 15223-1
Se den elektroniske brugervejledning pa www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Forsigtig!

STERILE| R | | Steriliseret med bestraling

Dobbelt sterilt barrieresystem

O
Ikke-steril 527
=

Sidste anvendelsesdato V'S 514

REF Katalognummer

LOT Batchkode

EC |REP/| | Autoriseret reprae D opeeiske Feellessk Europeeiskednio

Medicinsk r 5.7.7
MD

d ! 5.11

513

5.2.6

5.4.2

eskadiget, og se brugervejledningen/ma ikke

ystem eller dets emballage er kompromitteret 528

arrier

nsk federal lovgivning ma denne anordning udelukkende

L U.S. 21 CFR 801.109
rdinering.

Acumed-navnet.

CE-overensstemmelsesmaerkning, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/E@QF. CE-maerkning kan veere ledsaget af
identj nshummeret fra det bemyndigede organ, der er ansvarligt for overensstemmelsesvurderingen.
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Gebrauchsanweisung

Basisset Fiir Kleine Fragmente

Diese Anweisungen sind fiir den operierenden Chirurgen und die unterstiitzenden
DE medizinischen Fachkrafte vorgesehen. Die DE-Anweisungen sind fiir Benutzer in

deutschsprachigen Landern vorgesehen.

BESCHREIBUNG

Das Basisset fiir kleine Fragmente von Acumed enthalt allgemein verwendbare orthopé@ten und
Schrauben, die zur Fixation bei den nachstehend beschriebenen Indikationen konzipr@

S

in verwen hopadische Platten und

INDIKATIONEN

Das Basisset fiir kleine Fragmente von Acumed e
Schrauben fir die folgenden Indikationen:

e Acumed Fragmentplatten und 4,0-

e Acumed Drittelrohrplatten sin i n, t heilenden
Frakturen von Clavicula, SCapt er dius, Ulnag istaler Tibia und Fibula

vorgesehen.

e Nicht verriegelnde undschrauben sir@r kturen des medialen
Malleolus, distale Kalkaneus, T, erus und de vorgesehen und dienen der

Fixation von ure teotomien un heilenden n der distalen Tibia und Fibula.
¢ \.
KONTRAINE 1@ ONEN 6

e Aktive ode te Infekti

e Sepsis

e Unzureichende Quantita Qualitat de hens, Osteoporose

e Weichgewebe- oder lempfindlichkeit

o Patienten, diesni€ht bereit oder nicht in demlage sind, postoperative Pflegehinweise zu befolgen
Diese Gerate si N die Befesti it Schrauben oder die Fixierung an posterioren Elementen
(Pedikeln) \ en, Thorax- enwirbelsaule vorgesehen.
WARN UND SICHER SMASSNAHMEN
Warnung:

¢ Die Behandl n folgenden Féllen fehlschlagen bzw. das Implantat kann in folgenden Fallen

versagen, einsehlieblich eines plétzlichen Ausfalls:

- Lockere Fixierung und/oder Lockerung

- Belastung, einschlieBlich Belastung durch unangemessenes Biegen des Implantats wahrend der
Operation

- Belastungskonzentrationen

- Belastung durch Gewicht, Traglast oder libermaBige Aktivitat
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Ein Versagen ist wahrscheinlicher, wenn das Implantat aufgrund einer verzégerten Vereinigung,
Nichtvereinigung oder einer unvollstandigen Heilung einer erhdhten Belastung ausgesetzt wird. Ein
Versagen ist wahrscheinlicher, wenn der Patient die postoperativen Pflegehinweise nicht befolgt.
Nerven- oder Weichgewebeschaden kénnen durch ein chirurgisches Trauma oder das Vorhandensein
eines Implantats entstehen.

Instrumentenbruch oder -beschadigung sowie Gewebeschaden kénnen auftreten, wenn ein Instrument
UbermaBigen Belastungen, libermaBigen Geschwindigkeiten, dichtem Knochen, unsachgemaBem oder

unbeabsichtigtem Gebrauch ausgesetzt wird.
Implantate kdnnen auf Réntgenbildern Verzerrungen verursachen und/oder anatomische ur
verdecken. *
Achtung: \\

¢ Die Implantate und Instrumente sind nur zur professionellen Verwendung durch elassenen
Arzt bestimmt.
Steril verpacktes Implantat bei Beschadigung der

packung nicht verwenden nicht erneut
sterilisieren. Die Sterilitat und Sauberkeit des I
Beschadigte Verpackungen miissen an den j

s kann beeintgachtigt®ezw. zweifelhaft sein.
Handler oder @n@ gemeldet werden.
Das sterile Produkt nicht tber das Haltbar atu aus verwen achten Sie
Gerateetikett.
Chirurgische Einweginstrumente dirfi t wiederverwen . Aufg‘run Belastungen
Bohrer oder Fraser nicht nachschérfen, ese Gerate4 itische Abmessufigen und Geometrien
verfligen, die nach dem Geb Vtruments ni iederhergest @ kdnnen.
Keine chemischen Desinfek @ h@den anwendéh, dajehemische Rifeksta die Dampfsterilisation

kann es zu einem plétzlichen Versage
beeintrachtigen kénnen
chaltern ni ren, z. B. mitiEtikétten, da dies die
u n§

Locher im Gehause

Dampfdurchdringungusid Sterilisation beeifit igen kann.

Schrauben, Ha i ner-Drahte, F gsdrahtg, Sch strumente und ahnliche
Vorrichtungen charf sein. lissen die Krankc%‘/erfahren, Verfahrensrichtlinien und/oder
staatliche flr die or; emaBe Han nd Entsorgung von scharfen

Gegenst achtet werden.

UNERWUNSCHTE EREIG E \,

Mdgliche unerwiinscht ignisse kbx assen:
o Schmerzeﬂ,@sein oder abnormale&Empfindungen, Nerven- oder Weichgewebeschaden,

Knochen- ebsnekros henresorption oder unzureichende Heilung aufgrund des
Vo Mn%vs eines Imp er eines chirurgischen Traumas.
e Implantat h aufgrundwon tbermaBiger Aktivitat, Iangerer Belastung des Gerdts, unvollstéandiger
eillng oder iberma r Kgaft, die wahrend der Implantatinsertion ausgetlibt wird. Es kann zur
I tatdislokat&ind er -lockerung kommen.

¢ Metallempfindlichkeit, histologische, allergische oder unerwiinschte Fremdkérperreaktion infolge der

Implantiegun emdmaterials. ,Metal Sensitivity Statement® (Erklarung zur
MetallemiK it) unter www.acumed.net/ifu beachten.
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OPERATIONSTECHNIK

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

Wichtig: Operationstechniken enthalten gegebenenfalls wichtige Sicherheitsinformationen.

Wichtig: Die Instrumente und Implantate dieses Systems sind flr die Verwendung durch entsprechgnd
geschulte und qualifizierte Chirurgen in einem Krankenhaus-Operationssaal vorgesehen. Der ir@s
vor der Behandlung alle Anweisungen lesen und vollstandig verstehen und zudem dem Patien rin
enthaltenen relevanten medizinischen Informationen vermitteln, einschlieBlich der Verwen K
Einschrankungen, Risiken (Sicherheitsmitteilungen) und der mdglichen unerwiinschten Egeighissesder
vorgeschlagenen Behandlung. K

Die Gebrauchsanweisung und Operationstechniken unterliegen Anderungen; achten darauf, dass Sie die

jeweils neuste Ausgabe lesen. Fir zusatzliche Informatignen kénnen Sie Acum e zustandlge
Behorde kontaktieren. Q
Wichtig: Die Instrumente und Implan dieses, Systems sind wendung
entsprechend geschulte und qualifizi irurgen in einem epghaus- Opera
vorgesehen. Der Chirurg muss vor de ng alle Apwiei en lesen u dlg
verstehen und zudem dem Pati n alle'dérin enthalt vanten me i '
Informationen vermitteln, ei eWer Verwend inschrankun
(Sicherheitsmitteilungen) noglichen uner n Erelgnlsse{ eschlagenen
Behandlung. Q
Die Gebrauchsanwei Operationst nterliegen A n achten Sie darauf,
dass Sie die jewegilsyneuste Ausgabe lesen. atzllche In jonen kénnen Sie Acumed oder

i andi e ontaktlerens
MRT-SICHE NFORMAT,

Die Implantate den nicht a herheit i mgebung getestet. Weitere Informationen
finden Sie in der Publikation med Implants j Environment" (Implantate von Acumed in der MR-
Umgebung) unter www. Pet/ifu. \

LEBENSDAUE \'

o Sterile Teile konnen zu dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum implantiert werden.

s\O
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STERILITAT

e Implantate und Instrumente kénnen laut Angabe auf dem Etikett entweder steril oder unsteril
bereitgestellt werden.
e Unsterile Gerate missen vor der Verwendung sterilisiert zu werden.
o Steril gekaufte und bereitgestellte Gerdte wurden mindestens 25,0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt,
um ein MindestmaB an Sterilitdtssicherheit von 10 zu erreichen.
SO

MATERIALIEN @

¢ Die Implantate sind aus handelsiiblichem Reintitaphach ASTM F67 oder at@ﬂtanlegierung nach

ASTM F136 hergestellt.
¢ Die chemische Zusammensetzung der Metallifhplantategfon Acumed Dbkument ,Metal Sensitivity
U zusam sst.

Statement" (Erklarung zur Metallempfindliéhkelk) unt
O

wi€ auf dem E egeben.
dadurch [ flr das Versagen oder

EINMALGEBRAUCH

e Die Implantate sind nur fiir de

algebrauch besti
e Einwegimplantate dirfen nij eutyerwendet
Kreuzkontaminationen steige .
e Samtliche unbenutzt 3 , die mit hlichem Blut o @be in Kontakt gekommen sind,
mussen entsorgt we kontaminiert% tat darf nicht\gufbetreitet werden.
WICHTIG .
e Fir eine si c fektive A muss der dem Implantat, den

Anwend ohlenen Operationstechnik griindlich vertraut

thoden, den Ins en und de
¢ Physiologische Abmessun renzen die m réBen. Implantattyp und -gréBe auswahlen, die

sein.
ten an eine ssung und einen festen Sitz mit angemessener

Unterstlitzung am be ntsprechen:
 Die Implantatg nicht flr Belastunge Vollgewicht, Traglast oder libermaBige Aktivitdten

ausgelegt.
e Eine unéac$d Auswahl ode@chgeméﬁe Implantierung des Gerats kann die Méglichkeit fiir

hen.

Fe

zum Versagen fuhren. Operationstechnik beachten.
e Implantate diirfengs ann kombiniert werden, wenn sie flir denselben Zweck vorgesehen sind.
n und Einkerbungen schiitzen, um Belastungskonzentrationen zu vermeiden, die
ithren kénnen.

e Implantate \Or K
zu einem Ve <
¢ Die Verunreinig nicht verwendeter Implantate verhindern.

¢ Die Farbe von eloxierten Implantaten kann sich im Laufe der Zeit durch die Aufbereitung verandern.
Diese Farbanderung hat keinen Einfluss auf die mechanischen Eigenschaften der Implantate.
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INSTRUMENTE

MATERIALIEN

Die Instrumente werden aus unterschiedlichen Titan-, Edelstahl-, Aluminium- und Silikon-Glitegraden sowie
anderen Polymeren hergestellt.

MEHRFACH- UND EINWEGVERWENDUNG

Sofern nicht auf dem Etikett anderweitig angegeben, sind die Instrumente zur Mehrfachvewwendung
bestimmt.

Einweginstrumente sind dazu bestimmt, nach der Verwendung bei einem einzigep=Eingkiff*an einem
einzigen Patienten entsorgt zu werden.

Einweginstrumente dirfen nicht erneut verwendet werden, da dadurch das RiSiko'éf ein Versagen
oder Kreuzkontaminationen steigen kann.

Instrumente zur Mehrfachverwendung sind nug, flr die Verwendung amyeinem@inzigen Patienten und
bei einem einzigen Verfahren vorgesehen, bévor siéyaufbereitet werden falissen.

Instrumente zur (begrenzten) Mehrfachvefwendung wie Bohrer und Redsér verfligen jibeRgine
begrenzte Lebensdauer. Ein Instrumentzur, Mehrfachverwendunggnuss unmittelbarersetzt werden,
wenn eine unzureichende Leistung festgestelltywird.

Instrumente zur Mehrfachverwendung, dig pbtenziell mit£rfegerh der transmissibleasSpongiformen
Enzephalopathie (TSE) kontaminiggt sind, durfen nichtgzuf\Wietderverwenddngautbereitet werden.

WICHTIG

Instrumente vor Kratzern und*Eifikerbungen schiitzent, um Belastungskonzentrationen zu vermeiden, die
zu einem Instrument@m¥ersagen fiihren kofingry

In der Nahe desVefwen@wfigsorts: UberméaBige’ Verunreinigunger™on den Instrumenten abwischen
und verhindern,“déss Verschmutzungemeintrocknen. Die Ztyerlassige Aufbereitung von Instrumenten
mit starkef odefgetsbckneter Verschmutzung ist besofiders, schwierig. Kontaminierte Instrumente nach
dem Gebkauch s@ schnell wie goglich*zur Aufbereitemg trafisportieren.

Langeren Konmtékt der Instrumenteimit Jod und,K@ahsalzlésung vermeiden.

Verschmutzte Instrumepte'$o handhaben und transportieren, dass eine Kontamination der nicht
verwendeten Implantatelyeérmieden wird.

Wichtigs Das Personal, das'die Aufbereitung durchfiihrt, muss durch entsprechende Schulungen
und Erfahrung fir digse Aufgabe qualifiziert sein. Bei der Arbeit mit verschmutzten Gerdten muss
eine geeignete pérs@nliehe Schutzausriistung (PSA) getragen werden.

WICHTIG

Die Aufbereitungsschritte umgehend durchfiihren, um das mikrobielle Wachstum einzuschranken und
die Wirksamkeit der Sterilisation zu maximieren.
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Die Implantate auf Kontamination durch Blut oder Gewebe untersuchen. Mit Blut oder Gewebe
kontaminierte Implantate entsorgen. Kontaminierte Implantate dirfen nicht aufbereitet werden.
Instrumentenkorrosion verhindern, indem der Kontakt mit jod- und chlorhaltigen Lésungen sowie mit
Kochsalz- oder anderen Metallsalzen minimiert wird.
Die Beschadigung der schiitzenden Eloxalschicht auf den Aluminiuminstrumenten verhindern, indem der
Kontakt mit Lésungen mit einem pH-Wert von < 4 pH bis > 9 pH vermeiden wird, insbesondere wenn
diese Natriumkarbonat oder Natriumhydroxid enthalten.

Die wiederholte Aufbereitung von eloxierten Metallen kann zu einem Verblassen der Farben fiihfen,
wodurch jedoch die Funktion des Gerats nicht beeintrachtigt wird. Q
Aldehydhaltige Reinigungsmittel vermeiden, da sie Proteine denaturieren und koaguli n
(Fixierung).

Enzymatische Reinigungsmittel sind gut geeignet, um Verunreinigungen auf Proteinp@sis\zu [6sen.

- Ein pH-neutrales Enzymreinigungsmittel verwenden.

- Eine schaumarme Ldsung verwenden, um die Sichtbarkeit des Gerats wahre elnlgung zu

ermdoglichen.
Die Anweisungen des Herstellers bezliglich Sichegdeit, Lagerung, Mis hung@rquahtat Einwirkzeit,

i smitteln gena fol
ngiformen opathle (TSE) kontamlnlert

Temperatur, Austausch und Entsorgung von
Gerate, die potenziell mit Erregern der tran

sind, diirfen nicht aufbereitet und erneu det werden. D| eitungsan
i : Es missen nkenhausv

Verfahrensrichtlinien und/oder staatli

orschriften fir gsgemdSe dha ung und
Entsorgung von Geraten beacht werd gegeben mit TSE kontam
Brauchwasser: Sieche AAMI TI , W die Verw n Brauchw, ewiesen wird. Bei
Brauchwasser handelt es sig C el um komgunadles oder Leltu , das aber
andlung erf flr die V ng geelgnet zu sein.
IR34*, wenr@erwendung \ schem Wasser angewiesen
hat einen s r rigen organischen und

inem Endotoxm von unter 1 |. Geeignetes Wasser kann auch in
n, nationalen rmer nd Kranke&ihausprotokollen angegeben sein.

Kritisches Wasser:
wird. Kritisches Was
anorganischen
nationalen Ar

* Association fér t cement of Me Instrument AAMI) (Gesellschaft flir den Fortschritt
medizinische ente). Wasse fbereitung ledizinprodukten (Water for the reprocessing of
medical devi AMI TIR34;2 )2017. Ar|n .

MANUELLE REINIGUN Q
1. Die kontaminie Instrumente unte% dem kalten Brauchwasser abspilen, um eine starke

Oberﬂachenk tion zu re
2. Alle gebra strumente erl n, die nur zum Einmalgebrauch bestimmt sind.
3. Die Kan en Instr ne Enzymldsung* legen, bis sie vollstandig eingetaucht sind, um
as Versprithen der Los minimieren.
4, glichen Teile bet , damit das Reinigungsmittel mit allen Oberflachen in Kontakt kommen

I

kann.

Die Instrumentegmipdestens zehn (10) Minuten einweichen lassen.
Die Instru tiner Birste mit weichen Borsten abschrubben, um alle sichtbaren Ablagerungen
zu entfernen. e rostfreien Edelstahl oder andere Schleifmittel verwenden, da ansonsten die

Oberflache beschadigt werden kann.
- Falls méglich, die Instrumente abschrubben, wenn sie vollstdndig untergetaucht sind, um so das
Verspriihen von Flissigkeit zu minimieren.
Einige Instrumente erfordern moglicherweise besondere Aufmerksamkeit:
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- Die Instrumente mit geldsten Teilen reinigen. Die Instrumente im demontierten Zustand reinigen,
wenn sie zur Demontage bestimmt sind.

- Mit einem Wasserstrahl die Reinigungsldsung in schwer zugangliche Bereiche splilen,
beispielsweise Passflachen, Federn, Furchen, Durchbohrungen, Blindlécher, Rillen, Schneidezahne
und flexible Teile, um darin eingeschlossene Verschmutzungen auszusptilen.

- Bewegliche Teile wahrend des Abschrubbens bewegen und drehen (falls erforderlich), um
sicherzustellen, dass alle Spalten erreicht werden.

- Kanlilierte Teile und schwierige Bereiche vorsichtig mit einer Birste in geeigneter GroBe refipigen.

- Wahlweise 10 bis 15 Minuten lang mit einer frischen, pH-neutralen Ultraschall-Reini |6stng

beschallen. Die Anweisungen des Herstellers des Ultraschallreinigers und des Rei
befolgen.

Wichtig: Jegliche bestehenden Oberflachenbeschadigungen kénnen durch di
Ultraschallreinigung verstarkt werden.

8. Eine erste Spilung mindestens 3 Minuten lang mit sauberem, weichem Br. in einem
Temperaturbereich von 25 °C bis 35 °C (77 °F big"95 °F) durchfiihren, u le Anzeichen von
Verunreinigungen und Reinigungsmitteln zu e

- Alle beweglichen Teile betdtigen.
- Durchbohrungen und komplexe MeclaniSmen aussplilen.

9. Die vorherigen Aufarbeitungsschritte wiederholen, wenn sicht

10. Eine abschlieBende Splilung mindes inute lang mit JFiti
Mineralien und andere Verunreinigung

zur abschlieBenden Spilung einsetzen, da diese die
kdnnen.
- Alle beweglichen Teil gen. X
ngen und Bl@ver sowie auf@w re und Gelenke zwischen

*

iicksténde vo @lnd.

Wasser d@r n, um

i chsalzlésungen
iofybeeintrachtigen

- Insbesondere a I

den Passflachefl a
- Durchbohr n mindéstens dreimal er Spritze ( n 1-50 ml) ausspiilen.
11. Uberfliissige igkelt aus den Instrumenten mit ein@m sauberen, absorbierenden, fusselfreien
Tuch entfegaen: *
12. Instrume i

trockne . Feuchtigkeit @le Sterilisation beeintrachtigen und die
Gerate

ach der Tro it feucht n
* Manuelle Reinigung wurde u rwendung v& Prolystica 2X Konzentrat Vorweiche und
Reiniger validiert.

Wichtig: Die a he Reinigun ert eine manuelle Reinigung. Immer zuerst die vorherigen
manuelle inigtngsschritte . Die automatische Reinigung erfordert eine manuelle Reinigung.
Ausdricklich di nweisunge&er ellers des Reinigungs- und Desinfektionsgerats befolgen.

nd

WASCHANLAGE"- INFEKTIONSé%UTOMATISCHE REINIGUNG - THERMISCHE
(o)

dle mit einem Sta Reinigungs- und thermischen Desinfektionszyklus in einem Reinigungs-

und Desinfektionsgeﬁufbereiten, das den Normen EN ISO 15883-1 und EN ISO 15883-2 oder
gleichwertig ohalén Normen entspricht.

¢ Alle Implantate entfernen, wenn eine Schmierphase verwendet wird.

¢ Alle vom Gehause entfernten Behalter aufbereiten.

¢ Die folgenden Instrumente an die Injektor- oder Spiilanschlisse der minimal-invasiven Chirurgie (MIC)
anschlieBen:

- 80-0663; Ratschendrehergriff, mittel
¢ Die thermische Desinfektion wurde flir Ag > 3000 (mindestens 5 Minuten bei 90 °C) validiert*.
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* Die Aufbereitung im Reinigungs- und Desinfektionsgerat wurde fur voll beladene Schalen mit allen Teilen
in geeigneter Weise validiert, wobei die empfohlenen Bewertungen gemaB EN ISO 15883-1 und EN ISO
15883-2 mit einem STERIS Reliance Genfore Reinigungs- und Desinfektionsgerat und STERIS Prolystica 2X
Enzymatischem Reinigungsmittel durchgefiihrt wurden.

UBERPRUFUNG VOR DER STERILISATION

STERILISUI%\
|

Eine Sichtpriifung der Gerdte bei normaler Beleuchtung durchfiihren, um sicherzustellef, &0
Reinigung wirksam war. Insbesondere auf schwierige Bereiche achten. \

- Ein nicht sauberes Instrument erneut aufbereiten.

- Instrumente, die nicht gereinigt werden kdnnen, muissen ersetzt werden.
Die Implantate und Instrumente auf Oberflachenbeschadigungen wie Kerben, K@und Risse
untersuchen. Beschadigte Gerate ersetzen.
Die Instrumente fiir den ordnungsgemaBen Gebrafich bewerten. Alle TeileQ
Verbindungsmechanismen bewegen. Insbeson raubendrefer, Bohrer und Fraser sowie
Instrumente zum Schneiden und zur Implant&tinserti chten. Ein h& Bewertung auf VerschleiB,

Scharfe, Geradheit und Korrosion durchfiiffen®edes Instrumen en, das i
beabsichtigte Leistung erbringt.

Die Schneidkanten unter VergréBerung,lberpriifen. *
- Instrumente mit stumpfer, abgesp r, gerissengr,\geroltter oder an verformter
Schneide ersetzen.
- Das Fahren mit eine h Gber dieKa nn helfen, ungen und Risse zu
erkennen.
Die Lesbarkeit der M u d Referenzskalenfiiberpriifen. C@ bei denen die Lesbarkeit der

genannten Objekte ben ist, miisg€nje werden.
Instrumente je Bedarfgreparieren, erset @ nd/oder die Reigigung wiederholen, um einen
cton 95

ordnungsgema jeb zu gewahrléiste Y evor mit Sterilisation fortgefahren wird.
ie Lebensda hirurgischen Instrumente verlangern.

Schmierung
Keine Sc llikonbasis v@en, da diese die Dampfsterilisation
beeintra jermittel auf W, verwenden, das flir den Einsatz mit

chirurgische Dampfsterili orgesehen ist. Das Schmiermittel gemaf den
Herstelleranweisungen . Wenn ej nung erforderlich ist, kritisches Wasser
verwenden.

Die Systemablaw dys voIIst?N%len.
L 2

n mit dynamischer Luftentfernung (Vorvakuum) durchfiihren.
kraftabscheidung wird nicht empfohlen.

Die St iN mit eine
Dig Sterilisation mi
- sofortige (Blitz)-Stéfilisation wird nicht empfohlen.

Sicherstellen, dass &inmale Beladungsgrenze des Sterilisators nicht tiberschritten wird, wenn
mehrere Setgo sterilisiert werden.

Die Behalter ht gestapelt werden, da dadurch das Eindringen von Dampf und die Trocknung
behindert wer kann.

Die Anweisungen des Herstellers des Sterilisationsgerats beachten und die ordnungsgemaie
Installation, Kalibrierung, Gebrauch und fortlaufende Wartung sicherstellen.

Die sterilisierten Artikel missen vor der Handhabung auf Raumtemperatur abkihlen. Dies erméglicht
eine sichere Handhabung und verhindert die Bildung von Kondenswasser.
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¢ Die aktuellen Richtlinien zur bewdhrten Methode einhalten, beispielsweise ANSI/AAMI ST79:2017*.

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

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

Wichtig \N
- Die Sterilisationsparameter gelten nur fiir Gerate, die gemaB dieser Anleitung urden

und grindlich getrocknet sind.

- Die Sterilisationsparameter sind nur dann giiltig, wenn die Gerate ordnung@B In den in der
Tabelle angegebenen Acumed-Aufbewahrungsbehalter mit entsprech elnummer
untergebracht sind. @

Teile-Nummern des
Aufbewahrungsbehalt

Bedingung:

Parameter des
Vorvakuum-
Dampfsterili

s fiir die in dieser Anleitung empfohlenen Zyklusparameter
geeignet ist und den nati Bestimmungen
starren Aesculap® St

i i i i iC iehe PKGI-76 unter www.acumed.net/ifu zur Sterilisation in
ilisati ehaltern.
2 Die Gerate sm einer Exposition von 18 ei 134 °C kompatibel.

* Die Sterilisatio |t einem S Amsco 3023 Vacamatic Vorvakuum-Sterilisator und der
KlmGuard&C -Schritt- Ver I|d|ert.

xO‘
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UBERPRUFUNG NACH DER STERILISATION

¢ Sterile Gerate nicht lagern oder verwenden, wenn sie nicht trocken sind.
- Feuchtigkeit fordert das Uberleben von Mikroorganismen.
- Feuchtigkeit, die nach der Sterilisation auf den verpackten oder eingeschlossenen Produkten
verbleibt, kann die Sterilbarriere beeintrachtigen.
- Feuchtigkeit kann zu Metallkorrosion und zum Abstumpfen scharfer Kanten flihren.
¢ Die Sterilbarriere auf Anzeichen von Beschadigungen uberpriifen. Das Produkt nicht verw , n
die Sterilbarriere beeintrachtigt wurde. * K

\\’\
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Symbolglossar
] EN ISO
Symbol Beschreibun
Y 9 15223-1
Die elektronische Gebrauchsanweisung unter www.acumed.net/ifu beachten 543

weww.acumed.net/ifu

A

Achtung

STERILE|R

Durch Bestrahlung sterilisiert

Doppeltes Sterilbarrieres

ystem

Unsteril

Haltbarkeitsdatum

Katalognummer

5.27
<® * 5..4

Chargencode

EC |[REP

Bevollméachtigter

Medizinpr:

I\&ch rwenden, wenn die Verpac
icht verwend enn das Sterilbarrieresystem des Produkts oder seine 528

ung beschéadigt i

eschadigt ist und die Gebrauchsanweisung

darf dieses Gerat nur durch einen Arzt oder auf dessen US. 21 CER 801109

Das Fadenkreuz is
erschein

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

E-Kgffokm itdtskennzeichnung, Artikel 17 der EU-Richtlinie 93/42/EWG. Die CE-Kennzeichnung kann durch eine
@ snummer der benannten Stelle begleitet sein, die fiir die Bewertung der Konformitat verantwortlich
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Odnyieg xpnong
Baoiko ZeT Na Mikpa OoTika Tegayia

O1 napouoeg 0dnyieg npoopilovTal yia TOV XEIPOUPYO NOU eKTEAEI TRV ENEPPAcn Kai To
UNOOTNPIKTIKO NPOoWNIKO enayyeApaTiov uyeiag. O1 odnyieg otnv EAANvIkN yYAwooa

(EL) npoopilovTal yia XpROTEG OE XWPEG Onou opiAouvTal Ta EAAnvika.

NEPIFPA®H \
To Baoiko O€T yia PIKkpa ooTika Tepayia Acumed nepidapBavel yevikéc opBonedikeC NAGK i0€C Nou

EXOUV 0XedIAaTEi yIa ENEPBACEIC OOTIKAG KABNAWONG CUNPWVA LE TIG EVOEIEEIC NoU N a al
napakaTw:.

ENAEI=ZEIZ XPHZHZ %
To Baoiko O€T yia |JIKp0 00TIKA Tepayia Acum INapBevel opeonsélK aq kai Bid
VOEi Q
amnyv kadnAwon

XPNOoIonolouvTal CUPPWVA He TIG akdAoud
e Ol n)\aqu Tepayxiov Acumed kai oi oneyywooug o m npoopiloV
KGTGY|JGT(1)V OOTEOTOU(DV U] u60pe , ENAVEN Kal apepo 0Tap|o)v Kal

MIKPQWV OCTIKWV TEUaXiw
e O1 owANVoEIdEIC NAAKEC poopilovTal Vi Kaen)\(oo oov 00T€0T0|..I(1)V Kai
WeudapOpwoewv ™G KA @ C oopon)«:wnmq Kpavou % loviou ooToU, TNG Kepkidag,

NG WAEVNG, TNG N , DIPEPIKNG KVIUNG kal Tng nepdv

e O1 un ao@aNioTIK Unou hexaloh kai 3,5 mm ovTai yia KCITCIY|..ICITCI TOU €00
opupoU, TNG £pKIdAg, TNg g, TOU GOTp , Tou Bpaxioviou ooToU Kal TNG
EFIIYOVGTI6 eniong yia Tnv aen)\n katay v, 00T£0T0|J(.0V Kal YeudapBpwoewv TG
nepIQE arTn nsp@w o€ aoBevei p €OMEVIKO 0OTO.

. O AR \\ @
Q¥

e Evepyoc ) AavBavou
o Znyn
e Avenapkng nw r] I'IOIOTI’]TCI ogTou, sonopcoon
e EuaioBnoia oplwv N u/@
. Aoesvex n cu npdbu €VJ€ival Ikavoi va akoAouBroouv TIG 0dnyieg HETEYXEIPNTIKAG
@po %
Oo ué ésv npoo Ia npooaanon N Kaen)\won pe Bideg oTa onioBia aToixeia (auxeveg

TOU ooV ou ToEou) NG, BwPAKIKNG 1} 00PUIKNG Hoipag TNG onovOUAIKAG 0TAANG.

s\O



e Odénylec xpnong EAANVIka — EL / PAGE 33

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ
Mpogidonoinon:

e H Bepaneia N To UPUTEUNA PNOPEI va aoToxNoOUV, OMOU N acToxia YNopei va gival kal aipvidia, wg
enakoAoubo Twv €ENG:
- Xahapn kabnAwon n/kal xaAapwon
- Kartanévnon, nepMapBovopsvnq kaTanovnong and akatdAnAn kapyn Tou EPPUTED T@

OIAPKEIa TNG XEIPOUPYIKNAG eNEPPRaong
- ZUYKEVTPWOEIG KaTanovr']oswv

- KaTanovnon etaitiag cpopTlonq Bapouq, cpopTlonq (POpTIOU N unepBo)\lan épa

. Tuxov aaoToyia eival n|60v0Tspr] €av To ePPUTEUNA UPioTaTal auEnpeva QopTia )\oy crrapr]pavnq
nwpPwonG, anouaiag NWpwaong r ateAoug enoUAwonG. TuxOv aaToxia ival nleav 0 aoBevng
Ogv akoAouBei TIG 0dnyieg HETEYXEIPNTIKNG PPOVTIOAG.

e Tuxov BAABN velpwv | HOAGKWV HOPIWV KMOPEi va gival TO anoTeAECHA TO € IKOU TpaupaTog n
TNG Napouaciag EPPUTEUPATOC.

e Tuxov Bpauon N ¢nuia epyaleiou, kaBwG Kai IGFI apmy pnopei vab Uyel otav svcl spya)\alo
unoBaAAeTal og unepPoAIKa popTia, AEITOURVEL o€ OAIKEC TayU

IEPXETAI AN@yUKVO 00TO Kal
XPNOIMOMOIEITAl JE AKATAANAO TPOMO NAAHA N BYOESEIVUEVN XPD
e Ta £|J(pUT£U|JGTG Mnopei va npOKo)\éo v paub Pwan n/k pnoéloou O BoAR

avaTopIKWV oMMV OE aKTIVOYPAPIKEG KOMIOEIC.
e Ta eu@uTelATA Kal Ta spo piovTal a 4 yla €N c& pnon ano 1aTpd Je
b O€ OTEipa oUOKeUAoia kal Tou

adela aoknong enayye

Mn xpnolponolsiTe kdl Y
i i nra unops | dlakuBeuBei kal n kaBapdTnTa Tou
acia nou &xel unoaTei {NuIG oTov BIaVopEa

1ENG. AVaTPEETE OTNV ETIKETA TOU NPOIOVTOC.

Mnv akovileTe TIC HUTE

NPo®iA Twv dIaTAEEW
(pBapei To pya

e Mn XpﬂOIpOHOIK IKEG ps@éé@ompawnq KaBwg Ta XNUIKA KaTAAoINa Pnopei va ennpeacouv

Tmv angm:% aTpo.
e MNo (XO ¢ otn On ioKoUC, yia Nnapdadelypa Pe ETIKETEC, KABWE AUTO WNopEi va
z-: pedQEl MEVWG TN &ou atyouU kal TNV anoaTeipwon.

. a kapeIda {u §¢ac, Ta oupuara Kirschner, Ta 0dnya oUpparta, Ta KONTIka £pyaAeia kai ol

TPUNAVI®V N UVTNPEC, KaBwG oI OIA0TACEIC KAl TA YEWUETPIKA
WV gival kp oiac kai dev pnopoUv va anokatacTabouv anag kai

napopou-:g dlaTa&eig fimopei va eivar aixunpec. TnpeiTe TIg d1adIKACIEG TOU VOGOKOEIOU, TIG
KATEUBUVTNRIEG IECWNG NPAKTIKNG r)/Kal TOUG KPATIKOUG KAVOVIOHOUG yia TOV 0WOTO XEIPIOUO Kal TN
owaoTn anbp& IXMNPWV QVTIKEINEVWY

ANEMNIOYMHTA ZYMBANTA
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Z1a méava aveniOuunTa cupBavTa cuykaTtaAéyovral Ta €EAG:

e [lovoc, evoxAnon rj ducaiodbnoieg, BAABN VEUPWV 1) HAAGKWV HOPIWV, OCTIKN 1) IOTIKA VEKPWOT), OOTIK)
enavappogpnan n avenapkng enoUAwon €€aiTiag TG NApoUadiac EPPUTEUNATOC | AOYw TOU XEIPOUPYIKOU
TPAUUaToG,.

e Opauon ePpuUTELNATOC, AOYW UNEPBOAIKNG dpaaTnpIOTNTAG, NAPATETANEVNG POPTIONG TNG dIATAENC,
aTeAoug enoUAwoNG 1 unePPBOAIKNAG Aoknong dUvapNG oTo EUPUTEUNA KATA TNV €l0aywyr Tou. Mnopei
va oUMBei JeTakivnon n/kal XaAapwaon Tou EPUTEUUATOC.

e Ano TnVv gueUTEUON EEVou UAIKOU WMopei va npokUWYel euaiodnoia o€ JeTaAAa, kabwg kal OYIKE
aMepyikn 1 avemBuunTn avTtidpaon &Evou owuaTog. AvaTpeETe oTo Eyypa@o pag «Metél ith
Statement» (AnAwon yia Tnv euaiobnaia ota peETaiia) otnv Tonobeoia www.acumed.

XEIPOYPIIKH TEXNIKH %

H Acumed npoo@épel pia N NEPICOOTEPES XEIPOUPYIKEG TEXVIKEC YIa TNV NPOAyw aAoug kal
anoTEAECHATIKAG XPrONG TOU NApOVTOG OUCTAMATOC. JUUBQUAEUBEITE TIC XEIPOUPWKEC TEXVIKECG UAG OTNV
TonoBeaia www.acumed.net.

L 4
ZnUavTikn onpeioon: O XEIPOUPYIKEG TEXVI opei V@l nepiexouv o €C n)\npo@m v
<G .

aopaieia. 2
ZnUavTikn ongeioon: Ta ep w EMQUTEU

va Xpnoiponoinouv ano KarfaANRA QIDEUPEVOUC K IKEUMEVO %Voﬂq o€
NEPIBANOV XEIPOUPYIKAG a &@f 0O0OKOUEIOU #HlpI Tn Oepangi €IpouUpyoC Ba npénel va
EXEl MEAETNOEI KAl KA 10&LOARPWS OAEC TIC @g Kabwg kal EVNMEPWOEI TOV aoBeVN
Y14 OMnoIECONNOTE OXETIKE PIKEC MANPO €XovTal oTO epINaPBAVOUEVWY TNG
XpAong, Twv ne oMWV, FOV KIVOUVWV ( DOEIG YIa TN JAEIa) Kal TwV nibavav

aveniduuNTwv TNG NPOTEIVRHEVN gpaneiac,

ON A HZ MAINHTIKOY ZYNTONIZMOY
€ E\eyxo % vV ao@aeid Toug o nepIBaAAov aneikoviong

Ta epeuTelpaTa £XOUV Un
HayvnTikoU ouvToviopou (
«Acumed Implants in the

hayvnTikoU ouvro‘mwM
AIAPKEIAQQ%\ @
e Hdiap N TV sp@)\an)@v XPNoewv ennpealeral and Tn Xpron, Tov XEIPIOKO Kai Tnv
IGpKeLa

0piec, OUPBOUAEUBEITE TN dNUOCIEUDT) Hag

a NEPIoOOTEP
onment: TeUpaTa TnG Acumed o€ nepIBAANov aneikoviong
oTNV TONoOEa| .acumed.net/ifu.

ia. Katatn d U €AEyXOU MpIv anod TNV anooTeipwon, 6a npenel va a&loAoyeiTe Ta
oAanAwv, fprocwV wg Npog TNV KaTaAAnAGTNTA TNG KATAOTACNG TOUG. AMOCTEIPWON
e Ta oTeipa peEpn p By va epQUTEUBOUV £WC TNV NUEPOUNVia ANENG Nou UNodEIKVUETAl OTNV ETIKETA.

2TEIPOTHTA
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e Ta gp@uTeElNATA KAl TA £PYAAEia PUMOPEI va NApEXOVTAl €ITE OTEIPA EITE YN OTEIPd, ONWG UNOJEIKVUETAI
oTnV ETIKETA.

e O1 un oTeipec diata&eic npoopilovral va anooTeipwBoUuv npiv anod Tn xpnon.

e 01 diaTa&eIc nou ayopaoTnkav kal napaAnednkav OTEIPEG EXOUV EKTEDEI G€ Hia EAaxIOTn doon
akTivoBoAiag yappa 25,0 kGy, npokeIpeEvou va enireuxBei éva eAaxIoTo eninedo diacpaNiong
oTeIpOTNTAC igo pe 10°.

EMOYTEYMATA
YAIKA

e Ta guguTelpaTa kataokeualovral ano gunopika kabapod TITavio, cUPPWVA uno ASTM F67 n
ano kpaya Tiraviou, cUPPwva Pe To NpoTuno ASTMPF136.

e [1a Tn XNUIKN oUVOEDN TWV HETANNIKWOV EPPUTE NG Acumed, GUPBOUNEUBEITE TO Eyypagd pag
«Metal Sensitivity Statement» (AfAwon yia TRV € oTa PET otV TonoBeaia
www.acumed.net/ifu. Q

% X¢

IN'TA MIA XPHZH
e Ta eu@uTelaTa I'IpOOpICOVTGI y| ia xp povo on nodeikvUeTal ot a
e Mnv enavaypnoiponoleiTe eu@uTeL |aq Xpno UTO WNOPEi u8hoel Toug KIVOUVOUG
aoToyiag kal dlaoTaupou s HOAUVONC.
0 sucpumup! I'IOZEXEI ENIPOAU @ an 1oto avepwnou. Mnv

o AnoppiyTe KAOE UN XPA
¢ igmmg uo Uopéva s%
G Kal anom% XPraon, 0 XEIPoUpYyoOG NpENEN va eival

ZHMANTIKH 2

o [IpoKEIYEVOUWE, £E
I01aITEP 3
OUVIOTWHENN XEIP ) )

o OI QUOIKEC OIOOTAOEIC NEPIOPICONV Ta psyé@n% €upaTwyv. EnIAéETe Tov TUNO kal To PEyeBOG Tou

EMPUTELPATOC NOU avT iVETal KaAUTE aITRoEIC Tou aoBevoUc yia OTEVR Epapoyn Kal
oTaBepn) €dpaon He oaTnpI %

e Ta guQuUTELPATAOEV £X0 oxedlaoTei EXOUV TIG KATAnovAOEIG NoU NPOKUNTOUV and nAnpn
popTion Bap no q)opTlon popTiou olre and unepPoAIkn 6pc|0‘rr]p|0Tr]Tc1
e H aKaTd)\)\g%s nn amm@spcpumuon TN diIdaTa&ng pnopei va auénoel Tnv moavoTnTa

Xaaap Kivnon

e Mnv K &o EUPUT (@uévov €4V auTo unodeikvUETal anod Tn XEIPOUPYIKN TEXVIKN. H
€ Bavouevn N n % KN Kapyn pnopei va €aoBevnoel To EUPUTEUNA Kal VA NPOKAAECTEI

METAYEVEQPEPO XPBVO. AVaTPEETE OTN XEIPOUPYIKN TEXVIKI.

¢ Na ouvdualeTe ey %GTO HOvVoV OTav auTd npoopilovTal yia Tov £V AOyw OKono.

o [pooTareve UpaTa ano Xapayeg Kal EYKOMEG, WOTE va AnoTPEWETE TUXOV OUYKEVTPWOEIG
KATAnovroe €G MMopei va odnynoouv o€ acToyid.

o [1pOAGBETE TUXOW AEPWHA TWV N XPNOIHOMOINUEVWY EUPUTEULATWV.

e To XpWHA TWV AVOJIWMHEVWY EYPUTEUNATWV PNopei va aAAa&el pe Tnv napodo Tou XpOovou Aoy TNG
ene€epyaoiac. AuTn n alayn XpwpaTtog dev ennpealgel TIC PNXAVIKEC 1I010TNTEC TWV EPPUTEUNATWV.

Ja, TIc HeBOd TNV TONoBETNOT TOU, TA €pyaAEia Kal TN
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EPrAAEIA

YAIKA

Ta epyaleia katackeuadlovral ano TITAvio, avo&eidwTo XaAuBa, aloupivio, alAikdvn, kal GAAa NoAUPEPN
01apoOpwV Baduwv. 6

I'TA MOAAATNAEZ XPHZEIZ ka1 'TA MIA XPHZH

.5\\
e Ta epyaleia npoopidovTal yia MOAANANAEG XPNOEIG EKTOG €AV UNOJEIKVUETAI OTNV sa&\aival yia pia

Xpnon povo.
o Ta epyaleia piag xpriong npoopifovTal va anoppinTovTal YETa anod Tn Xpno ovadikd aoBevn
kaTa Tn didpkeia piag povadikng eneppacng. Q
e Mnv enavaxpnolJonolsiTe epyaeia piag xpnoncAkadg@t auto pnopei g augn
aoToyxiag kar dlacTaupoUpevng enipdAuvong,.
e Ta epyaleia NOAAANAWV XpRoEWV NPoopid MoK

TOUG KIVOUVOUG
4
vav pova oBevn kal o€

OTIKA YIa XpN

dia povadikn enépPBaon, kal katoniv angfrouv enéEepyaaia.

e Ta epyaleia noAanAwv (NEPIOPICHEVRYV) XPNOEWY, ONWG T Kal ol §|eu , EXOUV
neplopiopévn diapkela {wng. AvTikaTad MEOWG on : gpyaleio n XPNOEWV
eM@avilel avenapkn anddoon. &

e Ta epyaleia noAanAwv xpreee G EXOUV €Ny i uE napay: METAdOTIKNG
onoyywooug yKepaAonaos ) Ogv EMITPE a UhoBdaAAovral nEEEpyaaoia NpokeIPeEVoU va

enavaypnaoiponoinéou

2HMANTIKH ZHME Q A

o [lpooTaTeveTe
kaTanovn

oBAnBouv ot a&idnioTn enekepyaoia Ta
epyaleia peE@RaBapaiec NQMgl TEG I NOUNE eyvwoel. METAPEPETE Ta HOAUOPEVA pyaleia yia
ene€epyaoia 600 To dU ypHyopOTEPA Wera prnon Touc.

e AnoQUYETE TNV Nap enaogn swv Ep iwv WE 10d10 kal adaTouxa diaAUpara.

e O XeIpIOWOC Kal i) JETAPOPE TWV am’:@% aAginv npénel va yivovtal Ye TpOno nou va anoTpEnel
Tmv snlpb)\uvar&véﬁnom un ignomo INMEVWV EPYAAEiwV.
A’\ Q
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EMEZEPrAzIA

2ZHMANTIKH ZHMEIQzH

ZnNHavTikn onpeiwon: To npoowniko TnG ene€epyaaniag npenel va ival eEEIBIKEUPEVO Kal va EXEI
TNV KataAAnAn eknaideuon kal epneipia. ‘OTav epyaleoTe Ye POAUCHEVEG DIATAEEIC, va
XPNOIMOMOIEITE ATOMIKO NPooTATEUTIKO £E0nAIGHO (PPE).

EAEyETe Ta guPUTELPATA YIA EMPOAUVON HE ail
unoBaAeTe o€ ene€epyaania Ta JOAUCHEVA N

MpoAaBete TN dIABPWON TWV EPyaAsiwy,
10310, XAwPI0, KABWG Kal XAwpIouxo va

anogelyovTag TNV eNagr) Toug Pe diaA

: . :
avlpakiko vaTpio 1 udpokeidio vaTpiov. &
H enavalapBavopevn eneEepy@aig MEVWV PETAA opei va o@s EeBwplaopa Twv

XPWHATWY, aAd auTto dev i

g1 TN AsiToup olrragnc.
Ano@eUyeTE TOUG KaBaRIQ 1pAYOVTEC no@ ouv aAdeli MMOPOUV VA NPOKAAEGOUV
WV (Kaer']@ a

anodiaTa&n kal Nn&n Fwv.ae
Ta evlupika anopeuNndVTikda £ival NoAU kat yla Tn XaA TV pUNWV NPWTEIVIKAG BAoNC.

- Xpnoiyonoigi § anoppunawvikod OETEPO

- Xpnoigonolei ouéu, nou oa €nel va BAEneTe Tn d1IGTA&N kaTa TN
Olapkeif

AkoAou % ME TNV aopdaAeia, TN GUAAEN, TNV

ol kaT@okeuaoTn
avapeign, @oIOTNTA TO TOV XPOVQué @Tn Beppokpaaia, TNV avTikaTaoTaon Kai TNV
anoppiyn Twv kabapioTik YOVTWV.

O1 diaTa&eic nou iowc & MUOAUVOEi [ ¢ €C TNG METAdOTIKNG ONoyywdoug eykepalonadeiag
(TSE) dev enmiTpeneTal oBaAhovTange yaoia oUTe va enavaypnoiygonolouvTal. O1 napouoeg
odnyiec eneEepyd@iac dev €ival kKATAANAEGYIT Tnv adpavonoinon Twv napayovtwv Tng TSE. Tnpeite TIg

O1adikaoieg To HEIoU, TIC BuvTnpIEG 0dNYieC TNC NPAKTIKAG /KAl TOUC KPATIKOUG
Kavoviguot owoTO XEIP! k@1 TN owoTh anoppiwn Twv dIATAEEWV NoU I0WC £XOUV
ENIO payovTe

odnyiec opilouv TN Xpnon vepou dIKTUOU dIaVOMNC, avaTpeETE OTO
dIkTUOU BIavOMNG €ival kaTa kavova To VEPO Mou NApEXETAl anod TIG
ONUOTIKEC enixelpnosif UdOpeUONC 1 To vepd TNC Bpuonc, aAAa pnopei va anairnBei eninA&ov kaTepyaaoia
i alnAo yia xpnon.

NPOKEIYEVOU VA
Kpioipo V£I odnyiec opifouv Tn XpAon Kpioigou vepoU, avaTpeETe aTo NpoTuno AAMI

TIR34*. To pO £xel unooTei eydahn eneEepyaaia kal Xl MOAU XaunAr NEPIEKTIKOTNTA O€
opyavika kal avopyava oToixeia he eninedo evooToEivav katw anod 10 EU/mL. To kaTaAAnAo vepd
pnopei eniong va npoadiopileTal 10Ika o€ €BVIKEG (PpaPUAKONOIlieg, o€ €BVIKA NPOTUNA KAl OE
VOOOKOWEIQKA NpwTOKOAAQ.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (ZUA\oyog yia Tn BeATiwon Twv
Iatpikwv EpyaAsiwv). Nepo yia Tnv enaveneEepyaaia 1aTpoTexvoloyikwv npoiovtwyv (Water for the
reprocessing of medical devices). AAMI TIR 34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MH AYTOMATOZ KAOGAPIZMOZz

1.

2
3.

10.

EknAUveTe Ta JoAUGHEVA epyaleia KATw and TPEXOUHEVO KPUO VEPO DIKTUOU BIAaVOMNG NPOKEIMEVOU va
MEIWBOUV o1 adpoi enipaveiakoi punol.

. AnoppiyTe TUXOV KN Xpnoiponoinuéva epyaAeia nou npoopidovTal yia pia xprnon Hovo.

TonoBeTnoTe Ta HOAUGHEVA epyaleia o€ evCUMIKO diIGAUpa* pe Tpdno woTe va upud G
MPOKEIUEVOU VA E)\CI)(IOTOI'IOIr]GEi 0 LpsKaoubq ME diaAupa.

Evapyonomo-rs OAa Ta KIvoUpEVA WEPN WOTE va kaTtaoTei duvaTn n enagn Tou ano IKOU HE OAEG
TIG ENIPAVEIEC,

EpnoTioTe yia déka (10) Aenta TOU)\('])(IOTOV @

TpleTa Ta epyakeia xpr]c:luonomvmq Mia BoupToagie |JCI)\CIK€(; TPIXEG, WOT, akpuvoouv OAa Ta
opaTa unoAsippara. Mn xpnmuonmsws avo&eidwTo xaAuBa n aAAa g oEs UAIKA, kaBwg pnopei va

npokaAéoouv {nuid aTnVv enipaveia.
- 'Onou &ival duvaTod, TPIWTE Ta EPYAAEL
ehaxioTonoindei 0 Yekaopog He uype

va MPOKEl U va
Kanola epyaAeia pnopei va anarrouv gOIkg JeTaxeipion: @ c
- KaBapioTe Ta epyakeia pe é)\o T N Y@AapwEVa. Ta spv XA
UMa OAEC TIG

anoouvapuo)\oynuava scp oV sxo edlaoTei Yid VOREEH VTApoVT
- XpnoIYonoInaTe €va nig |a va karta ME TO kaBap
OUOKOAEG NEPIOXEG, OF 0 Copsvaq en@c E)\GTr]pIG & UAOI, TUPAEG onsq,

QUAGKQOEIG, KOMTOUOEC pn, oUTW a anopakpuveoUV PEoW TNG
EKNAUONG TUXO 10 ¢ akabapgiec.
- @EOTE oe AeiToUpyi@ TakivoUpeva PE nammpéwa% ival anapaitnTo) evoow

aMIoTei N NPOo; o€ ONEC TIC OX .
. a HEPN Kai TIG 6%@ NEPIOXEG XPNOIKonolwvTag Wia oupToa

- ; ¢ non via 1 %nﬂ] XPNOIMONOIWVTAC £vVa (PPECKO
DIOTIKD OIC ﬁxouq 0U5€TS KOAOUBEITE TIC 00nYieG TOU KATAOKEUAOTN TNG
AXOUG KG puNavTikou.

U pr]xouq MMOpEi va endeIvwaoel TUXOV NpoTepn {nuIa

oTnV enIPaveia.
EkTeAéoTe pﬁ sKn)\uon yia_3 AenT OU)\GXIOTOV XpnoiponolwvTac kabapd, pakako vepd dIKTUOU
6|avopnq aocia nou K al ano 25 °C €wg 35 °C (77 °F €wg 95 °F) woTe va
o) sq ol eyOei Vv Kal kabapioTikoU napdyovTa.

Epn.

ene&epyaaoiac.
EkTeAéoTe Auon yia 1 AenTd TOUAAXIOTOV XPpNOIKOMNOIWVTAG KPIOIKO VEPO WOTE va
€KTOMIGTOU AIKG OTOIXEIa Kal o1 AOINEG NPOCHIEEIG MOU UNAPXOUV OTO vEPO JIKTUOU OIAVONC.
Mn xpnoiponoteiTe akatouxa SiaAupaTa yia Tnv TeAIKn €knAuaon, dIOTI unopei va napepnodicouv TNV
anoAUpavon kai TV anooTeipwon.

- EvepyonoinoTe 0Aa Ta kivnTa Pepn.

- AwoTe 101aiTEPN Npoooxn o€ auloUc kal TUPAEC ONEC, KABWC kal O APHOUC Kal apOpwoEIC YETAEL

ouvappolOPEVWY ENIPAVEINV.
- EknAUveTe Toug auloUc TPEIC POPEC TOUAAXIOTOV KE Wia oupiyya (oykog 1-50 ml).
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11. AnopakpUVETE TNV NEPICOEIA UYPATIac anod Ta pyaisia XpnoIHonoInvTac Eva kabapod, anoppoPnTIkd
MavTnAdki nou dev agrver Xvouol.

12. AprioTe Ta €pyaleia va OTEYVMOOUV EVTEAWG. TUXOV Uypacia WUnopei va eNnPEACEl TNV ANooTEIpwon
Kal ol A1aTA&EIC punopei va napapevouv dIaBpeEYMEVEG META TNV NEPIODO OTEYVWHATOC.

* O un auTtopaTog kabapioHog ENIKUPWONKE e TN XPron TOU CUMNUKVWHEVOU eVUMIKOU napayovrta
NPOKATAPKTIKAG EUNOTIONG Kal kaBapiopoU Prolystica 2X Tng STERIS.

2YZKEYH MNAYZHZ - AlTIOAYMANZHZ: AYTOMATOIMNOIHMENOZ KAOGAPIZMOZ - O
AMOAYMANZH

ZnUavTikn onpeioon: O auTopaTonoinyévog kabapiopog NPoanaiTel YN auTopaTo IOf0. ExTeAeiTe
NAvToTE NPWTA Ta NponyoUpeva BApaTa Un autopaTou kadapiopou. O auTouaTonoINMEVAL kabapiopog

npoanaiTei Yn autopaTo kabapiopo. AkoAoubnaoTe enakPiBwg TiG 0dnyieg Tou kafa aoTn TNG CUOKEUNG
nAuoncG-anoAUpavongc.

o YnoBdAete o€ eneEepyaaia TIG dIaTAEEIC Xpnalliono Evav Tuni o™AUoNC kal BepPIKAG
anoAUpavong o€ oUoKeUN NAUONG-anoAU Mou GUHHOPPW npdTuNa 15883-1
kal EN ISO 15883-2 1} pe 100dUvapa efyitka npoTuma. @

e AnopakpUVeTe OAA TA EPPUTEUNATA KEITal va xpnol cpaor] M‘lo\@

o YnoBdAeTe o€ eneEepyaaia OAOUG TOUG apoToU T X G(pGIpEO'EI

e JUVOEOTE Ta akOAouba epyaleia GG BUREC Eyxuong r |o Hou ulaq )\ax|0'ra ENEPPATIKAG
Xelpoupyikng (MIS):

- 80-0663 AaBn oényo aravia, Jeoai

e H Bgppikn anoAlpavo, Bei* yia Ao @0 (5 AenTa T v oToug 90 °C).

*H sneﬁapyaola 0€ OUOK neG- ano)\upclv KUPWONKE Y. p (POPTWHEVOUG 6|0Kouq ME OAa
Ta MEPN TOMOBET € TIG 0LV OTWH GEIO)\OY O€IG I'IGpGTIOEVTGI ota npotuna EN ISO
15883-1 ka1 EN I -2 ME TN XPNON NG GUOKEUNG n)\%no)\upavcnq Reliance Genfore Tng

IS.

STERIS kai T anoppunayTl rolystica 2X @
EAErXoz nr1 OTHN A QZH \Q

o EA&YETE ONTIKG ONEC TIC €IC 0€ KavoV; MO yia va BePaiwdeiTe 6T 0 kKaBapiopodg ATav

anoTEAEONATIKOC. AW £C TIC OUOKOAEC NEPIOXEG.

- YnoBaAsre¥k veou o€ enekepyaaia aleia nou dev €ival kabapd.
- AvTikaTadgp a epyakeia dev €ival duvaTov va kabapioTouv.
. E)\éYE,ET{ T UpaTa Kai Ta %ia yia {nUIG oTNV ENIPAVEIQ TOUG, ONWC EYKOMEC, Xapayeg Kal
3 aTdoTnoTE IGTa&n €xel aAAoIWOEI.

o Afioloyr a epyalei 0G Thv IKavOTNTA TOUC va Xpnoiyonoindolv owoTd. OE0Te 0 AsIToupyia
£PN Kal TOUG OUV G Unxaviopouc. AwaTe 181aiTEPn Npoooxn o€ 0dnyous, HUTES TPUNAVIWV
Kal SIEUPUVTNPEG, kaBg kal O Epyaleia nou XpnaoiPonoloUvTal yia Komm 1 yia TV €vBeon Twv

sp(pUTz-:updva. € TA NPOCEKTIKA WG NPog TN PBopd, TNV aiXunEOTNTd, TNV EUBUYPAUMION Kal
O

TN diaBpwonl A NoTe onolodnnoTe epyaleio dev anodidel Onwe npoPAEneTal.
o EAEyETE OAe UOEG AKWEG KATW ano PEYEOUVTIKO (ako.

- Edav pia kORwouoa aixun evog epyaleiou £xel apBAUVOEI, £xel ONACEl, EXEI PAYIOEI, £XEI AMOKTNOE
KUAIVOPIKO OXNHa N €&l NapadopPwBei e onolovonnoTe aAAov TpOMo, avTikaTaoTAOTE TO
gpyaAeio.

- To népaopa evoc BapBakepol UPACUATOC NAVW aNo TNV AKMN YNopei va Bononaoel va evTonioTei
TUXOV ondcipo n payiopua.
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o BeBaiwBeiTe OTI OAEC 01 ONUAVOEIC Kal 01 KAIHAKEC avapopdc €ival euavayvwoTeG. AVTIKATAOTNOTE
onoiadnnote dIAaTagn pe evdeiEeic nou dev eival duvaTov va diaBacTouv.

e EnidiopbwaoTe, avTikaTaoTnoTE r)/Kal ENavalaBeTe Tov KaBapiopd Twv epyaAsinv ONwc anaiTeiTal woTe
va dlaopaNioeTE TN OwoTN AEITOUpYia TOUuG, NPOTOU NPOXWPNOETE OTNV ANOOTEIPWON.

e H Ainavon (pe «yaAdkTwpa epyaleinv») pnopei va augnoel Tnv w@eAIKn didpkeia {wng Twv
XEIPOUPYIKWV epyaAgiwv. Mn Xxpnoidonolsite AinavTika pe Bacn oihikovng, Aadl f ypaoo, kabwg auta
Mnopei va napepnodicouv TNV anooTeipwon PE aTo. XpnoIPonoinaTe anokAEIOTIKA AInavTiko PE Baon
TO vepPO Nou NpoopilovTal yia Xpron OE XEIPOUPYIKA EPYAAEia Kal yia anooTEIpwon e aTuo.
XpnoiponoinaTe To AINAvTikOo cUP@wva WE TIG 0dnyieg Tou kaTtaokeuaoTn. Eav anarreital @

XPNOILONOINCTE KPIOIKO VEPO. *
e EnavanAnpwvete NANpwg Toug dioKoUG Kal TIG ECWTEPIKEG BRKEG,. \\
ANOZTEIPQZH

o EKTEAEOTE TNV ANOOTEIPWON XPNOIKOMNOIWVTAG AUTQKAUCTO HE OUVAIKD aq@@pe (npokaTtepyacia
Kevou).
- H anooteipwon pe peratonion péow Ba '%@uwoﬂnml .
no
V EXETE Uﬂ@ oplo

e '‘OTav anooTelpwVETE NOANA OET 1) NOAE@OIATASEIC, va BeRalwv.
MEYIOTOU (OpPTiou ToU KAIBAvou anogméipwenc.
e Mn oTOIBACETE TOUG NEPIEKTEC, KABWG Hoepei va eunadio

igioduor®r
avaoTeilel TO OTEYVWA. x\
o AvaTpeETe OTIC 0ONYIEC TOU K - ToU KAIBav €ipwong @ ioTE TN OWOTN
€ykaraoTaaon, Baduovouno % ouvsx@bpz@npnon.
: a

- H (unepTaxeia) anooTeipwon yia aye ouvioTaTal.
Kal va

o Ta anooTelpwuEVa Npoio va apnvovT, WOouV O€ aoia nepiBalAovTog npiv
ano Tn xpnon. Auto gfITpe F'aopaln IGRIO TOUC Kal ano OUMNUKVWOT).
o AKOMAOUBEITE TIG TPEY TEUOBUVTNPIE i£C BEATIOTNG EPAKTIKAE Tou KAGOOU ONWE TO NPOTUNO

ement of Medical IrfStrumentati MI) (ZUMoyoc yia Tn BeATiwon Twv
TNV anooT: aTpo kai Tn dlaocPAalion oTeIpOTNTAG O

AwnG (Comprehensive, g to steam sterilization and sterility
1ST79: 7’®ton, VA.
e JTOV akOAoOUBO niva»@md(ow I §AC G NAapduETPOI NMOU EXOUV ENIKUPWOEI* yia TNV eniTeugn
evog ananobgs@s U 01a0@alio otnTag (SAL) Tng Ta&ng Tou 10° yia To oUoTNUa.

ZNHAvTIKN O'I% :
- napc | anooTEi @1 EYKUPEC HOVOV YIa dIaTAEEIC Nou £xouv kabapioTei oUPPWVA W
a

i
BdeC 0dnyi €iVaL EVTEAWG OTEYVEG.
PAUETPOI ANOCTEI G €ival €yKUpeg pOvov OTav ol BIaTaEeIg ival ToNnoBETNUEVEG OWaTA

Brkec pUAGENC TNEWAcumed pe Toug KwdIKoUC €iD0UC NoU avaypagovTal oTov nivaka.

<O

0
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MapapeTpol kKAIBAVOU AnNooTEIPWONG HE ATHO HE NPOKATEPYACIA KEVOU

Ap18poi NpoiovTog ORKNG

Baon: 80-2383

QUAaEnG: Kanaki 6rkng: 80-2384, 80-2683

Zuvenkn': TuAlypévo

Oeppokpacia kai xpovog | 132°C
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Instructions for use

Small Fragment Base Set

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

outside the United States and its territories.

DESCRIPTION
The Acumed Small Fragment Base Set contains general orthopedic plates and screws d% for use for
fixation in the indications described below. @

INDICATIONS FOR USE Q

The Acumed Small Fragment Base Set contains ogfiopedlic plétes and scr; with the following indications:
célious
nd

e Acumed Fragment Plates and 4.0mm rews are i r fixation ures,
osteotomies, non-unions, replantati ions of small and small b gments.

e Acumed One-Third Tubular Plates ures, ogteo , and non-unions
of the clavicle, scapula, olecranon, h

elVis, distal tibiam ula.

e 2.7 mm and 3.5 mm non-lockifig hexalobe screws tended for frac he medial malleolus,
distal radius, calcaneus, t& b s and patella, tended forffixation'of fractures,
osteotomies, and non-u @ he distal tibb@a, partic@os eopenic bone.

Active or latent Thf ¢ \

Sepsis 6

Insufficie ity or quali one, osteoporogi

Patients who are unwilli pable of fo & st-operative care instructions
screw K or fixation to the posterior elements (pedicles) of the

S

These devices are not int

cervical, thoracic, ’o@r S
SN

p n&ail, including sudden failure, as a result of:
- Loose fixation ahd/or loosening

- Stress, indl tress from inappropriate bending of the implant during surgery
- Stress ions
- Stress Ight bearing, load bearing, or excessive activity

reli

¢ Failure is mo ly if the implant experiences increased loads due to delayed union, nonunion, or
incomplete healing. Failure is more likely if the patient does not follow post-operative care instructions.

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

e Instrument breakage or damage, as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected
to excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or unintended use.
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¢ Implants may cause distortion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.

Caution:

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

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

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

¢ Do not reuse single use surgical instruments. The instrument may suddenly fail as a rewl

cannot be restored once the instrument has been consumed.

¢ Do not use chemical disinfection methods as chemical residues may affect stea ization.

¢ Do not block holes in the case or trays, for example with labels, as this may ely affect steam
penetration and sterilization.

e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cutting ingtruments, and similar devices may be sharp.

Observe hospital procedures, practice guidelinés, /orovernmen ulagions for the proper
handling and disposal of sharps. Q
ADVERSE EFFECTS 2 O
Possible adverse effects include:
e Pain, discomfort, or abnorm @ atigns, nerve °r® e damage,ﬁ ig'of bone or tissue, bone

vigus
stresses.
¢ Do not resharpen drill bits or reamers as these devices have critical dimensions and, ge jeS that

resorption, or inadequate om the pres implant surgical trauma.
e Implant fracture due C gfactivity, pr Io@oading upo ﬁvice, incomplete healing, or
excessive force exer implant duri on. Implant mi n and/or loosening may occur.
e Metal sensitivi ological, allergic or adv oreign body n resulting from implantation of a

o
foreign materi t our doc@’le‘a SenSitiVi%ment" at www.acumed.net/ifu.

SURGICAL UE

Acumed offers one or more S echniques tm the safe and effective use of this system.
t www.acum .

may cont\ ant safety information.

Consult our Surgical Techni
t @ants in this system are intended to be used by suitably

in'a, hospital operating room setting. Before treatment, the surgeon

rstand all instructions and communicate to the patient any relevant
videddtherein, including the use, limitations, risks (safety communications),
and possible adversétgffects of the proposed treatment.

Consult the t versions of the Instructions for Use and Surgical Techniques as they are
o n

Important: Surgical techn

subject to ¢ tact Acumed or an authorized agent to request any additional information.

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

LIFETIME

e Multiple-use instruments have a lifetime that is affected by usage, handling, and processing. Assess
multiple-use instruments for fitness during the pre-sterilization inspection.

o Sterile parts may be implanted up to the date of expiration indicated on the label. @

L 2
STERILITY
e Implants and instruments may be provided either sterile or non-sterile as indicat; label.

¢ Non-sterile devices are intended to be sterilized before use.
e Devices purchased and received sterile were exposed to @ minimum dose o gamma radiation

to obtain @ minimum sterility assurance level of .
O

MATERIALS

nium alloy per ASTM F136.
it for the chemical

e The implants are made of ¢ @ ially pure tit 'QASTM F67
e Consult our docum andlivi m@t WWw.acum
d

composition of Acu

D-
QS

0,

=]

Q

o
4

ly, as indicate e label.
this may incr isks of failure and cross-contamination.
at is conta h human blood or tissue. Do not process a

e Dispose of any unused im
contaminated implant.

IMPORTANT . \®
e For safeand e xuse, the su must be thoroughly familiar with the implant, the methods of

applican'on ents, and the mended surgical technique.
e Physiglogi i ifqi sizes. Select the type and size of implant that best meets the
patien adaptation and firm seating with adequate support.
stand the stresses of full weight or load bearing, or excessive activity.
e Improper selection Qproper implantation of the device may increase the possibility of loosening or

migration.

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

¢ Only combine implants when they are intended for that purpose.

e Protect implants against scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can result in

failure.
¢ Prevent unused implants from becoming soiled.
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e The color of anodized implants may change over time due to processing. This color change does not
affect the mechanical properties of the implants.

INSTRUMENTS

MATERIALS 0
The instruments are manufactured from various grades of titanium, stainless steel, alumi % ¥ and
other polymers. &

MULTIPLE USE and SINGLE USE @
e Instruments are intended for multiple use unless identified on the label forSin e only.
¢ Single use instruments are intended to be dispo r use on a single patient during a single

procedure. *
replace any multiple use instru tif pe ance bec
e Multiple use instruments pote inated wit

¢ Do not reuse single use instruments as thi i e the risks o e and cross-eentamination.
and a single p@ before
mmediately
agents shall not be process

e Multiple (limited) use instruments, su drifls and rea

e Multiple use instruments are only inten for on a single p@
Ve a limitedYife
inadequate.
missible sp{@e cephalopathy (TSE)
IMPORTANT W

requiring processing.
e Protect instruments against gcratching andni to prevent% concentrations, which can lead to

instrument failuf
e Near the poin

ments and prevent any soil from drying.
ICUlt to reliably process. Transport

contami struments for pr ible after use.
¢ Avoid prolohged instrumen ne.

at avoids contamination of any unused implants.

ipe excess mifiation from |

PROCESSING
L 4

&
ImportantiProcessing sgel must be qualified with suitable training and experience. Use
pr rsonal protg{ive ipment (PPE) when working with contaminated devices.
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IMPORTANT

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

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

Prevent instrument corrosion by minimizing contact with solutions containing iodine, chlorine, and saline

or other metal salts.
Prevent damage to the protective anodization layer on aluminum instruments by avoidia ﬁ ith
solutions < 4 pH and > 9 pH, especially if they contain sodium carbonate or sodium h i
Repeated processing of anodized metals may cause colors to fade but this does no t the function
of the device.
Avoid cleaning agents containing aldehydes since they can denature and coagul@teins (fixation).
Enzymatic detergents are well suited for loosening protein-based contaminati
- Use a neutral pH enzymatic detergent. b
- Use a low foaming solution to allow visibili
Closely follow the manufacturer’s instructio

the’device during ning.
r safety, storag ing? water quality, exposure

clearing agents
spongiform@halopathy (T
structions are :

agents shall not
be processed or reused. These proc
Observe hospital procedures, practice

utility watet. water is typically

( n t to be sui for use.
34* when inStru to use criti . Critical water is highly

anic and inor nt with an level under 10 EU/mL.
specified in na armacopei ional standards, and hospital

ent regulati pLthe proper
TSE agent@
ili

municipal or tap water but
Critical water: Refe

Suitable water
protocols. o x‘
* Association fg : cement of Instrument I). Water for the reprocessing of
medical dev @ I TIR34:2014 7. ArIington;

MANUAL CLEANING

1.

W N

ouh

Rinse the contamina struments @ng cold utility water to reduce heavy surface
contaminatiqn.

Dispose of anyauséddnstruments 4 ded for single use only.

Place we ated instrum if) enzymatic solution* until completely submerged to minimize the
sprayi [ution.

Actuate all\moveable p llow detergent to contact all surfaces.

a minimum of tem{10¥ minutes.
Scrub instrumenqts using a soft-bristled brush to remove all visible debris. Do not use stainless steel
or other abrasive hese may damage the surface.
- When : ‘@ b the instruments when totally submerged to minimize the spraying of fluid.
Some instr ptay require special consideration:
- Clean the Mstruments with all parts loosened. Clean the instruments disassembled if they are
designed to be taken apart.
- Use a water jet to flood cleaning solution into challenging areas, such as mating surfaces, springs,
coils, cannulations, blind holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush out any trapped
soil.
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- Operate movable parts and rotate (as necessary) while scrubbing to ensure that all crevices are
accessible.

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

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

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

8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes using clean, soft, utility water in the temperature 4ange of
25°C to 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs of contamination and cleaning agent.
- Actuate all movable parts. *
- Flush out cannulations and complex mechanisms. \
9. Repeat the previous processing steps if visible residue remains present.
10. Perform a final rinse for at least 1 minute using critical water to displace minera r impurities
found in utility water. Do not use saline solutions for final rinsing because they @wterfere with

disinfection and sterilization.
- Actuate all moving parts
- Pay particular attention to cannulations iftd holes as well as hingesSvand joints between

mating surfaces. *
)

- Rinse cannulations at least three ti a syringe (vol .
11. Remove excess moisture from the insifiments Using a clean, nt, non-shedding, wipe.
12. Allow the instruments to thoroughly ny moisture ma rilizatiQn a @ iCés may remain

wet after the drying period.

* Manual cleaning was validated usi W Prolystica centrate En@soak and Cleaner.
WASHER - DISINFECTOR: TED CLEEI@- THERMA @F CTION

Important: Automa ing requires man ning. Alwaysyperform the previous manual cleaning
steps first. Follow infector manufaclfer’s instructions explicitly.
devi g a standar hin’g and thegmal @iginfection cycle in a washer-disinfector
i = 15883-1 O 15883-2 %ivalent national standards.
ts if a lubrication phase will be .
- case.
e Attach the following in o the mini i
. ver
%

asive surgery (MIS) injector or irrigation ports:
- 80-0663 Mediu

Y
e Thermal disinie ion en vaIidatex Ao = 3000 (at least 5 minutes at 90°C).
* Washer-disinfect(& sing was validated for fully loaded trays with all parts placed appropriately, with

recommende jons as listed SO 15883-1 and EN ISO 15883-2 using a STERIS Reliance®
Genfore a\ isinfector rolystica 2X Enzymatic Detergent.
PRE-ST ZATION

e Visually insp
attention to

- Replace an‘instrument that cannot be cleaned.
e Inspect the implants and instruments for surface damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace
any device that is affected.
e Assess the instruments for proper use. Operate all parts and connecting mechanisms. Give careful
attention to drivers, drill bits and reamers, and instruments used for cutting or implant insertion.
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Critically assess them for wear, sharpness, straightness, and corrosion. Replace any instrument that
does not perform as intended.

e Inspect all cutting edges under magnification.

- Replace an instrument if a cutting edge is dull, chipped, cracked, rolled, or otherwise deformed.
- Running a cotton cloth over the edge may help detect chipping and cracking.

¢ Verify the legibility of all markings and reference scales. Replace any device that is unreadable.

e Repair, replace, and/or repeat the cleaning of instruments as needed to ensure proper operation before
proceeding with sterilization.

e Lubrication (“instrument milk”) may increase the useful life of surgical instruments. Do n
based lubricants, oil, or grease, as these will interfere with steam sterilization. Only u sed
lubricant intended for use on surgical instruments and with steam sterilization. Use theyjlu
directed by the manufacturer. Use critical water if dilution is required.

e Fully replenish the system trays and caddies. @

STERILIZATION Q

e Perform sterilization using a dynamic-air-remgya vaguum) autoclave. .
- Gravity displacement sterilization is n
- Immediate use (flash) sterilization j

ded.
ommended.
e Ensure the sterilizer's maximum load lifmit js not exceeded whe rilizing multif” r devices.
ditbra

¢ Do not stack containers as this might e penetra m and ifihib g.
i tion, use, and

e Refer to the sterilizer manufactuger's in ons and engureNproper install
ongoing maintenance. UV
e The sterilized items should e allowedfto cool to roém tepgperature befeke h ing. This allows for safe

handling and preventing condensation.
e Follow current indus v ce guideli ch/as ANSI/AA 1@2017*.
* Association for the Advancement of Medical I@entation ( .\Comprehensive guide to steam
sterilization and @ S nce in health caresfacilities. %SW :2017. Arlington, VA.
2
e The follo ple Shows the parameters @d* to achieve a required Sterility Assurance
Level (SAL 06 for the sy \@
- Sterilization par are only. aIi%vices that have been cleaned per these instructions
and are t ughlydry. \N
- Sterilizati rameters are only validWwhen the devices are properly housed in the Acumed
stora% numbers j ed in the table.
\ N

Important:
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Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Storage Case Part Base: 80-2383

Numbers: Case Lid: 80-2384, 80-2683

Condition?: Wrapped

Exposure Temperature 270°F (132°C)

and Time: 4 minutes ®

Exposure Temperature 273°F (134°C)

and Time?: 3 minutes \\

\J
Dry Time: 30 minutes < %
1 Use sterilization packaging/wrap and other accessories appuopriate for the cycle paramet % ommended in these

instructions and in accordance with national regulations. fRefer to PKGI-76 at www.acum& u for sterilization in
Aesculap® rigid sterilization containers.

2 The devices are compatible with exposure for 18 utes

* Sterilization was validated using a STERIS Amsco 3 Vacamatic Uum sterilizer %Guard
KC600 One-Step wrap. @ O
¢ Do not store or use sterile % they are ng 0 &a
- Moisture suppor e Al of microorganisms.
- Moisture remaifin rapped or co oducts aQ ilization could compromise the
0

POST-STERILIZATION INSP

sterile barrie

- Moisture

an go metal and dull shafp edges.
e Inspect theste @ er for signs age. Do not roduct if the sterile barrier has been
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Symbols Glossary
A EN ISO
Symbol Description
Yy P 15223-1
Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

Caution

A

STERILE|R

Sterilized using irradiation

Double sterile barrier system

Non-sterile 527
Use-by date V'S 51.4
REF Catalogue number 5.16
L 2

LOT Batch code 5.1.5
EC |REP/| | Authorized represg uropean Comguni opean Unio 5.1.2
MD Medical d 5.7.7
d 5.1.1
&l 6\ 513
5.2.6
® Do not re- 542
Ron nsult instructions for use / do not use if the 528

pr erile barrier syst its packaging is compromised o

:US. @this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801.109

he reticleis are

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

identi

CE marki f conformity, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC. CE marking may be accompanied by the
nAymber of the notified body responsible for conformity assessment.
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Instrucciones de uso

Conjunto De Bases Para Pequeiios Fragmentos

Estas instrucciones estan destinadas al cirujano quirdrgico y a los profesionales

sanitarios de apoyo. Las instrucciones ES estan destinadas a los usuarios de los paises
de habla hispana.
L 2 .

DESCRIPCION \
El conjunto de bases para pequefios fragmentos de Acumed contiene placas y tornillos topedia en
general disefiados para su uso como fijacion en las indicaciones descritas a continua@

INDICACIONES DE USO

El conjunto de bases para pequefios fragmentos ntiene pl c$n|IIos para ortopedia con
las siguientes indicaciones:

e Las placas para fragmentos y los t mm para h ponjoso de d estan
concebidos para la fijacién de frac osteotomias, fi onsolldad antes y
fusiones de huesos pequefos,y frag 0seos pe

e Las placas tubulares de un te de med esta eb as para Ia fracturas
osteotomias y fracturas pé asdela cI vic capula, oI umero radio, cubito,

pelvis, tibia distal y perah

e Los tornillos hexal inklogyeo de 2,7 m n@ mm estan c s para fracturas del maléolo
medial, radio dist €0, astragalo% rétula, y p C|on de fracturas, osteotomias
S

y fracturas n olidadas de la tibia d eroné, esp nte en hueso osteopénico.
X
CONTRAIND] 6
Infeccidn aétive o latente @
Sepsis x
Insuficiente cantldad de hueso, DOrOSis
Sensibilidad de los teji landos o d @ iales
Pacientes quo ieren o no pueden seguir las instrucciones de cuidados postoperatorios
t

dlsenados@u colocacidn o fijacién con tornillos a los elementos posteriores
o lumbar.

Estos dISpOSItIV

(pediculos W\ na cerv%
ADVER AS Y PRE l&ES
Warning:

o El tratamien te puede fallar, incluso de forma repentina, como resultado de:
- Fijacién o afIOJamlento
- Tensidn, in uye tension por flexién inadecuada del implante durante la cirugia
- Concentraciones de tension
- Latension de la carga, el soporte de la carga o la actividad excesiva
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e El fracaso es mas probable si el implante experimenta un aumento de cargas debido al retraso de la
union, la falta de unién o la cicatrizacién incompleta. El fracaso es mas probable si el paciente no sigue
las instrucciones de cuidados postoperatorios.

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

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

tejidos.
e Los implantes pueden causar distorsion y/o bloquear la vista de las estructuras anatémic @
imagenes radiograficas. *

e Los implantes y los instrumentos estan destinados Unicamente al uso profesion
autorizado.

e No utilice ni vuelva a esterilizar un implante proviste>en un envase estéril
esterilidad puede estar comprometida y la limpi

distribuidor o a Acumed que el envase esta dafia

4
o No utilice el producto estéril transcurrida | ad etiqueta dehdispositivo.

e No reutilice los instrumentos quirirgicosgde un Sglo uso. El instr, o"puede fallar f€pentipamente
como resultado de tensiones previas

¢ No reafile las brocas ni los escariadoreSyya estos dis enen dinfé s geometrias
criticas que no se pueden restaugar una ue el instr. se ha consumi

7.

¢ No utilice métodos de desinfe uos quimico fectar a la
esterilizacién por vapor.

¢ No bloquee los orificios de
negativamente a la

e Los tornillos, fijacion

pueden ser pu

imita, ya que loSe

las bandejag, po mplo con , Ya que esto puede afectar
el vapor y tefilizacion.
ujas de Kirschnef, X instrumen% e y dispositivos similares
rve los procedi os hospijtalarios, 1as directrices de practica y/o las
regulaciones g entales p@ndo y la eliminaegidon adecuada de los objetos punzantes.
EFECTOS AD @ @6
Los posibles efectos adver: uyen: \

e Dolor, malestar o se anorm s,% los nervios o en los tejidos blandos, necrosis del
hueso o del tejido, reabsercion del hue cién inadecuada por la presencia de un implante o
debidoaunt ismo quirurgic

e Fractura del implante debido a u ividad excesiva, una carga prolongada sobre el dispositivo, una

cicatrizacioni leta o un cesiva ejercida sobre el implante durante la insercién. Puede
produgirs racion jamiento del implante.
. adal metal, re jstoldgica, alérgica o adversa a un cuerpo extrano como resultado de la

ion de un material ®fttrafio. Consulte nuestro documento «Metal Sensitivity Statement»
(Declaracion de sensigilidad al metal) en www.acumed.net/ifu.

TECNICA QUIR Q

Acumed ofrece una o varias técnicas quirdrgicas para promover el uso seguro y efectivo de este sistema.
Consulte nuestras técnicas quirdrgicas en www.acumed.net.

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

efectos adversos del tratamiento propuesto.
Consulte las versiones mas recientes de las instrucciones de uso y técnicas quirdrgicas, y

estan sujetas a cambios. Pdngase en contacto con Acumed o con un agente autorizac@

solicitar cualquier informacién adicional. \

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGNETICA @

Los implantes no se han sometido a pruebas de seguridéd en el entorno de RMy Consulte nuestra
publicacion «Acumed Implants in the MR Environmegit» plantes Acurr&e torno de RM) en

www.acumed.net/ifu para obtener mas informacigfi. *

VIDA UTIL @ Q
*
e Los instrumentos de uso multiple tiene ida util qu ve afectada por e\ manipulacion y el
procesamiento. Evalle la adecuagign de |0S instrumentoSide Varios usos d inspeccidn anterior
a la esterilizacion.
e Los componentes estériles @ mplantarse G cha de ca% indicada en la etiqueta.

ESTERILIDAD @» A
e Los implantes entos pueden mim’s rarse esté%no estériles, segun se indique en la

etiqueta.

0 estériles deb rilizarse antes SO.
ibidos estériles s on a una dosis minima de radiacion gamma

inimo de& e esterilidad de 10°®.

de 25,0 kGy para obtener

) 2
MATERI EX%
o implantes estan hed& jtanio comercialmente puro segin ASTM F67 o una aleacién de titanio

segu M F136.
e Consulte nuestro do&;nto «Metal Sensitivity Statement» (Declaracidn de sensibilidad al metal) en
www.acumeg.n conocer la composicion quimica de los implantes de metal Acumed.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/ifu
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UN SOLO USO

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

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

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

IMPORTANTE *

MATERIALES

Para un uso seguro y efectivo, el cirujano debe estar completamente familiarizado con N te, los
métodos de aplicacidn, los instrumentos y la técnica quirdrgica recomendada.

Las dimensiones fisioldgicas limitan el tamaio de los implantes. Seleccione el tip, I ano del
implante que mejor se adapte a las necesidades del paciente para conseguir un@tacién minuciosa
y una insercion firme con un soporte adecuado.

Los implantes no estan disefados para soportar l#S tepsiones de un peso ¢ leto o una carga, o una
actividad excesiva.

La seleccion o la implantacion inadecuada ispositiyo puede au a‘posibilida e aflojamiento
0 migracion.

No flexione el implante excepto del o ipdicadd en la técnic rdrgica. La flexién, repetida o
excesiva puede debilitar el implante y ar el fracaso en nto post!rioitase a la técnica

provocar un fallo.

Evite que se ensucie implant€s no utilizado @
El color de los impla izados pued iar con el tie al procesamiento. Este cambio
de color no afe las edades mecani e los implantes:

quirdrgica. \
Solo se pueden combinar los implaates guando estan ados a ese fin.
Proteja los implantes contr: @ melladurasara®yitar concentracio e tensién que pueden

polimeros.

Los instrumentos §e rican con varios gr&niq acero inoxidable, aluminio, silicona y otros

L 2 \
VARIOS o@ SOLO,U

LO%vipstiumentos estan diséfiades para utilizarse varias veces a menos que se identifiquen en la

etiqueta“para un solgftso.

Los instrumentos de olo uso deberan desecharse después de su uso en un solo paciente durante un
solo procedifi
No reutilice | entos de un solo uso, ya que ello puede aumentar los riesgos de fallos y de
contaminacion cfuzada.

Los instrumentos de varios usos estan disefiados solo para ser utilizados en un solo paciente y en un
solo procedimiento antes de tener que procesarse.
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Los instrumentos de varios usos (limitados), como los taladros y escariadores, tienen una vida Util
limitada. Reemplace inmediatamente los instrumentos de varios usos si el rendimiento deja de ser el
adecuado.

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

IMPORTANTE

IMPORTANTE

PROCESAMIENTO

Proteja los instrumentos contra arafazos y melladuras para evitar concentraciones de ten
pueden resultar en un fallo del instrumento.
Cerca del punto de uso: Limpie el exceso de contaminacion de los instrumentos y evi suciedad
se seque. Los instrumentos con mucha suciedad o con suciedad seca son particula% ificiles de

procesar de manera fiable. Transporte los instrumentos contaminados para su proce€Samiento lo antes

posible después de su uso.
Evite el contacto prolongado del instrumento con el yodo y la solucion salina
inacion de los implantes

Manipule y transporte los instrumentos sucios de manera que se evite la cqfta
no utilizados.
L 2

Importante: El personal e
adecuadas. Use el equipo ¢ [ indivi paje con dispositivos
contaminados.

L/

Realice de inmedi@ pasos de anffento para lini | crecimiento microbiano y maximizar la

acion.
Inspeccic plantes par. ectar la contamj r sangre o tejido y deséchelos cuando los
encuentre. Nesprocese los contami
Evite la corrosidn de los,instrufmentos minimi 0 él"contacto con soluciones que contengan yodo,

/4

cloro y sales salinas u.o les metalicas.
Evite dafos en la capa ectora de anediz de los instrumentos de aluminio evitando el contacto

con soluciones ¢ H < 4y > 9, especiallgente si contienen carbonato de sodio o hidroxido de sodio.

El procesami X ido de los les anodizados puede hacer que los colores se desvanezcan, pero
esto noyaf uncion del di 0.
i x de limpi u engan aldehidos, ya que pueden desnaturalizar y coagular las
cién).
entes enzimatico: muy adecuados para disminuir la contaminacion basada en proteinas.

- Use un detergente'enzimatico de pH neutro.
- Use una solucié ja espuma para permitir la visibilidad del dispositivo durante la limpieza.

Siga atenta strucciones del fabricante en cuanto a seguridad, almacenamiento, mezcla,
calidad del a po de exposicidn, temperatura, sustitucion y eliminacion de los agentes de
limpieza.

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

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

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

, *
* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Asociacion para el Xx&e a
t

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

superficial. 2
Deshagase de todo instrumento usado destinado a U solo uso.

lucién enzi asta que este@letamente
sumergidos para minimizar la pulve la solucion. . Qﬂ

4. Accione todas las partes mdviles para todas las

ifir que el detergente entre en co
superficies. r\
5. Remoje durante un minim ie minutos. %
6. imi t& restos visibles. No utilice

A

LIMPIEZA MANUAL
1. Enjuague los instrumentos contaminados bajo @guagorriente fria pz reducig la contaminacion

3. Coloque los instrumentos contaminad

Frote los instrumentos co llo"de cerdas
acero inoxidable u otre
gte 1os instrum do estén to epte sumergidos para minimizar la

7. i ptéden requerig una sideraciogespecial:
impi os ‘€omponent jados. Limpie los instrumentos

a ser desm .
la squc% eza entre en las areas dificiles, como las

iones, agujeros ciegos, ranuras, dientes
u d atrapada.

s, bobin
ara limpiar
- Manipule las parte iles y gir Ias@ ea necesario) mientras se frota para asegurar que
C

todas las ranura accesibles:
- Limpie euidadosamente los compon

apropiad

anulados y las zonas dificiles con un cepillo del tamafio

métalos a uIt@Jos durante 10 o 15 minutos usando una solucion de limpieza

Siylo

t %de pH netitrd. s instrucciones del fabricante del limpiador ultrasénico y del
ergente. &D

ortante: {dan revios en la superficie pueden aumentar debido a la limpieza

ultrasonica.

8. Realice un énjuag icial durante al menos 3 minutos con agua corriente limpia y blanda en un rango
de tempera de °C a 35 °C (77 °F a 95 °F) para eliminar cualquier signo de contaminacién y
agente de limpieza.

- Accione todos los componentes moviles.
- Limpie las canulaciones y los mecanismos complejos.
9. Repita los pasos de procesamiento anteriores si quedan residuos visibles.
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10. Realice un enjuague final durante al menos 1 minuto usando agua critica para desplazar los minerales
y otras impurezas que se encuentran en el agua potable. No utilice soluciones salinas para el enjuague
final porque pueden interferir con la desinfeccion y la esterilizacion.

- Accione todos los componentes moviles.

- Preste especial atencion a las canulaciones y agujeros ciegos, asi como a las bisagras y juntas
entre las superficies de contacto.

- Enjuague las canulaciones al menos tres veces con una jeringa (volume 1-50 ml).

11. Elimine el exceso de humedad de los instrumentos con un pafio limpio, absorbente y que no s
deshaga. Q

12. Deje que los instrumentos se sequen completamente. La humedad puede afectar a la & yA y
los dispositivos pueden seguir himedos después del periodo de secado.

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

STERIS. @
LAVADORA - DESINFECTADORA: LIMPIEZA AU TIZADA - D INF@N TERMICA

Importante: La limpieza automatica requiere upd'li . iempre los pasos de limpieza
manual anteriores en primer lugar. La limpiez i a manual. as
instrucciones del fabricante de la lavadora-

e Procese los dispositivos mediante un

desinfectadora que cumpla con las norm
equivalentes.
e Retire todos los |mpIantes S A3 zar una fa

e Procese todas las bande]a

e Conecte los siguient entos al inyector gia minim vaswa (CMI) o a los puertos
de irrigacién:
- 80-0663 ornillador tring median
¢ La desinfeccid ha sido validad@™ para un Ao 2 (aI menos 5 minutos a 90 °C).
* El procesa vadora-d ra fue vali bande]as completamente cargadas con

nto
todos los co es colocados adecuadamente, ¢ iones recomendadas segun la lista de EN
NSO 15883- la solucig @ieza-desinfeccién Reliance Genfore de STERIS y

el detergente enmmatmc@ X de STERIK
INSPECCION PI‘E STERILIZACIO
e Inspeccione te todos Io@sitivos bajo iluminacién normal para asegurarse de que la

Iimpiez;fu Preste cion a todas las areas problematicas.
n instr € no esta limpio.
mplace un |nst que no se puede limpiar.

e los impla tes rumentos para ver si hay dafios en la superficie, como mellas, aranazos
O

y grietas. Reemplacexcualquier dispositivo que esté afectado.
e Evalle los instru ara su uso adecuado. Manipule todos los componentes y mecanismos de
% ion a los destornilladores, brocas y escariadores, y a los instrumentos utilizados

para cortar 0'i ar implantes. Evalle el desgaste, la exactitud, la alineacién y la corrosion.

Reemplace los instrumentos que no funcionen de la forma prevista.
¢ Inspeccione todos los bordes de corte con aumento.

- Reemplace un instrumento si un borde cortante esta desafilado, astillado, agrietado, enrollado o
deformado de alguna manera.

- Pasar un trapo de algoddn por el borde puede ayudar a detectar astillas y grietas.
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¢ Verifique la legibilidad de todas las marcas y escalas de referencia. Reemplace cualquier dispositivo que
sea ilegible.

e Repare, reemplace y/o repita la limpieza de los instrumentos segln sea necesario para asegurar el
funcionamiento adecuado antes de proceder a la esterilizacion.

e La lubricacidon («leche para instrumentos») puede aumentar la vida Util de los instrumentos quirirgicos.
No utilice lubricantes, aceite o grasa a base de silicona, ya que interferiran con la esterilizaciéon por
vapor. Utilice Unicamente un lubricante a base de agua destinado a ser utilizado en instrumentos
quirdrgicos y con esterilizacion por vapor. Use el lubricante segun las indicaciones del fabricantefUse
agua critica si se requiere dilucion. é

¢ Llene completamente las bandejas del sistema y los carros. *

ESTERILIZACION

e Realice la esterilizacion con un autoclave de extraccion de a|re dinamica (prev
- No se recomienda la esterilizacion mediante
- No se recomienda la esterilizacidon de uso i iato (flash).
e Asegurese de que no se exceda el limite de c ima del esterili or cy do se esterilicen varios
juegos o dispositivos.
¢ No apile los contenedores, ya que esto ria edir la penetr apor e inhidir | secacion
¢ Consulte las instrucciones del fabricant€ debesterilizador y a @de que la uQ , la

L 2
e Antes de manlpular los articulos gsteriliz debe dej friar a temp \
forma, podra utilizarlos de ma w y evitara la nsacion.
i . ] ria como ANSI/

5T79:201 &
Medical Instr@ ion (AAMI) n para el avance de la
0

jiaexhaustiva de n por vap t|a de esterilidad en
3di (Comprehe |de to stea ilization and sterility assurance in
¢ La siguie

9 2017. I|n \
iguiefite tab estra los p 0S mlnlmos V. s* para alcanzar un nivel de garantia de

esterilidadyequerido de 10°® | S|stema

Importante:

iente. De esta

instrumentacion médic
instalaciones de ate
health care faciliti

- Los parametro: ilizacion I|dos para los dispositivos que se hayan limpiado
segun estas_instrucéiones y estén amente secos.

- Los par &de esterlllzaC|n solo'son validos cuando los dispositivos estan debidamente
aIOJad umeros de encia de la caja de almacenamiento Acumed identificados en el

GRS
&0‘\
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Parametros del esterilizador de vapor de prevacio

Numeros de referencia
de la caja de

Base: 80-2383
Tapa de caja: 80-2384, 80-2683

almacenamiento:

Estado!: Envuelto

Temperatura y tiempo 132°C *
de exposicion: 4 minutos \ \
Temperatura y tiempo 134°C \\
de exposicion?: 3 minutos

Tiempo de secado: 30 minutos @

2 Los dispositivos son compatibles con la expos

* La esterilizacion fue validada con un estérilizalor de prevacio @ﬂ
KimGuard KC600 One-Step.

INSPECCION POST-ESTERI

¢ No almacene ni utilice

D

estan secos.

ueltos o co

apropiados para los p
6 en

i . Gonsulte el PK
., ® ’
te 18 minutos a 1

SCO 30‘23

|croorgarm@

os después de la esterilizacion

& afilados.

s. No utilice el producto si la barrera estéril

a&;og del ciclo recomendados en
W

.acumed.net/ifu para la

Qy envoltorio

2
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weww.acumed.net/ifu

P Ny EN ISO
Simbolo Descripcion
P 15223-1
Consulte las instrucciones de uso electrénicas en www.acumed.net/ifu 5.4.3

Precaucién

Esterilizado por irradiacién

Sistema de doble barrera estéril

No estéril 5.2.7

Fecha de caducidad V'S 514

REF Numero de catdlogo \ 5.1.6

L 2

LOT Cédigo de lote % / 515
EC |REP | | Representante au un|dad Eurgpea/UQgiorn Europea 5.1.2
M D Dispositiv ario 577
u 511
&l 513
5.2.6
® 542
@ sultar las instrucciones de uso/no utilizar si el 528

e barrera estéril oducto o su embalaje estd comprometido

Preeaucion: La ley federa

w por orden d

U. restringe la venta de este dispositivo a la venta

U.S. 21 CFR 801.109

Marcado de conformidad, articulo 17 de la Directiva 93/42/CEE de la UE. El marcado CE puede ir
d | nimero de identificacién del organismo notificado responsable de la evaluacién de la
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Kayttoohjeet

Pienten Murtumien Perussarja

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

tarkoitettu suomenkielisille kayttajille.

KUVAUS
Acumedin pienten murtumien perussarja sisaltaa yleiset ortopediset levyt ja ruuvit, jotk& koitettu alla
kuvattujen kayttéaiheiden mukaiseen fiksaatioon. @
KAYTTOAIHEET
Acumedin pienten murtumien perussarja sisaltaa vyt ja ruu uraaviin kayttéaiheisiin:
e Acumedin fragmenttilevyt ja 4,0 mm: uurdavit on tar nten luidenja enten
luufragmenttien murtumien, osteotafMioi dlstymattom sten, repla ide
fuusioiden fiksaatioon.
e Acumedin One Third -putkilevyt on u solislu n, kyynarlls olkaluun,
un alaosa ja h uun murtu eotomioiden ja

varttindluun, kyynarluun, lantiop, saari

attomat ku ruuwt on % ttu mediaalisiin kehrasluun,
n, telaluun, Ika un ja polvilu rtumiin, seka myos
ia

hjeluun murt eotom|0|de stymattomien liitosten
Luun riittdamaton maaed, tai faatu, ost @
Pehmytkudos- ismateriaaliherkkyys.

Potilaat, Jotka atybaluttomia tai kykenemattomia noudattamaan leikkauksen jalkeisia hoito-ohjeita.
Naita laitteita e% itettu ruuvilii@tadn tai fiksaatioon kaula-, rinta- tai lannerangan posteriorisiin osiin

e 2, 7mm:nja3,5mm:nl
distaalisiin varttina
distaalisten saaril

fiksaatioon. Q
n ta;l

VASTA-AIH

Aktiivine lileva infektio?
Sepsis.

(pedikkel

i Q
VAROITUKSET JA VA \*

Varoitus:
¢ Hoito tai m& oi epaonnistua, dkillinen epaonnistuminen mukaan lukien, seuraavista syista:
kiin

- loysa s ja/tai [Bystyminen.

- rasitus, mukaan lukien implantin sopimattomasta taivuttamisesta leikkauksen aikana aiheutunut
rasitus.

- rasituskeskittymat.

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

¢ Leikkaustrauma tai implantin lasndolo voi aiheuttaa hermo- tai pehmytkudosvaurioita.

e Liian suuri kuormitus, lilan suuret nopeudet, tihea luukudos tai virheellinen tai kayttotarkoituksen
vastainen kaytto voivat aiheuttaa instrumentin rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden

vaaran.
e Implantit voivat aiheuttaa vaaristymia ja/tai estaa anatomisten rakenteiden nakymisen r6®a.
*

Huomio: \
¢ Implantit ja instrumentit on tarkoitettu vain laillistettujen 1adkareiden ammattikéyttx

o Al3 kayta tai steriloi uudelleen steriilissé pakkauksessa olevaa implanttia, jos paw aurioitunut.

Steriiliys on voinut vaarantua, ja implantti ei valttématta ole puhdas. IImoita ituneesta
pakkauksesta jélleenmyyjalle tai Acumedille.
o Ala kayta steriilia tuotetta sen viimeisen kayttopaivan jalkeen. Katso yiimeineh, kayttopaiva laitteen

*
akillisesti vikaantua aiempien

etiketista.
o Kertakadyttoisia kirurgisia instrumentteja ei ayttagudelleen. La
kuormitusten vuoksi.
o Al3 teroita poranteria tai kalvimia, sill@nii mitat ja geometri odot 0\‘at [0 tarkeita eika
oyrysterilointiin.

niitd voida palauttaa entiselleen, kun i mefitti on kayt

« Ala kéyta kemiallisia desinfiointimenetelmigfsilla kemialli iamadt voivat N
e Ala peita kotelon tai alustojen rkiksi tarroi a ne voivat hai pyryn sisdanpaasya ja
sterilointia. w

e Ruuvit, kiinnittimet, Kirsch avat instr ja vastaavat laitteet voivat

olla teravia. Noudatagair cnettelytapgia, iikkaohjeit '@nsallisia saadoksia teravien
osien asianmukaises ittelysta ja hévir%t'a. Q

$ T o~
ikutuksia %

a voi aih a@a, epamukavuutta, poikkeavia tuntemuksia,
, luun tai 0 nekroosia, luun resorptiota tai implantin

HAITTAVAI
Mahdollisia

e Implantin lasfiaolo tai leik
hermo- tai pehmytkud
puutteellista paranemi

e Liiallinen aktiivi , lai een kohdi% ittynyt kuormitus, epataydellinen paraneminen tai
implantin ase @hteydessé aytetty fiiallinen voima voivat johtaa implantin murtumiseen.
Seurauksen I plantin mij io ja/tai irtoaminen.

i

implantointi uttaa metalliyliherkkyydesta johtuvia, histologisia, allergisia tai
sta johtKai eaktioita. Tutustu tiedostoon Metal Sensitivity Statement

( iherkkyyslausunt@), oseitteessa www.acumed.net/ifu.
KIRURGISET MEN AT
Acumed tarjoaa e seampia kirurgisia menetelmia, jotka tukevat jarjestelman turvallista ja tehokasta

kayttda. Tutustu kirukgisiin menetelmiimme osoitteessa www.acumed.net.

Tarkeada: kirurgiset menetelmat voivat sisaltaa tarkeita turvallisuustietoja.
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Tarkeaa: Jarjestelman instrumentit ja implantit on tarkoitettu asianmukaisesti koulutettujen ja
patevien kirurgien kayttdon sairaaloiden leikkaussaleissa. Ennen ryhtymista hoitotoimenpiteeseen
kirurgin tulee lukea ja ymmartaa kaikki ohjeet ja kertoa potilaalle ohjeissa mainituista olennaisista
ladketieteellisista tiedoista, kuten kaytosta, rajoituksista, riskeista (turvallisuuteen liittyvat
ilmoitukset) ja ehdotetun hoidon mahdollisista haittavaikutuksista.

Tutustu kayttéohjeiden ja kirurgisten menetelmien uusimpiin versioihin, silld ne voivat muuttua.
Pyyda lisatietoja Acumedilta tai valtuutetulta edustajalta.

MAGNEETTIKUVAUSTURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

Implanttien turvallisuus magneettikuvausymparistoissa ei ole testattu. Lisatietoja on jul
“Acumed Implants in the MR Environment” (Acumed-implantit magneettikuvausympariStdissa
luettavissa osoitteessa www.acumed.net/ifu.

KAYTTOIKA

¢ Monikayttdisten instrumenttien kayttoika rii

L 2
aytgsta ja kasittel % vioi monikdyttdisten
instrumenttien soveltuvuus sterilointia Itava rkastuksen .@r 3
aglmoitettuun viimgiseef ki ttépéix@ér@

o Steriilit osat voidaan implantoida etiketiss

STERIILIYS y %\
e Implantit ja instrumentit va @ imittaa joko ind tai epasterij e&t a tieto ilmoitetaan
tuotteen etiketissa.
o Epasteriilit laitteet onftarkeitettu steriloitavi ayttoa.
e Steriilind hankitutga vastaanbtetut laitteet itelty vahinta 0 kGy:n gammasateilyannoksella,

jotta steriiliyd sarvoksi or, saat 6,

MATERIAALIT

e Implantit on ﬁ|@ ASTM F67:n nmesta kaupallisesti puhtaasta titaanista tai ASTM F136:n
mukaisesta ti is

esta.
o Lisatietgja metalli-im @emiallisesta koostumuksesta 16ytyy tiedostosta Metal Sensitivity
State liyliherkkyysla , joka on luettavissa osoitteessa www.acumed.net/ifu.

K\

KERTAKAYTTO EQ
e Implantit on oltettu vain kertakayttéon, kuten etiketissa ilmoitetaan.

o Al3 kéyta kertakayttoisia implantteja uudelleen, silld tdma voi lisatd hairididen ja ristikontaminaation
riskia.

o Havitd kaikki kayttamattdméat implantit, jotka ovat kontaminoituneet ihmisen veresti tai kudoksesta. Ala
kasittele kontaminoitunutta implanttia.
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TARKEAA

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

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

¢ Implantteja ei ole suunniteltu kestdamaan tdyden painon, kuormituksen tai liiallisen aktiivisuuden

aiheuttamia rasituksia.

e Vaarin valittu tai implantoitu laite saattaa lisata irtoamisen tai migraation mahdollisuutta. Q

e Al taivuta implanttia muutoin kuin kirurgisen menetelman edellyttamalla tavalla. Toistuva‘tai lifalinen
taivuttaminen voi heikentaa implanttia, minka seurauksena myéhemmin voi ilmeta toimin
lisatietoja kirurgisesta menetelmasta.

¢ Yhdistd implantteja vain, kun ne on tarkoitettu yhdistettaviksi.

¢ Suojaa implantteja naarmuilta ja nirhamilta rasituskeskittymien estamiseksi, sill@ivat aiheuttaa
toimintahairiota.

o Esta kayttdmattdmien implanttien likaantuminen.

¢ Anodisoitujen implanttien véri voi muuttua aja Q
implanttien mekaanisiin ominaisuuksiin.

asittelyn VUOE: T&imuutos ei vaikuta

MATERIAALIT

Instrumentit on valmiste ei nin, ruostun@an terakse ,@%, silikonin ja muiden
polymeerien laaduista. ® s

. \
i useammin E ran, ellei niiden etiketissa ole merkintaa,
/4

avitettava senfja

kun niitd on kaytetty yhdella potilaalla yhdessa
toimenpiteessa.

o Al3 kayta kertakayttofsia menﬁe@w, silld tdma voi lisata hairididen ja ristikontaminaation

riskia.

Useammin ku? a avat instrumentit on tarkoitettu kdytettdvaksi yhdellad potilaalla ja yhdessa
i asiteltava.

enttien, kuten porien ja kalviminten, kayttéika on rajallinen.

instrumentit valittdémasti, jos niiden suorituskyky heikkenee.

mentti on mahdollisesti kontaminoitunut tarttuvien spongiformisten
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TARKEAA

Suojaa instrumentteja naarmuilta ja nirhamilta rasituskeskittymien estamiseksi, silla ne voivat aiheuttaa
instrumenttien toimintahairiota.

Pian kayton jalkeen: Pyyhi huomattavasti kontaminoituneet kohdat instrumenteista, ala anna lian
kuivua. Mikali instrumentissa on runsaasti likaa tai lika on kuivunut siihen, sen luotettava kasittely on
erityisen vaikeaa. Vie kontaminoituneet instrumentit kasiteltévaksi mahdollisimman pian kayton jalkeen.

Vaélta instrumentin pitkdaikaista kosketusta jodiin ja keittosuolaliokseen.
Kasittele ja kuljeta likaantuneita instrumentteja siten, ettd kayttamattdmat implantit eivétﬂe

kontaminoitumaan. *

Tarkeda: Kasittelysta vastaavalla henkilékun oltava asianmukainen koulutus ja
asianmukaista kokemusta. Kayta asianmukai€ia henkiléfisuojaimia, isitfelet kontaminoituneita
laitteita. 6
.. - .
TARKEAA O

ittamiseksi ja @ntehokkuuden

Tarkista implantit veri- tai

T ohtaminaatio a havita n i avaitset kontaminaatiota.
Ala kasittele kontamigOi | lantteja.
Esta instrumenttien mihen minimoim@llg kosketus jodi-, klo@ri- eittosuolaliuoksiin tai muihin

metallisuoloihi

Esta alumiinist enttien an
pH:n ja >&p iin, erityisgs
Anodisoit m allien toistuva %

laitteen tolmintaan.
Valta aldehydia sisaltavia
(fiksaatio).

Entsymaattiset puhdi ineet sovel %roteiinipohjaisen kontaminaation poistamiseen.

- Kayta pH-qmne raalia entst& puhdistusainetta.

- Kayta vahangaahtoutuvaa liuo jotta Aidkyvyys laitteeseen sdilyy puhdistamisen aikana.

Noudata ta I')&Jmistajan ohj distusaineiden turvallisuudesta, sdilytyksesta, sekoittamisesta,
vedeny & j ! sta, vaihtamisesta ja havittamisesta.

Suorita kasittelytoimenpiteet "Wikrobikasvu
maksimoimiseksi. @

idug suojakerro%urioituminen valttamalla kosketusta < 4
rbonaattia tai natriumhydroksidia.

e sisaltavat i
y voi aiheu rign haalistumista, mutta téma ei vaikuta

usaineita, ko: Ivat denaturoida ja koaguloida proteiineja

Mikali fait ahdollis inoitunut tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden (TSE)
tdudinalheuttajista, sita e asitelld tai kdyttaa uudelleen. Nama kasittelyohjeet eivat sovellu TSE-
taudin uttajien ingktivointiin. Noudata sairaalan menettelytapoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia

saadoksia TSE-taudinaiheuttajien mahdollisesti kontaminoimien laitteiden asianmukaisesta kasittelysta

ja havittamigest

Kayttovesi: itietoja standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetadn kayttdmaan
kayttdvetta. Kayttovesi on tavallisesti kunnallista vetta tai vesijohtovetta, mutta se voi edellyttaa
lisakasittelya.

Kriittinen vesi: Katso lisatietoja standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetaan kdyttdmaan
kriittista vetta. Kriittinen vesi on erittdin pitkalle kasiteltyd, sen orgaaninen ja epaorgaaninen pitoisuus
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on erittain alhainen ja endotoksiinitaso alle 10 EU/ml. Soveltuva vesi voidaan maaritelld myds
kansallisissa farmakopea-aineistoissa, kansallisissa standardeissa ja sairaalaprotokollissa.

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

KASINPUHDISTUS
1. Huuhtele kontaminoituneita instrumentteja juoksevan kylman kayttéveden alla, jotta run&
an

pintakontaminaatio vahenee. \
Havita kaikki kaytetyt instrumentit, jotka on tarkoitettu vain kertakayttoon.
0

Aseta kontaminoituneet instrumentit entsymaattiseen liuokseen siten, etta ne ov
upoksissa, jotta liuoksen roiskuminen olisi mahdollisimman vahaista.

w

4. Liikuttele kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine padsee kosketuksiin kaikki intojen kanssa.
5. Liota vahintéan kymmenen (10) minuuttia. @
6. Poista kaikki ndkyva lika hankaamalla instrumerdttejafbehmedlla harjalla. Ala%yta ruostumatonta
terasta tai muita hankaavia aineita, silla ne Mbiva ipgoittaa pint *
- Jos mahdollista, hankaa instrumentitékokenaan“@potettuna, etta paadsisj kumaan
mahdollisimman vahan. é
7. Jotkin instrumentit saattavat edellytt@a isté huomiota: .
- Puhdista instrumentit kaikki osat ifotetttiina. Puhdistali mentit purettui niiden osat on

tarkoitettu irrotettaviksi.
- Kayta vesisuihkua, jo
keloihin, kanyyleihin,
niihin jaanyt lika b

a haastaviin paikkoihi ,%vastinpintoihin, jousiin,
iinwriin, leikkaaviin h&a n ja joustaviin osiin, ja

aan) niité&un puhdistat, jotta paaset
t huolellisesti sopivan kokoisella harjalla.

ehttia ultradaneld 10-15 minuuttia kdyttamalla tuoretta, pH-
Noudata ul% distuslaitteen ja -pesuaineen

x@( lisdantya ultraddnipuhdistuksen seurauksena.

inuuttia ka uhdasta, pehmeaa 25-35 °C:n (77-95 °F:n)

a kaikki ko\ - ja puhdistusainejaljet poistuvat.
a.

ja monim iset mekanismit.
ittelyvaiheet, nakyvia jaamia on viela jaljella.

1 minuutin ajan, jotta kayttdvedestd jaaneet mineraalit ja muut
poistuvatMiakiyta viimeiseen huuhteluun keittosuolaliuoksia, koska ne voivat haitata
tia ja sterilointia.
ttele kaik kkuvia osia.
- Kiinnita erityi omiota kanyyleihin ja huomaamattomiin reikiin seka vastinpintojen valissa
oleviin ja liitoksiin.

- Huuht J t vahintdan kolme kertaa ruiskulla (tilavuudeltaan 1-50 ml).
11. Poista instrumenieista ylimaarainen kosteus puhtaalla, imukykyiselld ja nukkaamattomalla liinalla.

12. Anna instrumenttien kuivua perusteellisesti. Kosteus voi vaikuttaa sterilointiin, ja laitteet voivat jaada
mariksi kuivausajan jalkeenkin.
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* Kasinpuhdistus on validoitu kayttamalla entsymaattista STERIS Prolystica 2X -esiliuotus ja -
puhdistusainetiivistetta.

PESU - JA DESINFIOINTILAITE: AUTOMAATTINEN PUHDISTUS - LAMPODESINFIOINTI

Tarkeda: Automaattinen puhdistus edellyttaa kasinpuhdistusta. Suorita aina ensin edella esitetyt
kasinpuhdistuksen vaiheet. Automaattinen puhdistus edellyttaa kasinpuhdistusta. Noudata tasmallisesti

pesu- ja desinfiointilaitteen valmistajan ohjeita.
o Kasittele laitteet pesu- ja lampodesinfiointiohjelmalla pesu- ja desinfiointilaitteessa, joka, vasta
standardeja EN ISO 15883-1 ja EN ISO 15883-2 tai vastaavia kansallisia standardeja.\

e Poista kaikki implantit, jos ohjelma sisaltaa voiteluvaiheen.
o Kasittele kaikki alustat irrotettuna kotelosta. \
¢ Kiinnita seuraavat instrumentit mini-invasiivisen kirurgian injektori- tai huuhtelul@w:
- 80-0663 keskikokoisen raikkataltan kahva.
¢ Lampddesinfiointi on validoitu* Ag-arvolla > 3 00

ahintédn 5 minuuttia 90 °C$sa).

* Pesu- ja desinfiointilaitekasittely on validoitu ka : aluit a, joihin kaikki osat

sijoitettiin asianmukaisesti. Validointiin kaytettii n EN ISO 11 @ ja EN ISO 83-2 mukaisia
suositeltuja arviointeja ja STERIS Reliance esu- ja desinfj aitetta ja entsynlaattista STERIS
Prolystica 2X -puhdistusainetta.
O
STERILOINTIA EDELTAVA TARKNS,( a\
e Varmista puhdistuksen tehg arkistamalla kai@et silméméé% imNormaalissa
valaistuksessa. Kiinnita eri omiota kaikki v i

- Kasittele instru
Vaihda instrum

iin paikk
een, jos segdi hdas.
it pi %kuten @ naarmujen tai halkeamien, varalta.
o \ inta. Tarkist a Kaikki osat ja liitosmekanismit toimivat.
ij ranteriin j il seka instrumentteihin, joita kaytetaan
i i i ist uolellisesti kulumisen, teravyyden, suoruuden ja
ruostumisen varalta. Vaih i Ivat toimi tarkoitetulla tavalla.

e Tarkasta kaikki leikkuu suurennettund.
- Vaihda instrum jO Ieikkuur\ a, kolhiintunut, haljennut, pydristynyt tai muutoin

vééntyrwt.

amien havai isesSa voi auttaa reunan sively puuvillaliinalla.
erkint6jen ja fluasteikkojen luettavuus. Vaihda laite, mikali ne eivat ole

o j i Vaihda instru @toista instrumenttien puhdistus tarpeen mukaan varmistaaksesi,
; imivat oikein en in aloitat steriloinnin.

nstrumenttifhaito”) Voi pidentda kirurgisten instrumenttien kayttoikaa. Ala kayts

silikonipohjaisia v '%eita, Oljya tai rasvaa, silla ne haittaavat hdyrysterilointia. Kayta vain

vesipohjaisi oi@e a, jotka on tarkoitettu kdytettavaksi kirurgisten instrumenttien kanssa ja
soveltuvat h& intiin. Kayta voiteluainetta valmistajan ohjeiden mukaisesti. Kayta kriittista vetta,
jos laimennus ofMtarpeen.

e Tayta jarjestelman alustat ja kotelot tayteen.
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STERILOINTI

o Steriloi kayttamalla dynaamista ilmanpoistoautoklaavia (esityhjidautoklaavia).
- Painovoimaan perustuvaa sterilointia ei suositella.
- Pikasterilointia ei suositella.
e Varmista, etta sterilointilaitteen enimmaiskuormitusraja ei ylity, kun steriloit useita sarjoja tai laitteita.
 Al3 pinoa astioita paallekkéin, silld se voi estdd hdyryn padsyn niihin ja haitata kuivumista.
¢ Noudata sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja varmista asianmukainen asennus, kalibr @Ja
jatkuva huolto. x
¢ Steriloitujen osien on annettava jaahtya huoneenlampadisiksi ennen kasittelya. Talla ta
kasittely ja estetdan kosteuden tiivistyminen.
¢ Noudata tdmanhetkisia alan parhaita kaytant6ja koskevia ohjeita, kuten ANSI/AA

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Ladketieteell
edistamisen yhdistys). Kattava opas hdyrysterilointiin ja steriiliyden varmistamige olaitoksissa

(Comprehensive guide to steam sterilization and stegflity @assurance in health cate facilities). AAMI
ST79:2017. Arlington, VA.

allinen

e Seuraavassa taulukossa esitetdan vali
vaadittu steriiliyden luotettavuusarvo

ut* vahi m'aisparam illa saavutetaf@elmalle
Tarkeaa:
- Sterilointiparametrit pat 'elsun ]otka hdistettu n %elden mukaisesti ja
jotka ovat taysin kuw :

- Sterilointiparam ain, kun Ialt@ Joitettu 0| ed-sallytyskoteI0|h|n, joiden

osanumerot on/maasitetty aqukossa%

Altistuslam
aika: ¢

Altistusl ilaj 4°C
minuuttia

30 minuuttia

rilointipakkausta/-kaaretta ja muita lisdvarusteita, jotka soveltuvat ndissa ohjeissa suositeltuihin
ohjelmaparametreihina, ovat kansallisten maardysten mukaisia. Katso kovissa Aesculap®-sterilointiastioissa tehtdvaa
sterilointia kask eepasiakirjasta PKGI-76, joka on saatavilla osoitteessa www.acumed.net/ifu.

2 Laitteet sov ettavaksi 18 minuutin ajan 134 °C:ssa.
* Sterilointi validoitii
One-Step -kaaretta.

ayttamalla STERIS Amsco 3023 Vacamatic -esityhjiOsterilaattoria ja KimGuard KC600

TARKASTUS STERILOINNIN JALKEEN
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 Al3 varastoi tai kdyts steriileja laitteita, jos ne eivét ole kuivia.
- Kosteus tukee mikro-organismien eloonjaantia.
- Steriloinnin jalkeen kaarittyihin tai pakattuihin tuotteisiin jaanyt kosteus voi vaarantaa steriilin
estojarjestelman.
- Kosteus voi sydvyttaa metallia ja tylsistaa terdvia reunoja.
e Tarkista steriili estojérjestelma vaurioiden varalta. Al kiyta tuotetta, jos steriili estojarjestelma on
vaarantunut.
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Symbolien selitykset

_ EN ISO
Symboli Kuvaus
\ 15223-1
Tutustu sdhkdisiin kdyttdohjeisiin osoitteessa www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Huomio

STERILE| R | | Steriloitu sateilyttamalla

Kaksinkertainen steriili estojarjestelma

O >
Epésterili 5.2.7
a

Viimeinen kayttopaiva V'S 514

REF Luettelonumero \ 5.16
*

LOT Erakoodi 5.1.5

EC |REP Valtuutettu edusta® eisdssd / Eur an‘anionissa 51.2

MD Laakinnalli 5.7.7

5.11

5.2.6

5.4.2

5.2.8

U.S. 21 CFR 801.109

yhteydessa.

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

Systeme Pour Petits Fragments

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

utilisateurs des pays francophones.

DESCRIPTION

Le systeme Acumed pour petits fragments contient des plaques et des vis orthopedlque& ales
destinées a la stabilisation dans les indications décrites ci-dessous.

INDICATIONS D'UTILISATION ?
Le systeme Acumed pour petits fragments contient’d s et des w@ iques pour les indications

suivantes :

e Les plaques Acumed pour fragmen

t les vispour os spon ,0 mm sont %our la
stabilisation des fractures, les ost es, des absen& re, les relm s ainsi que les

soudures des os et des fragm nts 0S e petite ta

e Les plaques tubulaires One-T d sont co la stab|I|s fionede fractures les
ostéotomies et les abse redelacl moplate ang, 'humérus, le radius,
l'ulna, le bassin, le tibia ~ efone.

e Des vis hexalobée bIes de 2,7 Q 3,5 mm son pour les fractures de la
malléole tibiale, d& I’ ité distale d calcaneum de I'numérus et de la rotule
; et égaleme stabilisation des s, les ostéotGmies et Ies absences de soudure du
tibia et du p '

o Infection active ou late

Septicémie @
Quantité ou ité osse insuffisante, orose
' téria

Sensibilité de ous ou des
Les patlent ulent pas o@euvent pas suivre les instructions de soins postopératoires
Ces dispo: % pas con fixation avec des vis aux éléments postérieurs (pédicules) de la

colonne cer¥ica toraC|qu baire.

AVERTISSEMENTS ECAUTIONS
Avertissement

e Le traitemen&implant peut échouer, y compris de maniére soudaine, en raison de :
- Fixation lache et/ou descellement
- Tensions, y compris tensions dues a une flexion inappropriée de I'implant pendant I'opération
- Accumulation de tensions
- Tensions liées a une contrainte physique, a une charge ou a une activité excessive
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e Un échec est plus probable si I'implant subit des charges accrues en raison d’une consolidation retardée,
d’'une absence de consolidation ou d’une cicatrisation incompléte. Un échec est plus probable si le
patient ne suit pas les instructions de soins postopératoires.

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

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

e Les implants peuvent provoquer une distorsion d'image et/ou masquer des structures andtonmigueSsur
les images radiographiques.

2
Précaution : x\\
meédecin

e Les implants et les instruments sont destinés uniqguement a un usage professio
agréeé.

e Ne pas utiliser ou restériliser un implant fourni dan
endommagé. La stérilité peut é&tre compromise
Signaler tout emballage endommagé a votre

n emballage stérile sile ge a été
ne plus étre garantie.

étiquette du dispositif.
Ne pas réutiliser les instruments chirurgi
présenter des dysfonctionnements d
o Ne pas réaffliter les forets ou les alés
critiques qui ne peuvent étre re
¢ Ne pas utiliser des méthode
stérilisation a la vapeur.
¢ Ne pas boucher les tro

inement
dimensi éométries

i on chimic@ s résidus chj peuvent affecter la
ffret ou les @ ¥ par exem eddes étiquettes, car cela

pourrait réduire la p a vapeur la stérilisati
e Les vis, les clous, les es de Kirschner -guides, les.ins ts de coupe et autres dispositifs

similaires peuv: ants. Respecte procédures hospitalieres, les directives cliniques et/ou
les réglementatien @ vernementales poumla manipulatiog et la mise au rebut appropriées des objets

tranchan 6
EFFETS INDESIRABLES $ \@

Les effets indésirables ibles compre :
e Douleur, géne ensati®hs anormales,és des nerfs ou des tissus mous, nécrose osseuse ou des

tissus, résorpti seuse ou cicatrisation ifsuffisante due a la présence d’'un implant ou a un
i l.

. i tdueau excessive, a une charge exercée de maniere prolongée sur le
i i Cicatrisati compléete ou a une force excessive exercée sur I'implant pendant son
i ut se prod migration et/ou un descellement de I'implant.

I'implantation d’'une Matériau étranger. Consulter notre document « Metal Sensitivity Statement

(Déclaration @

TECHNIQUE CHIRURGICALE

aux métaK:'zac histologique, allergique ou a un corps étranger résultant de
i

3 aux métaux) » a I'adresse suivante : www.acumed.net/ifu.
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Acumed propose une ou plusieurs techniques chirurgicales pour garantir I'utilisation sécurisée et efficace de
ce systéme. Consulter nos techniques chirurgicales sur www.acumed.net.

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

il est conseillé au chirurgien de lire et de bien comprendre toutes les instructions et d N
communiquer au patient toutes les informations médicales pertinentes mentionnées, y N
I'utilisation, les limites, les risques (communications de sécurité) et les éventuels e indésirables

Important : les instruments et les implants de ce systéme sont destinés a étre utilisés par des
chirurgiens dliment formés et qualifiés, au sein du bloc opératoire d'un hopital. Avant le Ken
ri

du traitement proposé.

Consulter les versions les plus récentes du mode d’emploi et des techniques ghirtikgigales car elles
sont susceptibles d’étre modifiées. Contacter Acuméd ou un agent autoriséypourout complément
Les implants n‘ont pas subi de tests pour

d’information.
vironngme plus
d’informations, consulter notre publication « T
dans un environnement RM) » sur wvW.acu

ed Implan heWR Environm plants Acumed
.net/iqu 6
DUREE DE VIE g}
e Les instruments a us iple ont une dur vie qui dépen r utilisation, de leur
manipulation e ur fraitement. Evaluer | ude des instru s a usage multiple lors de

I'inspection av. ation. . &
e Les éIém@ uvent étre i tés jusqu’a I@ péremption indiquée sur I'étiquette.
STERILITE $ @
e Les implants et les inst ts peuvent é i§ stériles ou non stériles, comme indiqué sur

rayonngm a pour garan iveau d'assurance de stérilité minimum de 10°®,

SUES
O

I'étiquette.
o Les dispositifg,n@it stériles sont destinés NELFE sterilisés avant utilisation.
e Les dispositifs ? s, et recus sté@?nt té exposés a une dose minimale de 25,0 kGy de
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IMPLANTS

MATERIAUX

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

o Consulter notre document « Metal Sensitivity Statement (Déclaration de sensibilité aux métaux)¢> a
I'adresse suivante : www.acumed.net/ifu pour connaitre la composition chimique des mp@

métalliques Acumed.

USAGE UNIQUE

e Les implants sont destinés a un usage unique, comme mentionné sur I’étiquette@7

e Ne pas réutiliser les implants a usage unique car ceci peut augmenter les ri? &Chec et de
contamination croisée.

e Mettre au rebut tout implant non utilisé et con
un implant contaminé.

ar,du sang ou ‘des tisi humains. Ne pas traiter

IMPORTANT

¢ Pour une utilisation sire et efficace, | urgien doit étre hie | iarisé a\k t les méthodes

d’utilisation, les instruments et I echniq irurgicaleqec ndée.

e Les dimensions physiologique taille des i s. Choisir le a a|IIe d'implant qui
correspondent le mieux au cont 'n liées au pa nt r garantlr adaptation et une
assise ferme avec un su

e Les implants ne sont US our résist; t sions d' un charge plein(e) ou d’'une
activité excessive.

ne implan atlon rrecte dlsp ipeut augmenter la possibilité de
|nd|ques d n|que chirurgicale. Une flexion répétée

rovoquer ce ultérieure. Se référer a la technique

ts lorsqu’ |Is s a cet effet.
€s rayures e es pour éviter I'accumulation de tensions qui

peuvent entrainer le
e Protéger les i im ts non Utilisés contre Iures

e La couleur des s anodisés ha er avec le temps en raison de leur traitement. Ce
changemer% leur n'affecte proprletes mécaniques des implants.
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INSTRUMENTS

MATERIAUX

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

USAGE MULTIPLE et USAGE UNIQUE

IMPORTANT

SO
Les instruments sont destinés a un usage multiple, sauf s'ils sont identifiés sur I'étique w&e étant
a usage unique.
Les instruments a usage unique sont destinés a étre mis au rebut aprées utilisatiopssur eul patient
au cours d’une procédure unique. g
Ne pas réutiliser les instruments a usage unique car,ceci peut augmenter le
contamination croisée.
Les instruments a usage multiple sont unique
procédure unique avant de nécessiter un trai

'‘échec et de

tinés a étre utilisés sur @n seul patient et une
me ¢
e lesforets et | , ont une dureade vie limitée.
multiple si formances 6 en

*
Les instruments a usage multiple poten ent conta ardes agents N alopathie
spongiforme transmissible (EST?W pas étre tgaités erPvue de Ieur@ tion.

S CQ S rayures @illes pour éyiterI'aécumulation de tensions qui
aillance.
ionmsessuyer toute so e impo instruments et empécher qu’elles

rtante s
ement difficile aiter de maniere fiable les instruments

insuffisantes.

Protéger les instrume

comporta ouilldres important sechees. Tr, les instruments contaminés pour les
traiter le dement possib leur utilisation®

Eviter le ce yprolongé des ments avec I’ sérum physiologique.

Manipuler et transporter | ments soui iere a éviter la contamination des implants non

utilisés.

Y\

Important: le per&ﬂ chargé du traitement doit étre qualifié et posséder une formation et une

travail avec itifs contaminés.

expérience K MUtiliser un équipement de protection individuelle (EPI) approprié en cas de
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IMPORTANT

o Effectuer rapidement les étapes de traitement pour limiter la prolifération microbienne et maximiser
I'efficacité de la stérilisation.

o Inspecter les implants pour vérifier qu'ils ne sont pas contaminés par du sang ou des tissus et les
mettre au rebut le cas échéant. Ne pas traiter les implants contaminés.

e Prévenir la corrosion des instruments en minimisant le contact avec les solutions contenant de ligde, du
chlore et du sérum physiologique ou d'autres sels métalliques.

e Prévenir tout endommagement de la couche d'anodisation protectrice des instrument Qn& igm en
évitant le contact avec des solutions de pH < 4 ou > 9, surtout si elles contiennent du N e de
sodium ou de I'hydroxyde de sodium.

o Le traitement répété des métaux anodisés peut entrainer une atténuation des co is cela
n‘affecte pas le fonctionnement du dispositif. é

o Eviter les produits de nettoyage contenant des aldéhydes car ils peuvent déQ coaguler les

protéines (fixation).
o Les détergents enzymatiques sont bien adapté
- Utiliser un détergent enzymatique a pH n
- Utiliser une solution peu moussante p

ositif pen oyage.

e Suivre attentivement les instructions duffabricantéeoncernant Ia@te, le stockage, 1e,melange, la
qualité de I'eau, la durée d’expositio pérature, le re nt et Iag‘ni t des agents
de nettoyage.

ar des ag e éphalopat)@iforme transmissible

e Les dispositifs potentiellement c miné
isés. Ces jnst s de traite ont pas adaptées a
I'inactivation des agents d'E pecter les progé ospitalier er ctives cliniques et/ou les
réglementations gouv e pour la ma jon et la mise@ appropriées des dispositifs
potentiellement contaminé :
o Eau potable : sesg - d'utilisation eau d’eau potable. L'eau potable

obinet, mais elle peut nécessiter un traitement

nation a base de protéines.

ination de la tami
L 2

2

en cas d’u@n d’eau critique. L'eau critique est
ibleteneur en : ganiques et inorganiques, avec un taux

d’endotox Une eau iée peut également étre spécifiée dans les
pharmacopées national mes natio protocoles hospitaliers.

* Association for the Adv of Med\ entation (AAMI) (Association pour I'avancement de
retrait
)2017.

au pour le nt de dispositifs médicaux (Water for the reprocessing

I'instrumentatioré 3dicale).
of medical devic \ I TIR34:20@ Arlington, VA.
’\b Q
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NETTOYAGE MANUEL

1. Rincer les instruments contaminés a I'eau froide courante pour réduire la contamination de surface
importante.

2. Mettre au rebut tous les instruments usagés destinés a un usage unique.

3. Plonger les instruments contaminés dans une solution enzymatique* pour qu’ils soient completement
immergés afin de minimiser la vaporisation de la solution.

4. Actionner toutes les pieces mobiles pour permettre au détergent d’entrer en contact ave o@
surfaces. *

5. Laisser tremper pendant au moins dix (10) minutes. \s

6. Frotter les instruments a I'aide d’une brosse a poils doux pour éliminer tous les dé bles. Ne pas

utiliser d'acier inoxydable ou d’autres abrasifs car ils peuvent endommager la su
- Si possible, frotter les instruments lorsqu'ils sont totalement immergés afi inimiser la

vaporisation des fluides.
7. Certains instruments peuvent nécessiter une attemtion particuliere :
oyer

- Nettoyer les instruments en ayant desser; s les parties. instruments démontés
s'ils sont congus pour étre démontés.
- Utiliser un jet d’eau pour asperger d

dlfﬁcnes q e les
surfaces d'accouplement, les res ines, les ca s, les trous borgnes,
cannelures les dents coupante parties flexiblesgafin ‘dé iner t@Jte presente

ttant pour vous

assurer que toutes les fiss sont cessibles.
- Nettoyer soigneusem D canulées @ oo - x e ‘une brosse de taille
i ffectuer une s@nication pendant 1 inutes en utilisant une

appropriee.
- En option, il est

solution fra?ch

nettoyeur 3

Import ’

yage uItraso neutre. Sui structions des fabricants du
du detergen

dommag$uw la Surfacewaggraver du fait du nettoyage par

. emier rlngage efdant’au moins n utilisant de I'eau potable propre et douce,
dans la p je tempéra mprise e et 35 °C (77 °F a 95 °F) pour éliminer tout
signe de contamination eg agent nettoyant.

- Actionner toutes | ties mobi es.
- Rincer les canula et les méc mplexes.
9. Répéter les Qta de traitement précé si des résidus visibles persistent.
10. Effectuer un ri |naI pendar%moins 1 minute en utilisant de I'eau critique pour absorber les

minérQJx impuretés pr dans I'eau potable. Ne pas utiliser de sérum physiologique pour
i int€rférer avec la désinfection et la stérilisation.

obiles.

liere aux canulations et aux trous borgnes ainsi qu‘aux charniéres et
entre les surfaces d’accouplement.

ions au moins trois fois a l'aide d’'une seringue (volume 1-50 mL).

idité des instruments a l'aide d'un chiffon propre, absorbant et non pelucheux.

11. Eliminer l'e
12. Laisser les insturments sécher completement. Toute humidité peut affecter la stérilisation et les
dispositifs peuvént rester humides a l'issue de la période de séchage.
* Le nettoyage manuel a été validé a I'aide de la solution de pré-trempage et de nettoyage enzymatique
concentrée STERIS Prolystica 2X.

- Rincer les
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LAVEUR - DESINFECTEUR : NETTOYAGE AUTOMATISE - DESINFECTION THERMIQUE

Important : le nettoyage automatisé nécessite un nettoyage manuel. Toujours commencer par effectuer
les étapes de nettoyage manuel précédentes. Le nettoyage automatisé nécessite un nettoyage manuel.
Suivre scrupuleusement les instructions du fabricant du laveur-désinfecteur.

o Traiter les dispositifs en utilisant un cycle standard de lavage et de désinfection thermique dans un
laveur-désinfecteur conforme aux normes EN ISO 15883-1 et EN ISO 15883-2 ou a des narmes
nationales équivalentes.

o Retirer tous les implants si une phase de lubrification est prévue.

o Traiter tous les plateaux retirés du coffret.

o Fixer les instruments suivants a I'injecteur pour chirurgie mini-invasive ou aux port& tion :
- 80-0663 Poignée d’entrainement a cliquet, taille moyenne.

e La désinfection thermique a été validée* pour un Ap = 3 000 (au moins 5 min t@)

L 4

°Q).

des plateaux entiere rgés dont toutes les
ations recomrflandéesistées dans les normes EN
Aginfecteur ST, eliance Genfore et le

* Le traitement par laveur-désinfecteur a été validé p
pieces sont placées de maniere appropriée, avec le§ é
ISO 15883-1 et EN ISO 15883-2, en utilisant u

ve

détergent enzymatique STERIS Prolystica 2X.: E Q
INSPECTION AVANT STERILISATION ¢ O
e Inspecter visuellement tous les ositifs, sous un normal pour s \que le nettoyage a

été efficace. Etre attentif ¢
- Retraiter tout instrume

- Remplacer un'i

e Inspecter les implan
entailles, les ér

e Evaluer les in
les pieces g

éclai
e es difficil
'est pas propre.
: ne peut pas %’ettoyé. Q
instruments p er les éventél mages de surface, tels que les
U

issures. Remplaten tout dispositi e.
(ils pg ent étre Utilisés correctement. Faire fonctionner toutes
0. i

orter un particuliere aux méeches, forets et
35 pour la cou insertion d'implants. Les évaluer de maniére

approfon¢ vérifier leu ur affutag r itude et leur corrosion. Remplacer tout
instrument & mme pré
e Inspecter toutes les tra la loupe.

- Remplacer un i n émoussé, ébréché, fissuré, aplati ou déformé d'une
quelconq utre . t\r
- En passal chiffon en coton sur Ie¥ranchant, il est possible de détecter des ébréchures et des
fissure \
o Vérifierda I%
5 mlacer et/o% r le nettoyage des instruments selon les besoins pour garantir un
ment corrﬁva e procéder a la stérilisation.

e tous les @s et des échelles de référence. Remplacer tout dispositif qui est

o La lubrification (« lait{pour instruments ») peut augmenter la durée de vie utile des instruments
chirurgicaux.,Neg5as er de lubrifiants a base de silicone, d’huile ou de graisse, car ils interféreraient
avec la stérilisat % a vapeur. Utiliser uniquement un lubrifiant a base d'eau, destiné aux instruments
chirurgicaux et%a,une stérilisation a la vapeur. Utiliser le lubrifiant conformément aux instructions du

fabricant. Utiliser'de I'eau critique si une dilution est nécessaire.
e Réapprovisionner complétement les plateaux et les boites de rangement du systeme.

STERILISATION
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o Effectuer la stérilisation a I'aide d’un autoclave a élimination dynamique de Iair (pré-vide).
- La stérilisation avec déplacement de gravité n’est pas recommandée.
- La stérilisation pour utilisation immédiate (éclair) n’est pas recommandée.
e Veiller a ce que la charge maximale du stérilisateur ne soit pas dépassée lors de la stérilisation de
plusieurs ensembles ou dispositifs.
e Ne pas empiler les conteneurs, car cela pourrait empécher la pénétration de la vapeur et empécher le

séchage.

o Consulter les instructions du fabricant du stérilisateur et s’assurer que l'installation, I'étalopnage,
I'utilisation et la maintenance continue sont corrects. .

o Laisser les articles stérilisés refroidir a température ambiante avant de les manipuler. e!‘ et une

e Suivre les directives en vigueur dans l'industrie, notamment ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Association @vancement de
I'instrumentation médicale). Guide complet pour la stérilisation a la vapeur et I' de la stérilité
dans les établissements de soins (Comprehensive guifle to steam sterilization“and sterility assurance in
health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington

& ‘
e Le tableau suivant indique les paramétpés minimtim validés* po@indre un nin®rance de

manipulation s(ire et évite la condensation. \

stérilité minimum (NAS) de 10° requ le systéme. .

Important : \
- Les paramétres de stégi nt valables r les dispo ont été nettoyés
conformément a ces % NS et qui so itement secs.
- Les paramétres t ne sont valablesyque lorsque | itifs sont correctement
rangés dans lesco de stockage @ identifiés Q 2ros de piece et donnés dans

le tableau.

e sto : offret : 80-2384, 80-2683
Conditionne
Tempér

coffrets d

%minutes
4°C
3 minutes
30 minutes
1 Utiliser un emballage enveloppe de stérilisation et d’autres accessoires appropriés aux parametres du cycle
recommandés dg entes instructions et conformément aux réglementations nationales. Consulter le PKGI-76 sur

pour la stérilisation dans des conteneurs de stérilisation rigides Aesculap®.
2 Les dispositifs s@pt compatibles avec une exposition de 18 minutes a 134 °C.

* La stérilisation a été validée a I'aide d’un stérilisateur a prévide STERIS Amsco 3023 Vacamatic et d'une
enveloppe KimGuard KC600 One-Step.


http://www.acumed.net/ifu

@ Mode d’emploi Francais — FR / PAGE 81

INSPECTION APRES STERILISATION

e Ne pas stocker ou utiliser des dispositifs stériles s'ils ne sont pas secs.
- L'humidité favorise la survie des microorganismes.
- L’humidité restant sur les produits emballés ou mis en conteneurs apreés stérilisation pourrait
compromettre la barriére stérile.

- L’humidité peut corroder le métal et émousser les arétes vives.
o Inspecter la barriere stérile pour détecter tout signe de dommage. Ne pas utiliser le prod@

barriére stérile a été compromise. *
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- EN ISO
Symbole | Description
Y P 15223-1
Consulter le mode d’emploi électronique a I'adresse suivante : www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Précaution

STERILE| R | | Stérilisé par irradiation

Systeme de double barriere stérile

O
Non stérile 5.2.7
g Date de péremption @ 5.1.4
REF Numéro de catalogue \ 5.1.6
LOT Numéro de lot 5.1.5
EC |REP/| | Représentant agré nauté européenn n européen 5.1.2
MD Dispositif ical 577
d 511
&l 6\ 513
5.2.6
542

agé et consulter le mode d’emploi/ne pas
stérile’du produit ou son emballage est compromis 528
Iedi(r;?'eri.caine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un US. 21 CER 801109

e réticule est

eymargue déposée d’Acumed. Il peut apparaitre seul ou avec le nom Acumed.

Ccco

Marquage de conformité, Article 17 de la directive européenne 93/42/CEE. Le marquage CE peut étre
numéro d’identification de I'organisme notifié responsable de I'évaluation de la conformité.
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Istruzioni per l'uso

Set Di Base Per Frammenti Piccoli

IT Queste istruzioni sono destinate al chirurgo operante e agli operatori sanitari di

supporto. Le istruzioni IT sono destinate agli utenti dei paesi di lingua italiana.

DESCRIZIONE
Il set di base per frammenti piccoli Acumed contiene placche e viti ortopediche generali& per il

fissaggio nei casi indicati di seguito. @
INDICAZIONI PER L'USO Q

Il set di base per frammenti piccoli Acumed conti chegé viti ortop e per i seqguenti utilizzi:

e Placche per frammento Acumed e viti i ssaggio di e,
osteotomie, mancate unioni, riplan i i di nti ossei di din ioni ridotte.

e Le placche tubulari One-Third Acu di fratture otormie e mancate
unioni di clavicola, scapola, olecrano, » tibia distale‘€ Qne.

e Le viti esalobate di non blocca vehgono utiliz fratture del malleolo
mediale, radio distale, c3 ssdggio di fratture,
osteotomie e non union

CONTROINDICA
Infezioni i i

Sepsi

Scarsa q qualita del 0 0Sse0, osteq '

Tessuto osseo molle o sengibilita al materiali

Pazienti non disposti a in grado di seguireYegdndicazioni terapeutiche post-operatorie

Questi dispositivi non sono j progettati @aggio o la fissazione con viti agli elementi posteriori
(peduncoli) della wk\%ertebrale cervicale, cica o lombare.

AVVERT @CAUZI(&

e Iltra nto o I’imﬂ&ebbero non funzionare adeguatamente, inclusa la possibilita di un guasto

improvviso, a causa
- Fissazighe @ atd e/o allentamento
- SollecitazioNiiaCluse quelle derivanti da piegatura inappropriata dell'impianto durante l'intervento

chirurgico
- Sollecitazioni eccessive
- Sostenimento del peso corporeo, di carichi o eccessiva attivita
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e Le probabilita di malfunzionamento aumentano se I'impianto viene sottoposto a carichi maggiori
associati a fusione ritardata, mancata fusione o guarigione incompleta. Le probabilita di
malfunzionamento aumentano se il paziente non segue le indicazioni terapeutiche post-operatorie.

e Danni ai nervi 0 ai tessuti molli possono derivare da un trauma chirurgico o dalla presenza di un
impianto.

¢ Se si sottopone lo strumento a carichi, velocita e densita ossea eccessivi e in caso di uso improprio o
non corretto, possono verificarsi rotture o danni allo strumento, cosi come danni ai tessuti.

¢ Gli impianti possono causare distorsioni e/o bloccare la visualizzazione di strutture anatomich@

immagini radiografiche. &
L 2
Attenzione: \( \

¢ Gli impianti e gli strumenti sono destinati esclusivamente all’'uso professionale da p. n medico

autorizzato.

¢ Non utilizzare o risterilizzare un impianto fornito in confezione sterile se la confe isulta
danneggiata. La sterilita potrebbe essere compromessa e la pulizia dell'impi inCerta. Segnalare le
confezioni danneggiate al proprio distributore o

¢ Non utilizzare il prodotto sterile oltre la data di are riferi alketichetta del dispositivo.
¢ Non riutilizzare gli strumenti chirurgici mo . So azioni prece trebbero ocare un

malfunzionamento dello strumento.
ori poiché questi sifivi hanno di I0Ri € geometrie
to

¢ Non riaffilare le punte da trapano o
critiche che non possono essere ripris nto & staft
poiché i resi imici potreb zare la

¢ Non utilizzare metodi di disinfezi@ne chi i
sterilizzazione a vapore. }V

e Non ostruire i fori della custodia oWdelWassoi, ad e on le etichettg, poielé questo potrebbe
influire negativamente sullaypenetrazione del vapore lla steriliz

' glida, strumenti lio e dispo 't@

oSpedaliere, le line pratiche e/@r

im€nto corretti dei sitivi taglienti.
P
ono: @

i
e Dolore, fastidio o sensazionhanomale, danQ 0 ai tessuti molli, necrosi dell’'osso o del tessuto,

li possono essere affilati.
governative per la

riassorbimento osse ione inadeg vuta alla presenza di un impianto o a traumi chirurgici.
e Rottura dell'im to a cdusa di attivita a, carico prolungato sul dispositivo, guarigione
incompleta o f ccessiva eserciiEta sulfimpianto durante l'inserimento. Possono verificarsi

migrazione %’1 mento dell’ to.

e Sensibilita ai I, reazi i , allergica o reazione avversa da corpo estraneo derivanti
dallimpia PUn maternia 0. Consultare il nostro documento “Metal Sensitivity Statement”
(Richiafaziorte di sensibili

talli) all'indirizzo www.acumed.net/ifu.

TECNICHE CHIRU

Acumed fornisce tecniche chirurgiche per promuovere I'uso sicuro ed efficace di questo sistema.
Fare riferimento alleaostre Tecniche Chirurgiche sul sito web www.acumed.net.

Importante: le tecniche chirurgiche possono contenere importanti informazioni sulla sicurezza.
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Importante: gli strumenti e gli impianti di questo sistema sono destinati a essere utilizzati da
chirurghi adeguatamente formati e qualificati in una sala operatoria ospedaliera. Prima del
trattamento, si consiglia al chirurgo di leggere e comprendere appieno tutte le istruzioni e di
comunicare al paziente tutte le informazioni mediche pertinenti in esse contenute, compresi I'uso,
le limitazioni, i rischi (comunicazioni sulla sicurezza) e i possibili effetti indesiderati del trattamento
proposto.

Consultare le versioni piu recenti delle Istruzioni per I'uso e delle Tecniche Chirurgiche in quant
soggette a modifiche. Per ulteriori informazioni contattare Acumed o un agente autorizza

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN RISONANZA MAGNETICA \
Gli impianti non sono stati sottoposti a test di sicurezza in ambiente di risonanza ma APer maggiori
informazioni consultare la nostra pubblicazione “Acumed Implants in the MR EnV|ron (Implantl Acumed
in ambienti per risonanza magnetica) all'indirizzo ww umed.net/ifu.
DURATA

e La durata degli strumenti riutilizzabili € j dall utlllzzo polazione e@amentc

Valutare l'idoneita degli strumenti riuti e- sterlllzza
e Le parti sterili possono essere impiant i a |nd|cata

STERILITA

e Gli impianti e gli stru ) ill'0 non sterili &dlcato sull’etichetta.
e I dispositivi non sterili d ili dell’'uso.
o [ dispositivi acquistati € ri posti a un minima di 25,0 kGy di radiazioni

gamma per ra wa 1107,

MATERIALI ’ \

e Gli impianti so zat| in titani mercialmente puro secondo la nhorma ASTM F67 o in lega di
titanio ;ec rma ASTM F
e Perl ne ch|m| |ant| metallici Acumed, consultare il nostro documento “Metal

Sensiti tement”( 2|o e di sensibilita ai metalli) all'indirizzo www.acumed.net/ifu.

s\O
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MONOUSO

¢ Gli impianti sono esclusivamente monouso, come indicato sull’etichetta.

e Non riutilizzare gli impianti monouso, poiché cio potrebbe far aumentare i rischi di malfunzionamento e
di contaminazione incrociata.

e Smaltire qualsiasi impianto non utilizzato che sia contaminato da sangue o tessuti umani. Non utilizzare
un impianto contaminato.

IMPORTANTE . &0
e Per un uso sicuro ed efficace, il chirurgo deve avere una conoscenza approfondita dell Nt , dei

metodi di applicazione, degli strumenti nonché della tecnica chirurgica consigliata.
¢ Le dimensioni fisiologiche limitano le dimensioni dei dispositivi impiantabili. Selezi ilstipo e la
dimensione dell'impianto piu appropriati in base alle esigenze del paziente per ¢ ire un

un sostegno adeguatd.
itazioni dovute al supporto’del peso corporeo

a possibilita di

adattamento preciso e un posizionamento stabile ¢
¢ Gli impianti non sono progettati per resistere all

totale, di carichi o a eccessiva attivita.
¢ Una scelta non adeguata o un impianto nong€orre
allentamento o migrazione.
nell

¢ Non piegare I'impianto se non come indica ecnica chiru JRipetute o ege e piegature
possono indebolire I'impianto e causa astigin un second to. Faretrife o alla tecnica

chirurgica.
e Combinare gli impianti solo Westinati at .
e Proteggere gli impianti da i ni per evitage sollecitazioni eccﬁ pOossoNno causare un

malfunzionamento.

e Assicurarsi che gli im in Izzati non si sporchino.

e Il colore degli impian ati puo cambfiareéwel tempo a caus ttamento. Questo
cambiamento dj re fluisce sulle pr a meccaniche i impianti.

2

Gli strumenti sono’r%ati in“vari tipi di twio inossidabile, alluminio, silicone e altri polimeri.
B@)NOU 0 @
i m no dain i ritttilizzabili, a meno che non siano identificati sull’etichetta come

nti monoug® devono essere smaltiti dopo I'utilizzo su un singolo paziente durante una singola

MATERIALI

procedura.

¢ Non riutilizzare ¢ @ nti monouso, poiché cio potrebbe aumentare i rischi di malfunzionamento e di
contaminazi inereCiata.

e Gli strumenti riutilizzabili devono essere utilizzati solo su un singolo paziente e durante una singola

procedura prima di essere ricondizionati.
¢ Gli strumenti riutilizzabili (uso limitato), come trapani e alesatori, hanno una durata limitata. Sostituire
immediatamente qualsiasi strumento riutilizzabile in caso di degrado delle prestazioni.
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¢ Gli strumenti riutilizzabili potenzialmente contaminati da agenti delle encefalopatie spongiformi
trasmissibili (EST) non devono essere trattati per il riutilizzo.

IMPORTANTE

e Proteggere gli strumenti da graffi e incisioni per evitare sollecitazioni eccessive che possono portare a
un malfunzionamento degli strumenti.
¢ Vicino al punto di utilizzo: eliminare la contaminazione in eccesso dagli strumenti ed evitare che i residui
si secchino. Gli strumenti con sporcizia consistente o secca sono particolarmente difficili d tr%ﬁ
P

modo affidabile. Trasportare gli strumenti contaminati per il trattamento il piu presto PQs i

e Maneggiare e trasportare gli strumenti sporchi in modo da evitare la contaminazionedi ntuali

impianti non utilizzati. @

RICONDIZIONAMENTO

I'uso.
o Evitare il contatto prolungato degli strumenti con soluzioni contenenti iodio e sali. &\E\

Importante: Il personale addetto algfico ‘
formazione ed esperienza. Utilizzare adeguatigdispositivi di i indi 'dﬁ

lavora con dispositivi contamina g.
I rlcondizion?ﬁg IimitareQ@microbica € massimizzare

IMPORTANTE

e Eseguire prontamen
I'efficacia della stesili
e Ispezionare glig
smaltirli. Non,ri

e Prevenire %

ti da'sangue o tessuti e, in tal caso,

cloro e s@
e Prevenire 1€
soluzioni con pH < 4 e >
¢ Il ricondizionamento fj

ano contamina
cofftaminato.
ucendo al r@ I"'contatto con soluzioni contenenti iodio,

lifstrumenti in alluminio evitando il contatto con
onato di sodio o idrossido di sodio.
uo causare lo shiadimento dei colori, ma cio non

influisce sul funzionam .

e Evitare di utiltz&etergenti contenenti aldeidi in quanto possono denaturare e coagulare le proteine
(fissazione).

o [ detergen imatici sono a @ciogliere la contaminazione a base di proteine.

- Uti z& tergente ICO a pH neutro.
ilizzarewna soluzio

e Se ttentamente le istréizioni del produttore per la sicurezza, la conservazione, la miscelazione, la
qualita dell'acqua, il €€mpo di esposizione, la temperatura, la sostituzione e lo smaltimento dei
detergenti.

o [ dispositivi @ ente contaminati da agenti delle encefalopatie spongiformi trasmissibili (EST) non

devono essefetrattati o riutilizzati. Queste istruzioni di ricondizionamento non sono adatte per
I'inattivazione degdli agenti EST. Osservare le procedure ospedaliere, le linee guida pratiche e/o le norme
governative per la corretta gestione e smaltimento dei dispositivi potenzialmente contaminati da agenti
EST.
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e Acqua di servizio: fare riferimento alla norma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare I'acqua
corrente o di servizio. Con acqua di servizio si intende di solito acqua comunale o di rubinetto, che
potrebbe richiedere un trattamento aggiuntivo per essere adatta all’'uso.

¢ Acqua pretrattata: fare riferimento alla norma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare
I'acqua pretrattata. Questo tipo di acqua € altamente trattato e presenta un contenuto organico e
inorganico molto basso con un livello di endotossine inferiore a 10 EU/ml. E inoltre possibile che le
farmacopee nazionali, le nhorme nazionali e i protocolli ospedalieri indichino il tipo di acqua da utilizzare.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associazione per I'avanzamente, della
strumentazione medica). Acqua per il riciclo di dispositivi medici (Water for the reprocessiw i

devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA. \
PULIZIA MANUALE \

1. Sciacquare gli strumenti contaminati con acqua fredda corrente per ridurr&inazione

superficiale evidente.

2. Smaltire gli strumenti usati esclusivamente morgus

3. Mettere gli strumenti contaminati in una solyzionéenzifiatica* fino pleta immersione per ridurre
al minimo spruzzi accidentali.

4. Muovere tutte le parti mobili per per ergente di e@m contatto con@ superfici.

5. Lasciare in immersione per almeno i £#10) minuti. .

6. Strofinare gli strumenti con una spazz ole morbi er fimuovere tuttiy visibili. Non
utilizzare acciaio inossidabile o dliri i abrasivi in"quarnte potrebber xgiare la superficie.

- Quando possibile, strofirfére Umenti quando completam %ersi per ridurre al
minimo spruzzi di liq {
7. Alcuni strumenti potr edere una particolare attenzione:

te le parti 3 ulire gli str i da smontati se smontabili.
d’'agflua per far pehe ﬁ la soluzion gente in aree di difficile accesso,
i mollepbobine, ¢ lazioni, fori ciechi, scanalature, denti

re o sporco in ibile.
- otare (se necesgari ntre si strofinano per garantire che tutte
- annulate e@iifﬁcili da raggiungere con uno spazzolino di
dimensioni adeguate: x
- E possibile inoltre re gli strumeftiper T0-15 minuti utilizzando una soluzione detergente a
ultrasuoni fresca neutro. i struzioni del produttore degli agenti di pulizia e
detersiopedd ultrasuoni.

Impo N entuali dar@erﬁciali precedenti possono aumentare a causa della pulizia ad

¢ ul ni.
8. Eseguire rimo risci inizidle per almeno 3 minuti utilizzando acqua di servizio pulita e dolce
temperatura com tra 25 °C e 35 °C (da 77 °F a 95 °F) per rimuovere tutte le tracce di

contaminazione e dj
- Azionare tutieyle
- Riscia @ annulazioni e i meccanismi complessi.

9. Ripetere le fasi ondizionamento precedenti se vi sono tracce visibili di sporco.

10. Eseguire un risClacquo finale per almeno 1 minuto utilizzando acqua pretrattata per rimuovere i
minerali e le altre impurita presenti nell’acqua di servizio. Non utilizzare soluzioni saline per il risciacquo
finale perché potrebbero interferire con la disinfezione e la sterilizzazione.

- Azionare tutte le parti mobili.

Jetergente.
parti mobili.
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- Prestare particolare attenzione alle cannulazioni e ai fori ciechi, nonché alle cerniere e alle
giunzioni tra le superfici di accoppiamento.
- Sciacquare le cannulazioni almeno tre volte con una siringa (volume 1-50 ml).
11. Rimuovere la condensa in eccesso dagli strumenti con un panno pulito, assorbente che non lasci
pelucchi.
12. Lasciare asciugare completamente gli strumenti. L'umidita pu0 influire sulla sterilizzazione e i dispositivi
possono rimanere bagnati dopo il periodo di asciugatura.

* La pulizia manuale e stata convalidata utilizzando detergente enzimatico concentrato per prelavagg
STERIS Prolystica 2X. .
N

DISPOSITIVO DI LAVAGGIO - DISINFEZIONE: PULIZIA AUTOMATICA - DISI%

luogo le precedenti fasi di pulizia manuale. La pulizia matica rappresenta so di pulizia

aggiuntivo. Seguire esplicitamente le istruzioni del o di lavaggio e disinfezione.

e Trattare i dispositivi utilizzando un ciclo stapélard di \ tgrmica in up, dispositivo di
lavaggio/disinfezione conforme alle nor N 15883-1 e E 3-2 0 a nogine Aazionali
equivalenti.

¢ Rimuovere tutti gli impianti se si prev I eseguire una fage'di Ificazione., O

¢ Ricondizionare tutti i vassoi rimogsi dalla odia. \

e Collegare i seguenti strumenti_all'TRiettore o alle portedi ifsigazione per chifurgia Minimamente invasiva:

- 80-0663 Impugnatura itatore, medio
.000 (alm inuti a 90 °C).
one e stato alidato per i vassoi a pieno carico

n valutazioni omandate come elencato nelle
O 15883-2 con rgente-disinfettanté STERIS Reliance Genfore e

RIS Prolysti R 4
ISPEZIONE ERILIZZ@ ';'

e Ispezionare visivamente,tutti i dispositivi in iziont di luce normali per assicurarsi che la pulizia sia

stata efficace. Presta lare attenzi utte le aree di difficile accesso.
- Ritrattare yno str nto non puli
- Sostituire &trumento che non p ssere pulito.

e Ispezionare % iamti e gli stru er verificare che non vi siano danni superficiali, come incisioni,

TERMICA
Importante: la pulizia automatica rappresenta un processo di pulizia aggiuntﬁ@ jre sempre in primo
ro

* 1l ricondizionamento coft di Itivo di lavaggi
con tutte le parti posizio i
norme EN ISO 15
detergente enzima

graffi e«re uire qualsiasi itivo danneggiato.

e Valut ﬁ isStrumenti ionino correttamente. Azionare tutte le parti e i meccanismi di
cellegamente. Prestare p&re attenzione agli avvitatori, alle punte di trapano e agli alesatori
nonché,dgli strumenti_utiliz er il taglio o I'inserimento degli impianti. Valutarli criticamente per
verificare che siano affilati, diritti e non siano usurati o corrosi. Sostituire qualsiasi strumento che non

funzioni come pr; 0
e Ispezionare erﬁci taglienti con lente di ingrandimento.
- Sostitui 0 strumento qualora le lame siano smussate, scheggiate, incrinate, arrotolate o in
altro modo deformate.
- Strofinando un panno di cotone sulle lame ¢ possibile rilevare con piu facilita scheggiature e
incrinature.

o Verificare la leggibilita di tutte le marcature e le scale di riferimento. Sostituire qualsiasi dispositivo su
Cui queste non siano leggibili.
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e Riparare, sostituire e/o ripetere la pulizia degli strumenti ove necessario per garantire il corretto
funzionamento prima di procedere alla sterilizzazione.

e La lubrificazione (con soluzione idrosolubile) pud aumentare la durata utile degli strumenti chirurgici.
Non utilizzare lubrificanti a base di silicone, olio o grasso, poiché interferiscono con la sterilizzazione a
vapore. Utilizzare solo un lubrificante a base d’acqua destinato all’'uso su strumenti chirurgici e con
sterilizzazione a vapore. Utilizzare il lubrificante come indicato dal produttore. Utilizzare acqua
pretrattata in caso di diluizione.

¢ Rifornire completamente i vassoi e i contenitori del sistema. 0
L 2
STERILIZZAZIONE
¢ Eseguire la sterilizzazione utilizzando un’autoclave con rimozione dinamica deII’aria& oto).
- Si sconsiglia la sterilizzazione a spostamento di gravita.
- Si sconsiglia la sterilizzazione immediata (flash).
i erilizzano piu set o

e Assicurarsi di non superare il limite massimo di carigo dello sterilizzatore q
dispositivi.
e Non impilare i contenitori in quanto cio potre dice la penetraziGpne dg vapore e bloccare
I'asciugatura.
¢ Fare riferimento alle istruzioni del produ &sterilizzatore e un’install@una
retti.

calibrazione, un uso e una manutenzi @
o Gli articoli sterilizzati devono essere la | raffreddare a a ambie i essere

maneggiati. In questo modo & passibile ggiarli in si€urézza € impedisc ione di condensa.
e Seguire le attuali linee guida pratiche de 79:2017%.
* Association for the Advancemég edical Instru zione per l'avanzamento della

strumentazione medica). anzia di sterilita nelle
strutture sanitarie (Co guideto s
. gton, VA. %
e Lasegue stra i para nimi convalidati* raggiungere un livello di sicurezza di
sterilita ( %

ilization and Stefility ssurance in health care
facilities). AAMI ST79:
@ iesto di 10 p ema.
Importante @
- I parametri di sterili ione sono vali '&er i dispositivi che sono stati puliti secondo queste
istruzioni e che

pletament
- I parametni di sterilizzazione sonNa lo se i dispositivi sono correttamente alloggiati secondo i
codici cﬂ\ Acumed identificati nella tabella.
XS \6 Q
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Parametri dello sterilizzatore a vapore pre-vuoto

Base: 80-2383

Codici custodia: Coperchio cassetta: 80-2384, 80-2683

Condizione!: Imbustato
Temperatura e tempo di | 132°C
esposizione: 4 minuti Rl

Temperatura e tempo di | 134°C
esposizione?: 3 minuti \
v
Tempo di asciugatura: 30 minuti ( %,
! Utilizzare la confezione/imballaggio di sterilizzazione e altri accessori appropriati per i p@ iclo raccomandati in
i rigi

queste istruzioni e in conformita alle normative nazionaligPer |3 sterilizzazione in conteni Aesculap® fare
riferimento a PKGI-76 all'indirizzo www.acumed.net/ifu?
2 1 dispositivi sono compatibili con I'esposizione pe 4 °C.
rilizzatore pr@ ERIS Amsd,3028 Vacamatic

compromette ra sterile.
re il metall

e Non conservare o utilizzare @ vi sterili se
- L'umidita favoris Seprawvivenza dei rordanismi.
- L'umidita che rifma i prodotti con@' contenuti erilizzazione potrebbe
s ar

romessa.

muSsare le paitibtaglient.
e €he non V% ni di danneggiamento. Non utilizzare il


http://www.acumed.net/ifu
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Glossario dei simboli

. .. EN ISO
Simbolo Descrizione
15223-1
Consultare le istruzioni per I'uso elettroniche all'indirizzo www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Attenzione

STERILE| R | | Sterilizzato con radiazioni

Sistema a doppia barriera sterile

O
Non sterile 5.2.7
=

Data di scadenza V'S 514

REF Numero di catalogo \ 5.16
*

LOT Codice lotto 5.1.5

EC |REP | | Rappresentante auforizzate omunita Eurgpea/Unione Europea 5.1.2

Dispositiv ico 577

MD

u Pro \ 5.1
di uzione 513

isterilizzare 6

@

®

5.2.6

Non riutiliz 5.4.2
Non dilizzare se la confezione eda lata e consultare le istruzioni per 'uso / non

ilizza iera sterile del prodotto o la sua confezione & 528

gli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo a un

A U.S. 21 CFR 801.109
dica.

registrato di Acumed. Puo apparire da solo o con il nome Acumed.

- Il reticolo égan marc
& conformita, articolo 17 della direttiva UE 93/42/CEE. La marcatura CE puo essere accompagnata
] di identificazione dell’organismo notificato responsabile della valutazione della conformita.
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Bruksanvisning

Grunnsett For Sma Fragmenter

NB Folgende instruksjoner gjelder for operatgr og assisterende helsepersonell. NB-

instruksjoner er beregnet pa brukere i Norge.

o XN\J

BESKRIVELSE \
Acumeds grunnsett for sm& fragmenter inneholder generelle ortopediske plater og skru% met for
fiksering ved indikasjonene som er beskrevet nedenfor. @

INDIKASJONER FOR BRUK
Acumeds grunnsett for smé fragmenter inneholdegfor diske plater og er med fglgende indikasjoner:
e Acumeds fragmentplater og 4,0 mm sp@ngi@saskruer er men Ing av brudd, Osteotomier,
nonunioner, replantasjoner og fusjoer av smarbein og sma gmenter.
e Acumeds 1/3-rgrplater brukes til f jng ay brudd, ost g nonuoiok geben,
skulderblad, olecranon, humerus, ra i tibia og ﬁbL\a
e 2,7 mm og 3,5 mm ikke-l&dsende, hexalobe-skruer eg, indisert for frakturef | | malleolus, distal
radius, calcaneus, talus, AlUme atella, oger b et brukt ti av brudd, osteotomier
0g nonunioner i distal ti & ula, saerlig \C) Inmasse. @

KONTRAINDIKA \
2
aktiv e ate ksjon
sepsis
Jeinmengde valitet, osteo
blgtvev eller materialo et &

pasienter som ikke vi kan fglge in S r for postoperativ behandling

Disse anordningene er ikk t a skrus f. | seres til posterior elementer (pedikler) pa cervikal,
thorakal- eller lumbaltyggrad.

ADVARS HOLD%(@

av behan%e:n elfer implantatet kan bli mislykket. Dette inkluderer ogsa plutselig svikt pa
2|

e o o o o
C
o
0
o
=
D

e Resul
grunn av:

- lgs fiks€rin @ lgsning
- belast eks. belastning grunnet feil bgying av implantatet under operasjon

- belastnin nsentrasjoner
- belastning grunnet vekt, stor kraft eller for hgy aktivitet
e Det er mer sannsynlig at svikt vil oppsta hvis implantatet blir utsatt for gkt belastning p& grunn av
forsinket eller manglende sammenvoksing eller ufullstendig tilheling. Det er mer sannsynlig at svikt vil
oppstd hvis pasienten ikke fglger angitte instruksjoner etter operasjonen.
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e Det kan oppstd nerveskader eller blgtvevsskader pga. kirurgisk traume eller implantat.

e Det kan oppstd vevsskader eller brudd eller skader pd instrumentet ndr det blir utsatt for store
belastninger, store hastigheter, tettpakket bein, feil bruk eller utilsiktet bruk.

e Implantater kan skape forstyrrelser og/eller blokkere visningen av anatomiske strukturer pa
rgntgenbilder.

Forsiktig:

¢ Implantatene og instrumentene skal kun brukes profesjonelt av en autorisert lege.
o Etimplantat i steril emballasje skal ikke brukes eller resteriliseres hvis pakken er skadet‘ & ten*kan
vaere utsatt, og det er ikke sikkert at implantatet er tilstrekkelig rent. Eventuelle skad allasje
kan rapporteres til distributgren eller til Acumed. B\
o Det sterile produktet skal ikke brukes etter utlgpsdatoen. Les pa produktetiketten. x\/
¢ Kirurgiske instrumenter til engangsbruk skal ikke gjenbrukes. Instrumentet kan Ig¥8vikte som
falge av tidligere belastning.
¢ Bor og reamere skal ikke slipes, fordi disse enhete e
kan gjenopprettes ndr instrumentet er slitt.
¢ Kjemiske desinfiseringsmetoder skal ikke ben
e Hull i beholdere og brett skal ikke tildekke

iske rest p&wrke dampsteriliseringen.
pavirkning pd dampfunksjoner og sterili
e Skruer, stifter, Kirschner-vaiere, lede

el med etike dette kan n negative
@e : re skarpe.
Falg sykehusets prosedyrer og retningsli @

kutteinstrument ignende enhetg
/eller nasjopalt verk for fiktic tering og
kassering av skarpe gjenstanderV %
BIVIRKNINGER 00 é

Mulige bivirkninger inkiu r:

al falelse, nerv r blgtvevsska in- eller vevsnekrose,
pga. implantat'gller kirurgisk traume.
langvarig belastn ufullstendig tilheling eller for stor kraft
j ller Igsning av implantatet kan forekomme.
eller reaksjoner pa fremmedlegeme pga.
tal Sensitivity Statement» (Erklaering om

har viktige dimensjongr o metrier som ikke

OPERASJONST K
Acumed kan vis operasjonst@r som sikrer en trygg og effektiv bruk av dette systemet. Se
' 8& 3 www.
rivélsene av ope& teknikk kan inneholde viktig sikkerhetsinformasjon.

O


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
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Viktig: Instrumentene og implantatene i dette systemet skal brukes av kvalifiserte kirurger som
har gjennomfart opplaering, og skal skje p& sykehusets operasjonsstue. Fgr behandlingen starter
bgr operatgren lese og forstd alle instruksjoner og videreformidle all relevant medisinsk
informasjon til pasienten. Dette inkluderer bruk, begrensninger, risiko (sikkerhetskommunikasjon)
og mulige bivirkninger av den foresldtte behandlingen.

Sjekk de nyeste versjonene av bruksanvisningene og operasjonsteknikkene, da disse kan bli
endret. Ta kontakt med Acumed eller en autorisert representant ved behov for ytterligere
informasjon.

MR - SIKKERHETSINFORMASJION @
Implantatene er ikke testet mht. MR-sikkerhet. Les mer om dette i dokumentet <<Acu® nts in the MR

Environment» (Acumed-implantater i MR-miljget) pd www.acumed.net/ifu.

LEVETID
e Instrumenter til flergangsbruk har en Ieve@ ifkes av bruk %
grundig f S

Instrumenter til flergangsbruk ma sjekl ar steriliseri
o Sterile deler kan implanteres frem til dtlopstlatoen angitt pad gtikette

¢

3ring og beh ing.
re brukseviign.

0\‘ >
s enten steril usterile. Dette %i.;pé produktetiketten.
gr bruk. s Z’

s sterile, har for en min pd 25,0 kGy gammastraling for
rhetSgrad for steri 10°C,

STERILITET

e Implantater og instrumenté
e Usterile enheter skal jli
e Enheter som kjgpes

3 oppnd en minsteysi

IMPLANTATER

MATERIALER @
o Implantatenee%av kommersielt rentiitan iht. ASTM F67 eller titanlegering iht. ASTM F136.
e lLes dokumentex | Sensitivi ement» (Erklaering om metallfglsomhet) pd www.acumed.net/ifu
den kjemiske ensetningen av metallimplantater fra Acumed.

el

e Implantater er kun @angsbruk, slik det er angitt pa etiketten.
° uk skal ikke gjenbrukes, da dette kan gke risikoen for enhetssvikt og

Implantater til e

krysskonta

e Kast ubrukte implantater som er kontaminert med blod eller vevsmateriale. Et kontaminert implantat
skal ikke behandlés.
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VIKTIG

e Operatgren ma veaere godt kjent med implantatet, bruken, instrumentene og den anbefalte
operasjonsteknikken for sikre en trygg og effektiv bruk.

¢ De fysiologiske dimensjonene begrenser implantatstgrrelsene. Velg den implantattypen og -stgrrelsen
som best oppfyller pasientens behov, for & fa en god tilpasning og solid innfesting med tilstrekkelig
stotte.

o Implantatene er ikke utformet for & tale full kraft eller vektbelastning, og heller ikke overdreven

aktivitet.

¢ Feil valg eller feil implantering av enheten kan gke muligheten for at implantatet Igsn % er.

o Implantatet skal ikke bgyes utover det som er angitt i beskrevet operasjonsteknikk. H tatet
bgyes gjentatte ganger eller i overdreven grad, kan det bli svekket og pa et senere%itispunk®svikte. Se

beskrevet operasjonsteknikk.
e Kun implantater som er beregnet for & kombineres, skal brukes sammen. Q
o Implantater ma beskyttes mot riper og hakk for a forhindre stresskonsentra& e som kan fgre til
implantatsvikt.
e Pass pd at ubrukte implantater ikke blir tilsmu
e Fargen pa anodiserte implantater kan endr
fargeendringen pavirker ikke de mekanis

dlifgen de utsettes for. Denne

MATERIALER Q Q
Instrumentene er laget a@véer av titan,@ al, aluminiu! ilkOn og andre polymerer.
FLERGANGSBR NGANGSBR * \

e Instrume til"flergangsbr mindre det er itt p& produktetiketten at de kun er til

| Kastes ettebr 2n enkelt pasient under én prosedyre.
skal ikke gje k a dette kan gke risikoen for svikt og

e Instrumenter til engan
krysskontaminering.

e Instrumenter til*flergang
de ma behandles.

uk er kun N or bruk pa én enkelt pasient og én enkelt prosedyre far
o Instrumen%&g ngsbruk (b@et bruk), for eksempel bor og reamere, har en begrenset levetid.

es ut umiddelbart hvis ytelsen ikke er god nok.

lergangshru
& lergan somypotensielt er kontaminert med overfgrbare spongiforme
atier (TSE), skaltkkehehandles for gjenbruk.
VIKTIG S
e Instrument es mot riper og hakk for & hindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fgre til

instruments

e Neer bruksstedet®Tark bort overflgdig kontaminering fra instrumenter, og forhindre at eventuelt smuss
fester seg. Instrumenter som er sveert skitne eller der smuss har festet seg godt, er spesielt vanskelige
4 behandle pa en sikker méte. Sgrg for at kontaminerte instrumenter behandles sd snart som mulig
etter bruk.

e Unngad at instrumenter er i kontakt med jod og saltvann for lenge.
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Kontaminerte instrumenter m3 hndteres og transporteres pa en slik mate at ubrukte implantater ikke
kontamineres.

BEHANDLING AV INSTRUMENTER OG IMPLANTATER

Viktig: Personell som skal behandle instrumenter og implantater, ma ha gjennomgatt eg
opplaering. Smittevernutstyr skal brukes ved behandling av kontaminerte enheter. \’

VIKTIG &\
@ effekten av

Behandlingstrinnene bgr utfgres umiddelbart for 8 begrense mikrobevekst o

sterilisering.

Kontroller at implantater ikke er kontaminert m lagreller vev. Implantatene skal kastes ved slik
kontaminering. Kontaminerte implantater sk haptles. P
Instrumentkorrosjon kan begrenses ved & imere%gntakten med @
klor og saltvann eller andre metallsalter

inger som jageholder jod,
Skader pd det beskyttende anodiserindslagét pa instrument uminium kan @Qed d unngd

kontakt med opplgsninger pa < 4 pH 9 pM, spesielt hyis de,inneholder fiatr bonat eller
natriumhydroksid.
Gjentatt behandling av anodiseite Tactaliér kan fgre ti ene falmer r@ e pavirker ikke
enhetens funksjonsevne. &

Unnga rengjgringsmid| n innefolder aldehyder, ike kan d og koagulere proteiner
(fiksering).

Enzymatiske vaskem er godt egnet til 4 | proteinbasext k@ntaminering.

- Bruk et pH- atisk vaskemid

- Bruk en lav de Igsning, slikiat emheten er sywer rengjgringen.

Falg prod Isninger ngye

8¢ et gjelder si etpoppbevaring, blandingsforhold,
vannkval & yoneringstid, tefperatur, utskiftni sering av rengjgringsmidler.
Enheter som potensielt er kon ert med er@ spongiforme encefalopatier (TSE), skal ikke
behandles eller gjenbruke behandlingsifst nene er ikke egnet til inaktivering av TSE-
smittestoffer. Fglg syke prosedyrer tniagslinjer og/eller nasjonalt regelverk for riktig
handtering og kasse heter s e kontaminert med TSE-smittestoffer.

Nyttevann: §ma51 n i AAMI TIR d bruk av nyttevann. Nyttevann er vanligvis kommunalt
vann / vann fr n, men ka ve ytterligere behandling f@r bruk.

Kritisk vanfi? Setlinformasjon i R34* ved bruk av kritisk vann. Kritisk vann er grundig

beha et sveert: og uorganisk innhold med et endotoksinnivd under 10 EU/ml.
ale farmakopeer, nasjonale standarder og sykehusprotokoller.

Egnet Vian 0gsd an&zj
* Associdtignifor the Advapcem f Medical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for d fremme
utvikling og sikker og ktiv bruk av medisinsk teknologi). Vann til reprosessering av medisinsk utstyr
(Water for the r pr@ of medical devices). AMMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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MANUELL RENGI@RING

1. Skyll kontaminerte instrumenter under rennende kaldt nyttevann for d redusere grov
overflatekontaminering.

Brukte instrumenter til engangsbruk skal kastes.

Kontaminerte instrumenter skal legges i et bad med enzymatisk opplgsning* til de er helt dekket, for 3

W

La delene ligge i minst ti (10) minutter. *
Skrubb instrumentene med en myk bgrste for & fijerne alle synlige restmaterialer. Ru rN
andre skuremidler skal ikke brukes, da dette kan skade overflaten.

- Nar det er mulig, skal instrumentene skrubbes ndr de er helt nedsenket i o%' n, for &

ouh

minimere sprut.
Lgs ut alle bevegelige deler, slik at vaskemiddelet kan komme i kontakt med alle overfla 0
eller

minimere sprut.

7. Noen instrumenter md handteres pa en spesiell mate:
- Alle deler pd instrumentene skal veere lgsneglinder rengjaring. Instm@xe skal rengjgres
demontert hvis de har en slik utforming.

- Sprut rengjgringslgsning inn i vanskeliggtilgj ige omrader ntaktflater, fjeerer, spoler,
rar, blindhull, riller, skjeereflater og f%ﬂ , for a sk SS som Si

- Betjen og roter bevegelige deler (¥ed behow) under skrub@ or & sikre til alle
kriker og kroker. .

- Rengjgr rgrformede og vanskelig tilgjiepQ@elige deler gi@ye hjelp av e passende

stgrrelse.
- Bruk eventuelt ultralyds™IO¢i inutter. Bruk get rengj ing for ultralyd med
ngytral pH. Falg instr @ e for produs tralydmaski og vaskemiddelet.
Viktig: Tidligerg’overflateskader kan forvesresved rengjgri ultralyd.
8. Skyll fgrst i min uttel’ med rent og %mevann i e%:raturomréde pa 25 °C til 35 °C (77
°F til 95 °F) fq d? hé%fle tegn p& kontaniméring og joringSmidler.
R
- Skyli"l alle¥sgreg kompleks mer.
9. Gjenta tidligere behandlingsti et fortsa ynlige rester av smuss.

10. Skyll til slC ritisk va ort mineraler og andre urenheter som finnes i

nyttevann. Saltvannslgsni al ikke brukésiil skyllingen, fordi de kan pavirke desinfiseringen
og steriliseringen.

- Lgs ut alle beve eler.
- Veer sp@%merksom pa rgr og hull i tillegg til hengsler og sammenfgyninger mellom
a

tilstﬂtend%
- Rgrogli e skal skylles tre ganger ved hjelp av en sprgyte (1-50 ml).
e

11. Fjer ig'fuktighe | ntene ved & bruke en ren, absorberende, lofri klut.
12. La instu tene tgrke ig. Eventuell fuktighet kan pavirke steriliseringen, og enhetene kan vaere
V. r tarkeperioden.

* Manuell rengjgring ble Validert ved bruk av rengjgringsmidlet STERIS Prolystica 2X konsentrat av

enzymatisk mid@ ging 0g rengjaring.
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VASKEDESINFEKTOR: AUTOMATISK RENGJORING - TERMISK DESINFISERING

Viktig: Automatisk rengjgring krever manuell rengjgring. Utfgr alltid de fgrste trinnene for manuell
rengjgring farst. Automatisk rengjgring krever manuell rengjaring. Instruksjonene fra produsenten av
vaskedesinfektoren skal fglges til punkt og prikke.

e Enhetene behandles ved hjelp av en standardsyklus for vask og termisk desinfisering i en
vaskedesinfektor i samsvar med EN ISO 15883-1 og EN ISO 15883-2 eller tilsvarende nasjonale
standarder.

¢ Alle implantater ma fjernes dersom en smgringsfase skal utfares.

*
o Alle brettene som er tatt ut av beholderen, mé behandles. \\
I*Er

¢ Fest fglgende instrumenter til innsprgytningsportene eller skylleportene for enhete inimal invasiv

kirurgi:
- 80-0663 Medium skrallehdndtak

e Termisk desinfisering er godkjent* for Ag = 3000 (minst 5 minutter ved 90.8C):
e brett med alfe,deler plassert pa riktig mate og

N 450 15883- ruk av STERIS Reliance

* Behandling i vaskedesinfektoren er godkjent for fullas
med anbefalte vurderinger angitt i EN ISO 15883-1
Genfore vaskedesinfektor og STERIS Prolysti enzy

KONTROLL FOR STERILISERING
o Alle enheter skal kontrolleres i nofmal belysning for 3 sikre en‘effektiv rengjoriag.%Sjekk ngye alle
vanskelig tilgjengelige omrade
- Etinstrument som ik % , M3 repros
- Bytt ut instrum som,ikke kan rengjgres. &
e Kontroller implantat trumentene erflateskad akk, riper og sprekker. Bytt ut
alle enheter so t
e Vurder instrum@ntef€ tjen alle deler o blingsmekanismer. Veer spesielt ngye med
drill, bor og on?brukes til Jawtt ller innsetting av implantat. Se ngye
ller glatte. Ins@vter som ikke fungerer som de skal, ma

e Bruk forster ere alle latér

- Bytt ut et instrument fvis Kuttflaten e ete, sprukket, avrundet eller er deformert pd
andre mater.
- Fgrenbo X oppdage hakk og sprekker.
 Kontroller at & rkeringer og referanseskalaer er leselige. Bytt ut enheter der dette ikke kan leses.

eres, bytt /eller vaskes pd nytt etter behov for 3 sikre at de fungerer som

idlerpolje eller fe ike vil ha innvirkning pd dampsterilisering. Bruk kun vannbaserte

e Instrument
de sk Ipfﬂ% ringen ka .
e Smari i entmelk>)'ka e levetiden til kirurgiske instrumenter. Ikke bruk silikonbaserte
k‘d
ler som er{eign r bruk pa kirurgiske instrumenter og med dampsterilisering. Bruk

smgremiddelet etter@nvisninger fra produsenten. Bruk kritisk vann hvis det er behov for fortynning.

o Etterfyll syst® g beholdere.
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STERILISERING

o Utfgr sterilisering ved hjelp av en autoklav med dynamisk fjerning av luft (forvakuum).
- Sterilisering ved gravitasjonsfortrengning anbefales ikke.
- Flash-sterilisering (for umiddelbar bruk) anbefales ikke.
e Kontroller at sterilisatorens maksimale fyllingskapasitet ikke overskrides ved sterilisering av flere sett

eller enheter.
e Beholderne m3 ikke stables. Dette kan forhindre damp fra 3 trenge gjennom og kan pavi %n.
¢ Se instruksjonene fra sterilisatorprodusenten, og sgrg for riktig installering, kaIibrerinQib

r
regelmessig vedlikehold. x
o De steriliserte gjenstandene bgr kjgles ned til romtemperatur fgr handtering. Dette\ ndtere

dem pa en trygg mate og forebygger kondens.
¢ Fglg gjeldende retningslinjer for beste praksis, f.eks. ANSI/AAMI ST79:2017*. @

* Association for the Advancement of Medical Instrumeptation (AAMI) (Organisas) r & fremme
utvikling og sikker og effektiv bruk av medisinsk tekifologi). Omfattende,veile r dampsterilisering og
sterilitetssikring pa helseinstitusjoner (Compreh idesto steam sterili atign and sterility assurance in

health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlin VA. Q
e Fglgende tabell viser minimumsparanigter€ som er godkjen @pné et;lfad
sterilitetssikringsniva pd 10 for syste

Viktig: y a\
- Steriliseringsparamets n gyldige for @Om er ren 'o% old til disse

instruksjonene o helt t

- Steriliseringspafam gjelder kun Jwi ene er rikti
henhold til n e angitt i tabellen.
2

Dele
oppbevaring

Tilstand!:

t i Acumed-beholderen i

inutter
°C
3 minutter

m
Ly

30 minutter

Iverk. Se PKGI-76 pd www.acumed.net/ifu for sterilisering i Aesculap® stive

samsvar meg na
sterilisering old
2 Enhetene er kompatible med en eksponeringstid p& 18 minutter ved 134 °C.

* Steriliseringen ble godkjent ved bruk av STERIS Amsco 3023 Vacamatic-sterilisator med forvakuum og
KimGuard KC600 One-Step-innpakning.

1 Bruk steriliseringinl Ia ing og annet tilbehgr som er egnet for syklusparameterne anbefalt i disse instruksjonene og i
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KONTROLL ETTER STERILISERING

¢ Sterile enheter skal ikke brukes eller oppbevares fgr de er helt tgrre.
- Fukt bidrar til at mikroorganismer overlever.
- Fukt pd innpakkede eller lukkede produkter etter sterilisering kan svekke den sterile barrieren.
- Fukt kan fgre til korrosjon og slgve kanter.
e Kontroller den sterile barrieren for tegn pd skader. Produktet skal ikke brukes hvis den sterile@en

er brutt.
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Symbolforklaring
_ EN ISO
Symbol Beskrivelse 15223-1
Se elektronisk bruksanvisning pa www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Forsiktig

STERILE| R | | Sterilisert ved bruk av straling

© Dobbelt sterilt barrieresystem
Usteril 5.2.7
g Utlepsdato @ * 5.1.4
REF Katalognummer 5.1.6

*

LOT Partikode 5.1.5
EC |REP || Autorisert EF-/EU- 5.1.2
5.77

MD Medisinsk

d ! 5.11

513

5.2.6

5.4.2

5.2.8

U.S. 21 CFR 801.109

navnet.

CE-merki or samsvar, artikkel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF. CE-merking kan folges av ID-nummeret til organet
m ig for samsvarsvurderingen.
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Gebruiksinstructies

Basisset Voor Kleine Botfragmenten (Small Fragment Base Set)

NTR Deze instructies zijn bedoeld voor chirurgen en assistenten. De NL instructies zijn

bedoeld voor gebruikers in Nederlandstalige landen.

BESCHRIJVING
De Acumed basisset voor kleine botfragmenten bevat standaard botplaten en schroever& doeld zijn
voor gebruik als fixatiehulpmiddelen bij de hierna beschreven indicaties. @

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Acumed basisset voor kleine botfragmenten b, en schro met de volgende indicaties:

e Acumed platen voor botfragmenten (Frag t Pla es) en 4, 0 even voor ieus bot
ij ixati mleen no Q plantaties
° -Thi [ i vam fracturen, o eén en non-
i i i Ina, peIV|s b|a en de fibula.

5 mm zijn bedoeld
alcaneus, umerus en patella evenals
n ions van de tibia en fibula.

CONTRA-INDICA E\
iteit, oste

eligheid
et in sta @e instructies voor postoperatieve zorg op te volgen
e

Deze hulpmlddelea niet bedoeld voor sch vestiging of fixatie aan de posterieure elementen
(pedikels) van de c , thoracale @bale ruggengraat.

AARSC &N EN ORGSMAATREGELEN
Waars

e De behandellng kan %kken of het implantaat kan defect raken en plotseling falen als gevolg van:
- Onjuisi en/of loskomend implantaat

Weke delen of materia
Patiénten die niet berej

- Belasti odnder belasting doordat het implantaat tijdens de operatie te veel wordt gebogen
- Spanning centraties
- Belasting van het gewicht van de patiént, andere vormen van belasting of overmatige activiteit
e Het is waarschijnlijker dat het implantaat defect raakt als het wordt belast door vertraagde consolidatie,
afwezige consolidatie of onvolledige genezing. Het is waarschijnlijker dat de behandeling mislukt als de
patiént de instructies voor postoperatieve zorg niet opvolgt.
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¢ Chirurgisch trauma of de aanwezigheid van een implantaat kan leiden tot schade aan de zenuwen of de
weke delen.

¢ Het instrument kan breken of beschadigd raken en het weefsel kan beschadigd raken als het instrument
wordt blootgesteld aan overmatige belasting, hoge snelheden, een hoge botdichtheid, onjuist gebruik of
onbedoeld gebruik.

¢ Implantaten kunnen vervorming veroorzaken en/of de weergave van anatomische structuren
verhinderen op radiografische beelden.

Let op:

¢ De implantaten en instrumenten zijn alleen bedoeld voor professioneel gebruik door 3 eveegde arts.
e de
N

o Gebruik of hersteriliseer een implantaat niet als het in een steriele verpakking is ge
verpakking is beschadigd. De steriliteit kan zijn aangetast en het implantaat is dan & k niet schoon.
Breng uw leverancier of Acumed op de hoogte als de verpakking is beschadigd.

e Gebruik steriele producten niet na de uiterste gebruiksdatum. Raadpleeg het etiket van het instrument.

¢ Gebruik chirurgische instrumenten voor eenmalig ruik niet opnieuw. Heffin ent kan plotseling
falen als gevolg van eerdere belasting.

e Boortjes of ruimers mogen niet worden geslepén

die niet meer kunnen worden hersteld na zijn ruikt.

e Gebruik geen chemische desinfectiemethoeden at chemisch stoomste@unnen
beinvloeden.

o Blokkeer de gaten van kisten of trays (bijyoorbeeld e en), omd iadelige invloed
kan hebben op de stoompenetratie en -s satie.

e Schroeven, spijkers, Kirschne rdraden, srifjzinstrumenten e lijke hulpmiddelen
kunnen scherp zijn. Houd de précedures van‘het enhuis, de ri¢htlij van de praktijk en/of
de overheidsvoorschrift érpe voorwerpén o juiste ma nnen gebruiken en

afvoeren.

NADELIGE GEV ,z \
Mogelijke ng Igen zij ndere: a
zenuwen of weke delen, bot- of

¢ Pijn, onge of abnormale rwordingen, s
oIdoende& oor de aanwezigheid van een implantaat of

Is gevol a%\atige activiteit, langdurige belasting van het
ezing of o% kracht die tijdens het aanbrengen van het implantaat is
uitgeoefend. # lantaat kan verschuivén en/of loskomen.
e Metaalgevoeli M stologisch ie, allergische reactie of reactie op lichaamsvreemd materiaal als
%} n

gevolg ¥an tatie yangdi vreemd materiaal. Raadpleeg het document ‘Metal Sensitivity
State & aring rr&e ligheid) op www.acumed.net/ifu.

weefselnecrose, botresor
door een chirurgisch tr
e Fractuur van het im
implantaat, onvaelledige
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OPERATIETECHNIEK

Acumed biedt een of meer operatietechnieken aan om het veilig en effectief gebruik van dit systeem te
bevorderen. Bekijk onze operatietechnieken op www.acumed.net.

Belangrijk: operatietechnieken kunnen belangrijke veiligheidsinformatie bevatten.

door goed opgeleide en gekwalificeerde chirurgen in een ziekenhuisruimte. Véor de b

wordt de chirurg geadviseerd alle instructies te lezen en volledig te begrijpen en d a&o
hoogte te brengen van alle relevante medische informatie, inclusief het gebruik, d%
de risico’s (veiligheidsinformatie) en de mogelijke nadelige gevolgen van de vo I

behandeling.
Raadpleeg de meest recente versies van de gebruiksinstructies en operatie@ken, aangezien
deze aan verandering onderhevig zijn. Nee p met Acume een bevoegde

m
vertegenwoordiger om aanvullende inform op en. ¢

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE *
De implantaten zijn niet getest op veiligheid | n MR-omgevingyRaadpleeg o N ie ‘Acumed
Implants in the MR Environment’ d-ipgplantaten in @n"WMR-omgeving (%v cumed.net/ifu voor
meer informatie.
LEVENSDUUR % @g) @

e Instrumenten dig gebruik heb een lev uur die'wordt beinvloed door het gebruik en

de verwerking ard aan de ste tie of de instrumenten voor meervoudig

gebruik g oor gebrui
e Steriele onderdelen kunnen wor: planteer e vervaldatum die op het etiket wordt
vermeld \

STERILITEIT $

e Implantaten mWenten kunnen zowel steriel als niet-steriel worden geleverd. Dit wordt
t

aangegeven X et.
o Niet-stqiel% enten moete gebruik worden gesteriliseerd.
e an

0
e Instr \x ie steriel zi schaft en ontvangen, zijn blootgesteld aan een minimale dosis van
25,0 kGQy gammastraling

inimaal steriliteitsgarantieniveau van 10 te verkrijgen.

MATERIALEN

e De implantaten zijn gemaakt van commercieel zuiver titanium per ASTM F67 of titaniumlegering per
ASTM F136.
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Raadpleeg het document document ‘Metal Sensitivity Statement’ (Verklaring metaalgevoeligheid) op
www.acumed.net/ifu voor de chemische samenstelling van metaalimplantaten van Acumed.

IMPLANTATEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

Implantaten zijn bedoeld voor eenmalig gebruik, zoals aangegeven op het etiket.

Gebruik implantaten voor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en
kruisbesmetting kan verhogen.

Voer ongebruikte implantaten af als ze zijn besmet met menselijk bloed of weefsel. Vero
implantaten mogen niet worden herverwerkt. \

BELANGRIJK

Voor een veilig en effectief gebruik moet de chirurg erg vertrouwd zijn met het i t de
toepassingsmethodes, de instrumenten en de aanbevolen operatietechniek

De fysiologische afmetingen beperken de afmetingén van het implantaat. een implantaat van
het juiste type en de juiste grootte dat het best nkomt met detfysiolo he eigenschappen van
de patiént. Zo kan het implantaat goed wor aan het li van de patlent en kan het
stevig worden bevestigd door middel van ersteunin

Implantaten zijn niet ontworpen om begtand te Zijn tegen de b an het voIIe |cht,
andere vormen van overmatige belasting of overmatige act| itei

Als het verkeerde implantaat wordt ge

dt gelmplan e kans mogelijk
groter dat het implantaat losko fvers if

Buig het implantaat niet, beha ngegeven in tructies vo %lsche technieken. Door
het implantaat herhaaldelij € |g te bui t mplantaa& ken en in de toekomst
defect raken. Houd u a ; |sche techrg)d

als ze daar zijn.

Combineer implanta
Bescherm de impla gen om s sconcentratles te voorkomen,

aangezien die § : et lantaat defect raa
Voorkom dat one i il \M)rden X

an ge ] i tijd veranderen als gevolg van de
de mechanische eigenschappen van de

99

%

MATERI
De instrume&ntemyzijn gemaakbg@amyerschillende kwaliteiten titanium, roestvrij staal, aluminium, silicone en
andere ren.

MEERVOUDIG @gn EENMALIG GEBRUIK
jn bed

Instrumenten oeld voor meervoudig gebruik, tenzij op het etiket wordt aangegeven dat ze zijn
bedoeld voor eenmalig gebruik.

Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn bedoeld om na gebruik bij één patiént tijdens één procedure
te worden weggegooid.

Gebruik instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en
kruisbesmetting kan verhogen.
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¢ Instrumenten voor meervoudig gebruik zijn alleen bedoeld voor gebruik bij één patiént tijdens één
procedure. Hierna moeten ze worden herverwerkt.

¢ Instrumenten voor meervoudig (beperkt) gebruik, zoals boortjes en ruimers, hebben een beperkte
levensduur. Vervang instrumenten voor meervoudig gebruik onmiddellijk als ze niet meer goed werken.

¢ Instrumenten voor meervoudig gebruik die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare
spongiforme encefalopathieén), mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken.

BELANGRIJK
e Bescherm de instrumenten tegen krassen en inkepingen om spanningsconcentraties te v e
. . . L 2
aangezien die ervoor kunnen zorgen dat het instrument defect raakt.
t en
I

¢ In de buurt van de plaats van gebruik: veeg overtollige verontreiniging van de inst%

voorkom dat het vuil opdroogt. Bij instrumenten met veel of opgedroogd vuil is het
betrouwbaar te herverwerken. Breng verontreinigde instrumenten zo snel mogeli
herverwerkingsruimte.
e Voorkom dat het instrument langdurig in contact kamt met jodium en zoutgplo .
e Behandel en vervoer verontreinigde instrumentgfi opgeen manier wagrop ongebruikte implantaten niet
verontreinigd kunnen raken. *

tig om ze
ruik naar de

HERVERWERKING

opgeleid en 'uibervaring hebben.

BM) wann verontreinigde

soneel moet goéd zij
chermingsmiddele

microbiél@& beperken en de doeltreffendheid van de
v% en voer ze af wanneer dit het geval is.
erverwerkt.

e Z0 weinig mogelijk in contact te laten komen met

e Voorkom dat de instrum corroderen gdo
oplossingen die jodium,%hloor en zout of andere metaalzouten bevatten.
e Voorkom datde%]ermende anodisatiefaag van aluminium instrumenten beschadigd raakt door de

Belangrijk: het herverwe
Gebruik de juiste persoonli
instrumenten werkt.

BELANGRIJK

rkingsstappen
imaliseren.

Verontreinigde implantate n niet wor

instrumente i ntact te la men met oplossingen met een pH-waarde van < 4 en > 9, met
name als z iUmcarbonaat of adtrigmhydroxide bevatten.
e Door | de meta e elijk te herverwerken, kunnen de kleuren vervagen. Dit heeft
echter geeminvioed op ing van het instrument.
o GeDruik 'geen reinigingsmi met aldehyden, omdat ze eiwitten kunnen denatureren en coaguleren
(fixatie).
e Enzymatische rei iddelen zijn zeer geschikt om eiwitverontreiniging los te krijgen.
- Gebruik tisch reinigingsmiddel met een neutrale pH-waarde.
- Gebruik e ing die niet veel schuimt, zodat u het instrument tijdens het reinigen kunt zien.

¢ Volg de instructies van de fabrikant nauwkeurig op met betrekking tot de veiligheid, de opslag, het
mengen, de waterkwaliteit, de blootstellingsduur, de temperatuur, het vervangen en het afvoeren van
reinigingsmiddelen.

¢ Instrumenten die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare spongiforme encefalopathieén),
mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken. Deze herverwerkingsinstructies
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zijn niet geschikt voor het inactiveren van TSE-agentia. Houd u aan de procedures van het ziekenhuis,
de richtlijnen van de praktijk en/of de overheidsvoorschriften om instrumenten die mogelijk zijn besmet
met TSE-agentia op de juiste manier te kunnen gebruiken en afvoeren.

¢ Gewoon water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u gewoon water moet gebruiken. Gewoon water is
doorgaans kraanwater, maar het kan zijn dat het op een speciale manier moet worden behandeld om
ervoor te zorgen dat het geschikt is voor gebruik.

¢ Kritisch water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u kritisch water moet gebruiken. Kritisch water is

sterk gezuiverd en heeft een zeer laag organisch en anorganisch gehalte met een endotoxineg Ite
van minder dan 10 EU/ml. In nationale farmacopeeén, nationale normen en 2|ekenhU|spr
kunnen mogelijk ook andere geschikte vormen van water worden genoemd.
* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Vereniging voor ang van
medische hulpmiddelen). Water voor de herverwerking van medische hulpmlddelen ( r the

reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

HANDMATIGE REINIGING
1. Spoel de vervuilde instrumenten af onder s € water om |govervun|ng op het

oppervlak te verminderen.

2. Voer gebruikte instrumenten voor ee [ ik af. Q
3. Doe de vervuilde instrumenten in e matische oplossimg* t ze vouedl@o ergedompeld
om verneveling van de oplossing tot e igimum te b e
4. Beweeg alle beweegbare onderdelen o t reinigings et alle op \en in contact te laten
komen. %
5. Laat minimaal tien (10) m
6. Schrob de instrumen ¢ achte borstel om et Z|chtba erwijderen. Gebruik geen
staalborstel of andefe s et oppervl n beschadlgen
- Schrob de ip ntefl indien mogg@/ijl ze volledi ondergedompeld om verneveling
van de v ini teb ken.
7. BIJ bepaalde.ins lijk*rekening h met speciale aandachtspunten:
Reinig enten do le onderdel i aar te halen. Reinig de instrumenten in

; ntworpen den gedemonteerd.
- GebrUilee€n waterstr reinigin %op lastige plaatsen te laten komen, zoals
afdichtingsopperviakken,weren, spoele& , blinde gaten, groeven, snijoppervlakken en
zo al het v vuil weg te spoelen.

- Beweeg alle bew are onderd er ze (indien nodig) tijdens het schrobben om, om
ervoor te en dat alle spleten to elijk zijn.

- Reinig deﬂg nderdelen stige plaatsen nauwkeurig met behulp van een borstel die de
Jl,gste en heeft. @
strumentenfe el 10 tot 15 minuten in een ultrasoonreiniger plaatsen met een
[trasone re w)ssing met een neutrale pH-waarde. Volg de instructies van de
|kant van de uItra einiger en het reinigingsmiddel.
Belangrijk: alSthet oppervlak eerder al beschadigd was, kan de schade toenemen door ultrasone

reinigi
8. Spoel het i& eerst gedurende minstens 3 minuten af met behulp van schoon, zacht water met
een temperatuumvan 25 °C tot 35 °C om al het vuil en reinigingsmiddel te verwijderen.
- Beweeg alle beweegbare onderdelen.
- Spoel de canuleoppervlakken en lastige gebieden schoon.
9. Herhaal de vorige herverwerkingsstappen als u nog steeds vuil ziet.
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10. Spoel het instrument nog eens gedurende minstens 1 minuut af met behulp van kritisch water om
mineralen en andere onzuiverheden te verwijderen die in gewoon water kunnen zitten. Gebruik
hiervoor geen zoutoplossing, omdat de desinfectie en sterilisatie hierdoor kan worden verhinderd.

- Beweeg alle beweegbare onderdelen.

- Let vooral op de canules, blinde gaten, scharnieren en verbindingen tussen de
afdichtingsoppervlakken.

- Spoel de canules ten minste drie keer door met een injectiespuit (volume van 1-50 ml).

11. Verwijder overtollig vocht van de instrumenten met een schoon, absorberend, niet-pluizend d

12. Laat de instrumenten goed drogen. Vocht kan de sterilisatie beinvloeden en de instrume
na het drogen nat blijven.

<
* De handmatige reiniging is gevalideerd met behulp van STERIS Prolystica 2X geconcK\N

zymatisch
week- en reinigingsmiddel.

WAS-/DESINFECTIEMACHINE: GEAUTOMATISEE

E REINIGING - TPQ@E DESINFECTIE
'

Belangrijk: geautomatiseerde reiniging vereist ook atige reinigingyVoe d eerst de bovenstaande
stappen voor handmatige reiniging uit. Geautomatisee iging verei handmatige reiniging. Volg
de aanwijzingen van de fabrikant van de was- ectiemachine na
e Herverwerk de instrumenten door middel van eerstandaard w%hermische desinfectiecyclus in
ISO 15883 ijkwaardige

een was-/desinfectiemachine die vol an ISO 1588
nationale normen. \
e Verwijder de implantaten als e ordt gemaa e smeerfas@
e Herverwerk alle trays die uji'de k i gehaald.
e Bevestig de volgende instr @W@ aan een inj r minimaal j e chirurgie of aan
irrigatiepoorten: m
- 80-0663 Hand anuleerde schiro, aaier met snelle ¥rijgave
e De thermische ie is'gevalideerd* v en Apvan = 3 instens 5 minuten bij 90 °C).
mdchine is gev‘&id voor volledig gevulde trays waarin alle
n de hand % nbevelingen in EN ISO 15883-1 en EN

-was-/desinfectiemachine en STERIS
iddel. \

INSPECTIE VOORAFG N DE 1IE
e Bekijk alle ins!r%ﬁten onder normale veRlichting om te controleren of ze goed schoon zijn. Let goed
[

op de lastig i .
- Herv trumente iet'schoon zijn.
- rx ipStrumentemdie unnen worden gereinigd.
. troleer n

implantate trumenten op schade aan het oppervlak, zoals inkepingen, krassen en
Ssc Vervang instrum n die zijn beschadigd.
e Beoordeel of de instfdmenten geschikt zijn voor gebruik. Beweeg alle onderdelen en
verbindingsmec . Let voornamelijk op de inbrengstiften, boortjes, ruimers en instrumenten die
worden gebrui @ snijden of implantaten in te brengen. Controleer ze nauwkeurig op slijtage,
scherpte, re Id"en corrosie. Vervang instrumenten die niet werken zoals bedoeld.

¢ Bekijk alle snijranden onder een vergrootglas.
- Vervang het instrument als de snijkant bot, gebarsten, schuin of op een andere manier vervormd
is.
- U kunt met een katoenen doekje langs de rand gaan om te kijken of de rand beschadigd of
gebarsten is.
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¢ Controleer of alle markeringen en referentieschalen leesbaar zijn. Vervang het instrument als dit niet
het geval is.

e Repareer, vervang en/of reinig de instrumenten indien nodig opnieuw om er zeker van te zijn dat ze
goed werken voordat u verdergaat met de sterilisatie.

e U kunt smeermiddel gebruiken om de levensduur van chirurgische instrumenten te verlengen. Gebruik
geen smeermiddelen op basis van silicone, olie of vet, omdat deze de stoomsterilisatie verstoren.
Gebruik alleen smeermiddel op waterbasis voor gebruik op chirurgische instrumenten en bij
stoomsterilisatie. Gebruik het smeermiddel zoals voorgeschreven door de fabrikant. Gebruik kritigch
water als het smeermiddel moet worden verdund. 6

¢ Vul de systeemtrays en -kisten volledig bij. *

luchtverwijdering.
- Sterilisatie met zwaartekrachtverplaatsing

STERILISATIE
o Steriliseer de instrumenten met behulp van een (prevacuiim)autoclaaf met d&@e

binnendringen en het drogen kan wor

e Raadpleeg de instructies van de £abrikan iligati raat en zo N apparaat op de
juiste manier wordt geinstallegrd alj onderhoude 6
e De gesteriliseerde items mg % s deze te terép op kamertemiper r worden gebracht.

g gewaarborgde

rdt conde orkomen.
oden van.de'sector, zoals ANi ST79:2017*.
eens

* Association for the Advancement of Medical I ntation ( ereniging voor de vooruitgang van
medische hulpmid @ ebreide gids\voor omsterili& iliteitsgaranties in
ril

D

gezondheidsz ide to ste ilization and sterility assurance in health
care facilitie

P

¢ In de volgende tabel vind
steriliteitsgarantienivea

INimumpar @e zijn gevalideerd* om een
te bereil«@
hs

- De sterif: arameters gelden voor instrumenten die volgens deze instructies zijn
gereinj d zijn gedr
ilisati n van toepassing als de instrumenten op de juiste manier

- t%: arametersszij
% aard in.deMAcumed-kisten met de onderdeelnummers die in de tabel worden
genoemd. \

Belangrijk:

Parameters voor prevacuiimstoomsterilisatie

Onderdeelnummers Basis: 80-2383
opbergkist: Kistdeksel: 80-2384, 80-2683

Conditie!: Verpakt
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Blootstellingstemperatuur | 270°F (132°C)
en -tijd: 4 minuten

Blootstellingstemperatuur | 273°F (134°C)
en -tijd% 3 minuten

Droogtijd: 30 minuten

1 Gebruik sterilisatieverpakkingen/-wikkels en andere accessoires die geschikt zijn voor de cyclusparameters die in deze
instructies worden aanbevolen. Gebruik ze in overeenstemming met de nationale voorschriften. RaadpleegKGI-7

www.acumed.net/ifu voor informatie over de sterilisatie in Aesculap® rigide sterilisatiebakken.

2 De instrumenten zijn compatibel als ze gedurende 18 minuten worden blootgesteld aan 134 °C. \\

* De sterilisatie is gevalideerd met behulp van een STERIS Amsco 3023 Vacamatic-
prevaculmsterilisatieapparaat en een KimGuard KC600 One-Step-sterilisatiewikkel. @

INSPECTIE NA DE STERILISATIE Q

e Bewaar of gebruik de steriele instrumenten ni nag niet droo s
- Vocht zorgt ervoor dat micro-organis kun verleven.
- De steriele barriere kan worden a éﬂs er na de stegi cht achterblijft op,de verpakte
producten. @
den bot Wor

- Vocht kan ervoor zorgen dat metaal corpedeert en scher

o Controleer de steriele barriere op,tekene schade. het product steriele barriere
is aangetast. :V 0 @
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Verklaring van symbolen

- EN ISO
Symbool | Beschrijvin
Y jving 15223-1
Raadpleeg de elektronische gebruiksinstructies op www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Let op

STERILE| R | | Gesteriliseerd met behulp van straling

Dubbel steriel barrieresysteem

O
Niet-steriel 527
=

Uiterste gebruiksdatum V'S 51.4

REF Catalogusnummer 5.1.6
LOT Partijnummer 5.1.5
EC [REP | | Gemachtigd verte i de EuropesegGemaenschap/Europes 5.1.2
MD Medisch h de 577
u 511
&l 513
5.2.6
® 542
ruiken als de verpakking is Beschadigd. Raadpleeg de gebruiksinstructies.
@ roduct niet al steriel€ barriere of de verpakking is aangetast 528
selfederale wetgeving mag dit instrument alleen worden US. 21 CER 801109
een arts.

naam Acumed.

binatie met het identificatienummer van de aangemelde instantie die verantwoordelijk is voor

c € CE-conformiteitsmarkering, artikel 17 van de Europese richtlijn 93/42/EEG. De CE-markering kan worden
eitsbeoordeling.
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Instrucdes de utilizacao

Conjunto De Base De Pequenos Fragmentos

PT Estas Instrugdes destinam-se ao cirurgidao e aos profissionais de saude de apoio. As

instrucoes PT destinam-se aos utilizadores dos paises de lingua portuguesa.

DESCRICAO
O Conjunto de base de pequenos fragmentos da Acumed contém placas e parafusos or& 0s genéricos
concebidos para fixagao nas indicagdes descritas abaixo. @
INDICAGOES PARA UTILIZAGAO
O Conjunto de base de pequenos fragmentos da coptém placas fusos ortopédicos com as
seguintes indicagoes:

e As placas de fragmentos e os parafyos para 05sos espon]o ,0 mm da A 2d destinam-se a

ser utilizados na fixagao de fractu
pequenos e fragmentos de 0ssos pe

eotomias, nao- plantxo fisOes de 0ssos

e As Placas com um tergo tubul ed destin r utilizada iXaca ,
osteotomias e ndo-unid escapula ole , Umero, rddio, cubito, pélvis, tibia distal e
perdnio.

e Os parafusos hexa bquuelo 7 me 3,5 mm @ -se a ser utilizados em
fracturas do malédlo ial, radio dlsta , talo, Umer@,evétdla, e destinam-se a fixacdo de
fracturas, o % ao-unides da eronlod{

CONTRAIND @ %

Infegdo ativa ou latente \@

[}
e Sepsis
e Quantidade ou quali instficiente o@leoporose
o Sen5|b|I|dade cidos moles ou seN aos materiais
e Pacientes que ejam dispostas ou sejam incapazes de seguir as instrucoes de cuidados pds-
operatorlo @
ligacao de parafusos ou fixacao dos elementos posteriores

é

Estes aparél stao des
(pediculos)'da cegvical, torac\ luna lombar.
ADVERTENCIAS E 6&JCOES

Adverténcia
o O tratamento oNimplante pode falhar, incluindo falha subita, em resultado de:
- Fixacao frouxa e/ou afrouxamento
- Tensao, incluindo tensdo devido a flexao inadequada do implante durante a cirurgia
- ConcentragOes de tensao
- Tensao resultante de peso, carga ou atividade excessiva
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o A falha é mais provavel se o implante sofrer um aumento de carga devido a atrasos da unido, ndo unido
ou cicatrizacdo incompleta. A falha é mais provavel se o paciente nao seguir as instrucdes de cuidados
pOs-operatarios.

e Em consequéncia de trauma cirirgico ou da presenga de um implante, podem ocorrer danos nos nervos
ou nos tecidos moles.

e Quando um instrumento é submetido a cargas excessivas, velocidades excessivas, 0sso denso,
utilizacdo inadequada ou utilizacdo ndo prevista podem ocorrer quebras ou danos no instrumento, bem
como danos nos tecidos.

e Os implantes podem causar distor¢dao e/ou blogquear a visao de estruturas anatdmicas e @
radiograficas. *
Atencio: &\c\

¢ Os implantes e instrumentos destinam-se apenas a utilizagao profissional por u ice”com licenca.
e Nao utilize nem reesterilize um implante fornecido em embalagem estéril se lagem tiver sido
danificada. A esterilidade pode estar comprometidage a limpeza do implantg nadyesta garantida.
Comunique embalagens danificadas ao seu distrifuider ou a Acumed
digpositivo.

¢ Nao utilize o produto estéril apds a data de v. 4

¢ Nao reutilize instrumentos cirtrgicos de utiliZagao Unigé. de falhar subitamente em
consequéncia de tensdes anteriores.

¢ Nao afie brocas ou mandris, uma ve tes dispositivos té nsoes e ge 13§, criticas que
nao podem ser restauradas apos o ins entd ter sido uti ¢

¢ Nao utilize métodos de desinfecdg quimi
esterilizacao a vapor.

uos quimi afetar a

¢ Nao bloqueie os furos na cdixa ounoStabuleiros, exemplo, com etiuet ois tal pode afetar
negativamente a penetr do vapor e respeti zagao av

e Parafusos, tachas, fi "fios-guia, | tos de cort %sitivos semelhantes podem ser
afiados. Respeite 0s ientos hospitala s diretrizes glini¢as €/ou os regulamentos

seamentq e el ¢ao adeguados aterial cortante.

i
2

EFEITOS AD

@ :1

Os possiveis éfeitds adversas i m: @

¢ Dor, desconforto ou $S ormais, & nervos ou nos tecidos moles, necrose do 0sso ou
[

tecido, reabsorcdo 6 icatrizac@o i da devido a presenca de um implante ou devido a
trauma cirurgic

e Fratura do imﬁ devido a atividade exc8ssiva, carga prolongada sobre o dispositivo, cicatrizagao
incompleta Quf cessiva ex no implante durante a inser¢ao. Pode ocorrer migragao do
impla &e@o xamento

e Sensibili metal, 1 l6gica, alérgica ou adversa a corpos estranhos resultante da

(Dec 80 sobre se@md ao metal) em www.acumed.net/ifu.

<O
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TECNICA CIRURGICA

A Acumed sugere uma ou mais Técnicas Cirdrgicas para promover a utilizacao segura e eficaz deste
sistema. Consulte as nossas Técnicas Cirlrgicas em www.acumed.net.

Importante: As técnicas cirirgicas podem conter informacdes de seguranca importantes.

Importante: Os instrumentos e implantes deste sistema destinam-se a ser utilizados po G
cirurgioes devidamente treinados e qualificados numa sala de operagdes hospitalar. ARt

tratamento, o cirurgidao devera ler e compreender completamente todas as instrug
ao paciente todas as informagOes médicas relevantes nelas fornecidas, incluindo a dtilizagao,
limitagdes, riscos (informagbes de seguranca) e possiveis efeitos adversos do tr: @? ento proposto.

Consulte as versGes mais recentes das Instrucdes de Utilizacdo e Técnicas % as, uma vez que
0

estas estao sujeitas a alteragdes. Contacte a Acupded ou um agente autori ra solicitar
qualquer informagao adicional.

INFORMACOES SOBRE SEGURANCA E M @
Os implantes nao foram submetidos a testésgle seguranca no de RM. Co nossa publicacao
«Acumed Implants in the MR Environment» antes Acu Ambiente d &
www.acumed.net/ifu para obter Wc")es. 0 K
VIDA UTIL 0 @
e Os instrumentos ¢a® multipla tém@da atil que %{ a pela utilizagao, manuseamento e
i [ 0S ao

processament dao dos instru de utili ipla durante a inspecao pré-
esterilizacao. *
e As pecas m ser imp até a data e indicada no rétulo.

ESTERILIDADE \@
e Os implantes e instr odem ser f idos estéreis ou ndo estéreis, conforme indicado no
rétulo.
iliza

dos antes da utilizacao.

e Os dispositivas kstdéreis devem ser es
e Os dispositiv;& os e recemtéreis foram expostos a uma dose minima de radiacao gama de

25,0 kGy p tér um nivel 0 de garantia de esterilidade de 10°®.

\

MATERIAIS

e Os implantes s3ofeitos de titanio comercialmente puro em conformidade com a norma ASTM F67 ou
liga de titanio em conformidade com a norma ASTM F136.

e Consulte 0 nosso documento «Metal Sensitivity Statement» (Declaragao sobre sensibilidade ao metal)
em www.acumed.net/ifu para a composicao quimica dos implantes metdlicos da Acumed.
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UTILIZACAO UNICA

e Os implantes destinam-se apenas a uma Unica utilizagdo, conforme indicado no rétulo.

¢ Nao reutilize implantes de utilizagdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e contaminacao
cruzada.

e Elimine qualquer implante nao utilizado que esteja contaminado com sangue ou tecidos humanos. Nao

processe um implante contaminado.
IMPORTANTE . @
¢ Para uma utilizagao segura e eficaz, o cirurgiao deve estar completamente familiariEac\c\

implante, os métodos de aplicacao, os instrumentos e a técnica cirdrgica recomen

e As dimensdes fisioldgicas limitam os tamanhos dos implantes. Escolha o tipo e o do implante
que melhor corresponda as necessidades do paciente para uma melhor adaptac a base estavel
com o suporte adequado.

¢ Os implantes nao foram concebidos para suport tensao do peso

excessiva.
¢ A selecao inadequada ou a implantagao in uad ispositivo p
afrouxamento ou migragao.
icado

e Nao dobre o implante exceto conformefin técnica cirargi€a.fA flexdo repetida‘Qu excessiva
pode enfraquecer o implante e causa as pesteriores. C técnica €irung

e Apenas utilize implantes em conjunto qu estes se dgstinarem a esse fi \
e Proteja os implantes contra ri s para evitagconcentragoes de @, 0 que pode resultar
em falhas. K

ou cargaytotal ou atividade

u‘mentar a sibilidade de

¢ Evite que os implantes nao dos figuem sujés.
e A cor dos implantes zadessp0de mudar ao%ong® do tempo e@) processamento. Esta
mudanca de cor nao propriedades@ as dos implantes.
¢

MATERIAIS

Os instrumentos sao fabri artir d 'té@ inoxidavel, aluminio, silicone e outros polimeros de
varios graus médigo\
' \LA e UTl UNICA

UTILIZACAO ?

e Osins N s destina utifizacao multipla, exceto se identificados no rétulo como sendo de
utilizacdo Unica.
¢ Os instriimentos de %agéo unica destinam-se a eliminacao ap0s a utilizacdo num Unico paciente

durante um Unic imento.

e Nao reutiliz @n ntos de utilizacdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e contaminacgao
cruzada.

¢ Os instrumento utilizacdo multipla destinam-se apenas a ser utilizados num Unico paciente e num
Unico procedimento antes de necessitarem de processamento.

¢ Os instrumentos de utilizacao multipla (limitada), como brocas e mandris, tém uma vida util limitada.
Substitua imediatamente qualquer instrumento de utilizagao multipla se o respetivo desempenho se

tornar inadequado.
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¢ Os instrumentos de utilizacdo multipla potencialmente contaminados com agentes de encefalopatia
espongiforme transmissivel (EET) ndo devem ser processados para reutilizacdo.

IMPORTANTE

e Proteja os instrumentos contra riscos e mossas para evitar concentragdes de tensao, o que pode levar a
falha do instrumento.

e Perto do ponto de utilizacdo: Limpe o excesso de contaminacao dos instrumentos e evite que a sujidade
seque. Os instrumentos com sujidade substancial ou seca sao particularmente dificeis de ;o essar de

forma fiavel. Transporte os instrumentos contaminados para processamento o mais rap"d

¢ Manuseie e transporte os instrumentos sujos de forma a evitar a contaminagao de s implantes

n3o utilizados. @

PROCESSAMENTO

possivel apds a utilizacao.
¢ Evite o contacto prolongado do instrumento com iodo e solucao salina. \
&s

a

Importante: Todos os responsavei

far devidameriteng
ter formacao e experiéncia adequadas.Wtili i de‘protecao indivi @ .
quando trabalhar com dispositiv . g.
IMPORTANTE C K
o Execute prontamente os os de proces@ ra limitar o‘eréScigtento microbiano e maximizar a
te esta@ contami

uado (EPI)

eficacia da esteri
¢ Inspecione os ifl

ra verificar se

S com Sangue ou tecido e elimine-os em
caso afirma cofftaminados %‘
e Previna a ando o cor@ solugdes que contenham iodo, cloro,
solugoes .
e Previnad a

@instrumentos de aluminio evitando o contacto
e stas tiverem carbonato de sodio ou hidrdxido de

sadio.
@ pode fazer com que as cores se desvanegam, mas tal

e O processamento repe i )
nao afeta o funcl@hamento do dispositivo.

e Evite os age e& impeza que m aldeidos, uma vez que podem desnaturar e coagular proteinas
(fixagaq).

0 ados para diminuir a contaminacado a base de proteinas.

% nzimatico
u etergente&tic de pH neutro.

uma solucao_pou umosa para permitir a visibilidade do dispositivo durante a limpeza.

¢ Siga rigorosamente a8 instrucdes do fabricante relativas a seguranca, armazenamento, mistura,
qualidade da &g empo de exposicao, temperatura, substituicao e eliminagao de agentes de limpeza.

e Qs dispositi aImente contaminados com agentes de encefalopatia espongiforme transmissivel
(EET) naod processados ou reutilizados. Estas instrugdes de processamento ndo sao
adequadas a inativacdo de agentes de EET. Respeite os procedimentos hospitalares, as diretrizes
clinicas e/ou os regulamentos governamentais para 0 manuseamento e eliminacdo de dispositivos
potencialmente contaminados com agentes EET.
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 Agua de rede publica: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de 4gua da rede
publica. A agua da rede publica é normalmente agua municipal ou da torneira, mas podera ser
r)ecessa'rio um tratamento adicional para permitir a respetiva utilizagao.

e Agua de elevada pureza: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizagao de agua de
elevada pureza. A agua de elevada pureza € sujeita a um grande tratamento e tem um teor organico e
inorganico muito baixo com um nivel de endotoxina inferior a 10 EU/ml. A dgua adequada também
pode ser especificada nas farmacopeias nacionais, normas nacionais e protocolos hospitalares.

Instrumentacdo Médica). Agua para o reprocessamento de dispositivos médicos (Water fo;t

reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA. \\

LIMPEZA MANUAL
1. Enxague os instrumentos contaminados sob agua fria da rede publica para contaminagao
ao.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associagao para o AvaKda

elevada da superficie.
Elimine os instrumentos utilizados destinados uma unica

nas'a
Coloque os instrumentos contaminados em gblugad, e atica* até
para minimizar a pulverizagao da solugao
Acione todas as partes mdveis para peghitir o Captacto do det@ com todas as Swuperficies.
10) minutos. R @
e

Deixe impregnar durante, no minimdj.d
Esfregue os instrumentos utilizando u S para rem 0s detritos
, pois pode 0&car a superficie.
estes estiy; almente submersos

visiveis. Nao utilize aco inoxidavelou outrés agentes
S. Limp% entos desmontados se forem
as dificeisy como slperficies de contacto, molas,

- Sempre que possivel, gs strumentaos
rénhuras, deg ortantes e partes flexiveis para eliminar

para minimizar a pulve
de(se necessé@ to esfrega para assegurar que todas as

7. Alguns instrumentos
- Limpe cuidadosamen artes canulaK
apropriado.

lizac
empcompletamente submersos

W

o wuh

- Limpe os instr
concebidos ppa rem /'desmontados

areas dificeis utilizando uma escova de tamanho

- Opcionalmente, com ultras te 10 a 15 minutos utilizando uma solucao nova de
limpezagoriltrassons com pH neu Iga as instrucdes do fabricante de produtos de limpeza
por ultra o deterge

mgnt%e. A limpez msons podera agravar danos anteriores na superficie.

rante pelo menos 3 minutos utilizando agua limpa e macia da rede
icatno intervalo de te uras de 25 °C a 35 °C (77 °F a 95 °F) para remover todos os vestigios
inacao e de agente de limpeza.

- Acione tod as moveis.
- Subm ua abundante as canulas e mecanismos complexos.

9. Repitaos p rocessamento anteriores caso persistam residuos visiveis.

10. Efetue um enxaguamento final durante pelo menos 1 minuto utilizando dgua de elevada pureza para
eliminar minerais e outras impurezas presentes na agua da rede publica. Nao utilize solugdes salinas
no enxaguamento final, pois podem interferir com a desinfecao e a esterilizagao.

- Acione todas as partes moveis.
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- Preste especial atencgdo as canulages e orificios cegos, bem como a dobradicas e juntas entre
superficies de contacto.
- Enxague as canulagdes pelo menos trés vezes com uma seringa (volume 1-50 ml).
11. Remova a humidade em excesso dos instrumentos com um toalhete limpo, absorvente e sem fios.
12. Deixe os instrumentos secar completamente. Qualquer humidade pode afetar a esterilizagao e os
dispositivos poderdo continuar molhados apds o periodo de secagem.

* A limpeza manual foi validada utilizando o agente de limpeza e pré-enxaguamento enzimatico STERIS

Prolystica 2X concentrado.
. X
INSTRUMENTO DE LAVAGEM - DESINFE(}RO: LIMPEZA AUTOMATICA - DESINFE ~k MICA

Importante: A limpeza automatica implica a limpeza manual. Execute sempre primei sos de
limpeza manual prévios. A limpeza automatica implica a limpeza manual. Siga explici te as instrugdes
do fabricante do instrumento de lavagem-desinfegao.

e Processe os dispositivos utilizando um ciclo padraé deJavagem e desinfecaddérmica num instrumento
de lavagem-desinfecao em conformidade co asyEN ISO 15888-1 e EN ISO 15883-2 ou hormas
nacionais equivalentes.

e Remova todos os implantes se for utiliz

¢ Processe todos os tabuleiros retirado Xa.

o Fixe 0s seguintes instrumentos ao inj u as portas de irfig e cirurgia ente invasiva:

oquete médio

- 80-0663 Pega para transpqrtador
e A desinfecdo térmica foi valida - >3000 (du pelo menos, S@ a 90 °C).
* O processamento com o instr, 0de‘lavagem-d éfoi validado &m uleiros totalmente
carregados com todas as p olocadas adequadaé\i, om avalia endadas, conforme
-I"e EN ISO 1@ izando um i nto de lavagem-desinfecao
i :&|

umanfase de lubrific

indicado na norma EN IS@ 15
ERIS Prolysti .

STERIS Reliance Genf detérgente enzim
X

D jspositivos sob j % normal para se assegurar de que a limpeza
todas as @ ificeis.
- Reprocesse todos gs s entos que.na erem limpos.

- Substitua os in er limpos.

s que ngo plid
¢ Inspecione os implante s instrume verificar se ha danos na superficie, como mossas,
riscos e fissuras.#Substitua todos os dispositivos afetados.

e Avaliese 0sj os funcio rmalmente. Acione todas as pecas e mecanismos de ligagao.
Preste mui 0 aos transport@dares, brocas, mandris e instrumentos utilizados para cortar ou

para i m' lante. Avalié deMorma critica se estao gastos, afiados ou corroidos. Substitua todos os
instrumento$ cujo desen& nao seja adequado.
¢ Insp@eione todas as arestas antes sob ampliacao.
- Substitua um instrumento se a aresta cortante estiver embotada, lascada, fissurada ou tiver
qualqu andeformacao.
- Passa % de algodao sobre a aresta pode ajudar a detetar lascas e fissuras.
o Verifique a legihiliddde de todas as marcacOes e escalas de referéncia. Substitua todos os dispositivos
ilegiveis.
e Repare, substitua e/ou repita a limpeza dos instrumentos conforme necessario para assegurar o bom
funcionamento antes de proceder a esterilizacao.
e A lubrificagdo («dleo para instrumentos») pode aumentar a vida Util dos instrumentos cirdrgicos. Nao
utilize lubrificantes a base de silicone, 6leo ou massa, pois estes interferem com a esterilizacdo a vapor.
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Utilize apenas um lubrificante a base de agua destinado a utilizagdo em instrumentos cirirgicos e com
esterilizagao a vapor. Utilize o lubrificante de acordo com as instrucdes do fabricante. Utilize agua de
elevada pureza se for necessaria diluigdo.

¢ Reponha totalmente os tabuleiros e bandejas do sistema.

ESTERILIZAGAO

o Efetue a esterilizagdo com uma autoclave de remocao de ar dinamica (pré-vacuo).
- A esterilizagdo por deslocamento de gravidade ndo é recomendada.
- A esterilizacdo de utilizagdo imediata (flash) ndo é recomendada. N\

o Certifique-se de que o limite maximo de carga do esterilizador ndo é ultrapassado ao e %a varios
conjuntos ou dispositivos. \

¢ Nao empilhe recipientes, pois tal pode impedir a penetragao do vapor e inibir a e

e Consulte as instrugdes do fabricante do esterilizador e certifique-se de que a i s@;
utilizacao e manutencdo continua sdo adequadas.

e Os itens esterilizados devem arrefecer até atingi emperatura ambient@antes de serem
manuseados. Isto permite um manuseament e previne a forglacao ge condensagao.

¢ Siga as diretrizes atuais de praticas recom das tor, como MI ST79:204Z*.

Instrumgentation (AA
b€ a esterilizagao

, calibragao,

~

0Ciagao para o

* Association for the Advancement of Medi
Instrumentacdo Médica). Guia complet

garantia d ﬁ
rilization a assurance in

instalacdes de cuidados de saude (Compr: guide to

health care facilites). AAMI ST79:2 n, VA. %

e A tabela seguinte indica os @ i * para ob ivel de Garantia de
Esterilidade de 10 exigido panasé :

5og;|dos parawtivos gue tenham sido limpos de acordo
S

completam .
) sao validos g s dispositivos estao corretamente

as na tabela.
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Parametros do esterilizador a vapor com pré-vacuo

Base: 80-2383

Referéncias da caixa: Tampa: 80-2384, 80-2683

Condigao!: Acondicionado
Temperatura e tempo de | 132°C
exposicao: 4 minutos K

Temperatura e tempo de | 134°C
exposicio?: 3 minutos \

\J
Tempo de secagem: 30 minutos < ?
1 Utilize embalagens/involucros de esterilizagdo e outros acegsorios adequados aos para e Ciclo recomendados nestas

instrucdes e de acordo com as normas nacionais. Consu -76 em www.acumed.netli esterilizacao em
recipientes de esterilizacdo rigidos Aesculap®.
2 Os dispositivos sdo compativeis com a exposicdo nte utos a 134 °C.
* A esterilizagao foi validada com um esteriliZador ré-vacuo ST 0 3023 Vacamatice um
invélucro KimGuard KC600 One-Step. . O
INSPEGCAO POS-ESTERILIZA y @ 6\
¢ Nao guarde nem utilize dis @ estéreis se ag estiverem &
- A humidade pro aysobpevivéncia dos(micr@rganismos.
- A humidade rema te em produ dos ou con s a esterilizacao pode
compromete rreigd estéril.
oer o embeétar as ar af

metal e s afiadas.
4@ stéril para vefi s& ha sinaisé . N@o utilize o produto se a barreira

fare $ &
. \$ \"5\'
& @
RS

9

- A humidz
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Glossario de simbolos

, - EN ISO
Simbolo Descrigao
< 15223-1
Consulte as instrugcdes de utilizagdo eletrénicas em www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Atencao

STERILE| R | | Esterilizado usando radiacéo

Sistema de barreira dupla estéril

O
N&o estéril 5.2.7
=

Data de validade

REF Numero de catalogo \
LOT Cédigo do lote

EC [REP/| | Representante au déna

® 514

Dispositiv

MD
e
&l W
@
®

5.2.6
Na&o reutili 5.4.2
I\glo ize se a embalagem estiver ada e consultar instru¢des de utilizagdo/ndo
utilizar se,o,sistema de barreiia estéril'do produto ou a embalagem estiverem 528
etidos @
do: A lei dosiEUA restringe a venda deste dispositivo a receita médica. U.S. 21 CFR 801.109
- O reticulo éguma m registada da Acumed. Pode aparecer de forma isolada ou com o nome Acumed.
& conformidade, artigo 17.° da Diretiva da UE 93/42/CEE. A marcagdo CE pode ser acompanhada

le identificagdo do organismo notificado responsével pela avaliacdo de conformidade.
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Bruksanvisning

Bassats For Sma Fragment

SV Dessa anvisningar ar avsedda for kirurgen och ovrig stodjande sjukvardspersonal. SV-

anvisningar ar avsedda for anvandare i lander dar det talas svenska.

BESKRIVNING \
Acumed bassats for sma fragment innehdller allménna ortopediska plattor och skruvar, %ad for

anvandning for fixering vid de indikationer som beskrivs nedan. @

ANVANDNINGSINDIKATIONER

Acumed bassats for sma fragment innehdller ortopédiské platfor och skr or §0ljande indikationer:
e Acumed fragmentplattor och 4,0 spon uvar ar avsedda.f@

ng av frakturerposteotomier,
utebliven frakturldkning, reimplant sioner av s och sma be ent.
e Acumed One-Third tubuldra plattor@rvsedda for fixeri urer, osteo och utebliven
frakturlakening i clavicula, scapula, o , ulna, pelvi tibia och fibula.

e 2,7 mm och 3,5 mm icke-13sa he for fraktu iala malleolus, distala
dda for fixﬂ rakturer, osteotomier

skruvar

radius, calcaneus, talus, AlUme patella, och a

och bristande forening i & bia och ﬁbulQ @

KONTRAINDIKA % Q \ s
e Aktiv ellerda on $ 6

e Sepsis
e Otillrackligybenmiangd eller -k
e Mjukvavnads- eller materialké
e Patienter som inte vill

Dessa enheter dr inte avse
element (pediklar)\
VARNIN \@GRSIKT ARDER

Varnij

n folja vardanyisni efter ingrepp
or skruvfé@r fixering av hals-, brost- eller landryggradens bakre

e Behan en eller i

- attni h/eller 16sgbring

- Pafrestatin sive pafrestning fran olamplig bojning av implantatet under ingrepp

- Koncentfat pafrestning

- BelastningSpéfrestning, for hog belastning eller for stor aktivitet

e Det dr mer sannolikt att fel intréffar om implantatet utsatts fér 6kad belastning pd grund av fordrojd
Iakning, utebliven lakning eller ofullstédndig Iakning. Det &r mer sannolikt att fel intraffar om patienten
inte foljer vdrdanvisningar efter ingrepp.
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e Nerv- eller mjukvavnadsskada kan resultera pa grund av kirurgiskt trauma eller forekomst av ett
implantat.

e Brott eller skada pd instrument och vavnadsskada kan intrdffa nar ett instrument utsatts for alltfor hog
belastning, for hdg hastighet, tat benstruktur, oldmplig anvandning eller oavsedd anvandning.

e Implantat kan orsaka distorsion och/eller blockera vyn av anatomiska strukturer p& réntgenbilder.

Forsiktighet:

e Implantat och instrument ar endast avsedda foér yrkesmassig anvandning av en legitimera Iaka
¢ Anvand inte eller omsterilisera inte ett implantat i en steril férpackning om férpackningen
Steriliteten kan ha dventyrats och implantatets renhet kan vara osaker. Rapportera S
forpackningar till din distributér eller Acumed.
e Anvand inte den sterila produkten efter utgangsdatum. Se enhetsmarkningen.
o Ateranvand inte kirurgiska instrument fér eng&ngsbruk. Det kan intraffa ett pIot mstrumentet
som ett resultat av tidigare pafrestningar.
¢ Slipa inte borr eller brotschar pa nytt eftersom des:
inte kan aterstallas nar instrumentet har forbru

instrument har kritis eometrier som

¢ Anvand inte kemiska desinfektionsmetoder ef; alierester dyerka angsterilisering.

o Blockera inte hal i 1ddan eller pa brickor, t.eX: iketter, efterso an paverk penetrering
och sterilisering negativt. @

e Skruvar, spiralstift, Kirschner-tradar, arverktyg och mstrumen vassa
Uppmarksamma sjukhusprocedurer, a ifigsriktlinjer r natlonellé elser for lamplig

hantering och kassering av vassaforem

BIVERKNINGAR
Madjliga biverkningar

: sIa nerv- eII avnadsska - eIIer vavnadsnekros,
av forek ten av ett implantat eller pa grund av

or stor akt|V| d belastning pa enheten, ofullstandig
tatet vid |nfor |ng och/eller 16sgéring av implantat kan
e Kanslighet mot metall s istologisk, all r annan negativ reaktion mot frammande kropp kan

intraffa efter implantati n fram

. Se vart dokument "Metal Sensitivity Statement”
(Meddelande 0 etaII lighet) pé '

KIRURGISK T
Acumed e eller er teknlker for att stddja saker och effektiv anvandning av detta
syste e |rurg|ska te ww acumed.net.

Viktigt: Kirurgiska tekni kan innehalla viktig sakerhetsinformation.

s\O
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Viktigt: Instrument och implantat i detta system ar avsedda att anvandas av lampligt utbildade
och kvalificerade kirurger i operationsmiljo. Kirurgen rekommenderas att lasa och se till att forstd
alla anvisningar fére behandling och meddela patienten om eventuell relevant medicinsk
information som tillhandahalls hari, inklusive anvéndning, begrénsningar (sakerhetsinformation)
och eventuella biverkningar av den féreslagna behandlingen.

Anvand de senaste versionerna av bruksanvisningen och information om kirurgiska tekniker
eftersom de kan ha andrats. Kontakta Acumed eller en godkand representant for att begara
ytterligare information.

INFORMATION OM MRT-SAKERHET %\

Implantaten har inte genomgatt testning for sékerhet i MR-miljon. Se var puinkatio;@
f

Implants in

the MR Environment” (Acumed-implantat i MR-miljo) pd www.acumed.net/ifu for m mation.

HALLBARHETSTID
¢ Instrument for flera anvandningar har en &hejt il som péverk
nvandii

vandning, tering och
bearbetning. Beddém instrument for fler. gar for lam Ufider inspektion, foraéssterilisering.
e Sterila delar kan implanteras fram till @tgdpgsdatumet s érknir‘gero

*

om
STERILITET y & %\
o Implantat och instrument K @ hallas antj sterila eller ic -%a nligt vad som anges pa
markningen.
e Icke-sterila enheter ¢ a att sterilise ( vandning.
e Enheter som kop evergras sterila uts dr en minimi 25,0 kGy gammastraining for att
erhdlla en mini afor Sterilitetssakring pd0c.

2

XN

MATERIAL
Implantaten é’t%ade av kommersiellt titan per ASTM F67 eller titanlegering per ASTM F136.

[ ]
e Se vart doku \‘ | Sensitivi ement” (Meddelande om metallkénslighet) pa
WWW.achm ife for informatige o den kemiska sammanséattningen av metallimplantat fran
Acuméd. \! % \%

ENGANGSBRUK gd
e Implantat aren da for engdngsbruk enligt vad som anges pd markningen.
e Ateranvand tat for engdngsbruk eftersom det kan 6ka riskerna for fel och korskontamination.
e Kassera oanva implantat som har kontaminerats med humanblod eller véavnad. Bearbeta inte ett
kontaminerat implantat.
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VIKTIGT

e For sdker och effektiv anvdandning maste kirurgen vara ordentligt insatt i anvandning av implantatet,
anvandningsmetoder, instrument och den rekommenderade kirurgiska tekniken.

¢ Fysiologiska métt begransar implantatstorlekar. Valj typ och storlek av implantatet som bést uppfyller
patientens krav pa nara anpassning och ordentlig fastsattning med tillrackligt stod.

e Implantat &r inte utformade for att tdla pafrestningar med full vikt eller belastning eller for stor aktivitet.

¢ Olampligt val eller oléamplig implantation av enheten kan 6ka risken for 16sgéring eller migrerin

e BGj inte implantatet forutom enligt vad som anges f6r den kirurgiska tekniken. Upprepad or Skor
b6jning kan férsvaga implantatet och senare orsaka fel. Se den kirurgiska tekniken. ¢

e Kombinera implantat endast nar de ar avsedda for det syftet. x

¢ Skydda implantat frén repor och skaror for att férhindra péfrestningskoncentration&k resultera i
fel.

e Forhindra att oanvanda implantat blir nedsmutsade.

e Fargen pa anodiserade implantat kan andras 6ver tid pd grund av bearbetni fargférandring
paverkar inte implantatens mekaniska egenskap

MATERIAL \

Os instrumentos sao fabricados i anio, aco igoxidavel, aluminio, i@ outros polimeros de
varios graus médicos. O @

FLERGANGSBRUK @GSBRUK A

o Instrument ar or flergdngsbr séw‘ a inte annﬁes pd markningen.

e Instrume = bruk ar avse tt kasseras afwéndning pa en enda patient under ett

ngsbruk efte @“ det’kan oka riskerna for fel och

ation.
¢ Instrument for flergdng ar endast av &anvéndas pd en enda patient och ett enda ingrepp
innan de kraver bea .
t.ext

e Instrument for angsbruk (begransa borr och brotschar, har en begransad livslangd. Byt
omedelbart ut trument for ﬂ@éngs uk om prestandan blir otillracklig.

e Instrument fér fl gsbruk so tiellt kontaminerats med smittamnen for dverforbar spongiform
encef; IQK ) ska inte,b

)r dteranvandning.

e Skydda Instrument f(epor och skaror for att forhindra pafrestningskoncentrationer som kan leda till

instrumentfel.

ot: Torka av kontamination fran instrument och forhindra att eventuell smuts

ed avsevard kontamination eller intorkad smuts &r sarskilt svéra att bearbeta pd

ett tillforlitligt sate Transportera kontaminerade instrument for bearbetning s snart som méjligt efter
anvandning.

e Undvik Idngvarig instrumentkontakt med jod och koksaltlésning.

e Hantera och transportera nedsmutsade instrument pd ett satt som undviker kontamination av eventuellt
oanvanda implantat.
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BEARBETNING

Viktigt: Bearbetningspersonal maste vara kvalificerade med lamplig utbildning och erfarenhet
Anvand lamplig personlig skyddsutrustning (PSU) vid arbete med kontaminerade enheter

VIKTIGT

* Associati

medicinsk instrumenteri
of medical deviges) @

Utfor bearbetningsstegen snabbt for att begransa mikrobiell tillvéaxt och maximera & ens
effektivitet.

Undersok implantat for tecken pa kontamination av blod eller vavnad och kasse om de ar
kontaminerade. Bearbeta inte kontaminerade implantat.

Forhindra instrumentkorrosion genom att minim ontakt med Ibsningar@mnde jod, klor och
koksaltlésning eller andra metallsalter.

Forhindra skada pa det skyddande anodiseriggsski

aluminiu &nt genom att undvika
kontakt med I6sningar < 4 i pH och > 9 i fH, Sérskilt'om de inn@ numkarbo@
kan orsaka ; forsvagas dverkar inte

natriumhydroxid.
Upprepad bearbetning av anodisera
enhetens funktion.

Undvik rengdringsmedel som inn ehyder efters kan denat koagulera proteiner
(fixering).

Enzymatiska rengorlngsme ampli vlagsna p serad kontamination.

- Anvand ett enzym 1 gsmedel med nedtralt pH. z

- Anvand en |3gsku 0 enhetens syn nder rengdring.

Folj tillverkaren , bla , vattenkvalitet, exponeringstid,
temperatur, b

Enheter somspo i or@verforbar spongiform encefalopati (TSE)
ska inte r er dteranva Dessa bearbet visningar ar inte lampliga for inaktivering

av TSE-smittamnaen. Uppmar a ]ukhuspro vandningsriktlinjer och/eller nationella
or lamplig och kass heter som kan vara kontaminerade med TSE-
vanligtvis kom alt v

id ing att anvanda offentligt vatten. Offentligt vatten ar
eller kran& kan krava ytterligare behandling for att vara lampligt
att anvanda. ’
Kritiskt v @ MI TIR34 nvisning att anvanda kritiskt vatten. Kritiskt vatten ar avsevart

behandiat ycket 13 iskt och oorganiskt innehall med en endotoxinnivd under 10 EU/ml.
an ave ificeras i nationella farmakopéer, nationella standarder och

rot oII N
or the Advﬁme of Medical Instrumentation (AAMI) (F6reningen fér avancemang inom

smittamnen.
Offentligt vatten:

. Vatten for att ombearbeta medicinska apparater (Water for the reprocessing
R 34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUELL RENGORING
1. Skolj de kontaminerade instrumenten under rinnande kallt kranvatten for att minska kontaminationen

pd ytan.

2. Kassera eventuellt anvanda instrument avsedda for endast engéngsbruk.
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3. Placera de kontaminerade instrumenten i en enzymatisk 16sning* tills de ar helt nedsankta i 16sningen
for att minimera I6sningsstank.
Ror pé alla rorliga delar for att 13ta rengéringsmedlet f& kontakt med alla ytor.
BI6tldgg under minst tio (10) minuter.
Skrubba instrumenten med en mjuk borste for att avldagsna allt synligt skrdap. Anvand inte rostfritt stal
eller andra slipverkande amnen eftersom dessa kan skada ytan.

- Skrubba instrumenten om majligt nar de ar helt nedsankta for att minimera vatskestank.

7. Vissa instrument kan krdva sarskilt beaktande.
- Rengdr instrumenten med alla delar I6sa. Rengdr instrumenten demonterade om d&or de

owuhk

for att demonteras. *
- Anvand en vattenstrdle for att floda rengéringslosning in i svartillgangliga omrédxx
rblad

ihoppressade ytor, fjadrar, spolar, kanyleringar, blindhal, smala rér med hal, \ , 6ch rorliga

delar for att spola ut innesluten smuts.
- ROr pa rorliga delar, vrid (vid behov) och skrubba for att sakerstalla att aII@m ar dtkomliga.
- Rengor kanylerade delar och svartillgangliga omraden noga med hjal amplig borste.
- Alternativt lagg i ultraljudsbad med en farskgiltraljudsrengéringslésning med neutralt pH i 10 till
15 minuter. F6lj anvisningar fran tillverk. [traljudsrengd

slbs‘n gen och ultraljudsbadet.

a grund a

rent och m@aanvatten it turintervallet
e& minatign o@g ringsmedel.
tionsrester o @r.

. feg m
10. Utfor en slutlig skéljning i inut med keibi n for att ayagsna mineraler och andra

orenheter som finns j Anvand inte koksdltlosningar for 6ljning eftersom de kan
amt gandjérn och IeIder mellan ihoppressade ytor.
mé&d en sprutasfV 1 till 50 ml).

en med hjal ren, absorberande och luddfri duk.
Eventuell fukt@ a sterilisering och enheter kan forbli vata

Viktigt: Eventuell tidigare ytska judsreng

25 °C till 35 °C (77 °F till 95 °F) for
- ROor pd alla rorliga delar.
- Spola ur kanyleringar och

* Manuell reng6ring valider

ed hjalp av %&olystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and

eaner. ’\\ @\

.\gﬁ\?
s\O
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DISKDESINFEKTOR: AUTOMATISERAD RENGORING - VARMEDESINFEKTION

Viktigt: Automatiserad rengéring kraver manuell rengéring. Utfor alltid tidigare steg for manuell rengéring
forst. Automatiserad rengoring kraver manuell rengdring. Folj uttryckligen anvisningar fran tillverkaren av
diskdesinfektorn.

e Bearbeta enheterna med anvandning av en standardmassig cykel for diskning och varmedesinfektion i
en diskdesinfektor enligt EN ISO 15883-1 och EN ISO 15883-2 eller motsvarande nationella standarder.
e Avlagsna alla implantat om en smdérjningsfas kommer att anvandas.
e Bearbeta alla brickor som tagits fran ladan.
¢ Anslut féljande instrument till injektorn for minimalt invasiv kirurgi eller spolningsparta
- 80-0663 medium péaférarhandtag med sparrfunktion K
e Varmedesinfektion har validerats* for en Ao = 3 000 (minst 5 minuter vid 90 °C

* Bearbetning med diskdesinfektor validerades for fullstandigt lastade brickor m r lampligt
placerade med rekommenderade utvarderingar enli ISO 15883-1 och E 0 883-2 med
anvandning av diskdesinfektorn STERIS Reliance och det enzyEtlska goringsmedlet STERIS

Prolystica 2X. &

UNDERSOKNING FORE STERILISER

e Undersok alla enheter visuellt under no elysning fQ a rstaIIa att rek n var effektiv.
Var uppmarksam pa alla svartillgdhgliga @mraden.

- Bearbeta ett instrume det inte a

- Byt ut ett instrument te kan ren a@ x
i for tecken pa ytskada, t.ex. sk@p r och sprickor. Byt ut en

Undersok implantat o
pd alla dela nslutande mekanismer. Var sarskilt
char'samt instr nt som anvands for skarning och inféring av

karpa, styvh% rosion. Byt ut ett instrument som inte

o 3 forstoring.
‘ arande k ar vass, om kanten har sprickor, skaror, veck eller

- Det kan underla pptacka h skdror om man stryker en bomullsduk 6ver kanten.
e Bekrafta lasbar n for-alla markérer ensskalor. Byt ut en enhet som inte ar lasbar.
o Reparation, by /eller upprepad rengofing av instrument kravs for att sakerstalla korrekt drift fore
sterlllserlng
o Orj | entmjélk” ka hallbarhetstiden for kirurgiska instrument. Anvand inte
& orjmedel, ljor clier fetter eftersom de kommer att stéra dngsterilisering. Anvand
tenbaserat edel for anvandning pa kirurgiska instrument och med angsterilisering.
Orjmedlet rkarens anvisningar. Anvand kritiskt vatten om spadning kravs.
e Fyll pd systemets br%och korgar.

<O
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STERILISERING

e Utfor sterilisering med en autoklav for dynamiskt avlagsnande av luft (férvakuum).

- Angsterilisering med sjalvtryck rekommenderas inte.

- Sterilisering for omedelbar anvandning (snabb) rekommenderas inte.
e Sakerstall att sterilisatorns maximala lastgrans inte dverskrids nar flera satser och enheter steriliseras.
e Stapla inte behéllare pd varandra eftersom det kan forhindra penetration av &nga och hdmma tegkning.
o Se sterilisatortillverkarens anvisningar och sakerstall Iamplig installation, kalibrering, anva r‘@

fortgdende underhall. *
o De steriliserade foremadlen bor tilldtas svalna till rumstemperatur innan hantering. Der\w Or saker

hantering och férebygger kondensering.
o Folj riktlinjer for aktuell basta industripraxis, t.ex. ANSI/AAMI ST79:2017*. @n

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Féreningen f@w@avancemang inom
medicinsk instrumentering). Omfattande guide for angsterilisering och sterilisefin nti i
sjukvardsanlaggningar (Comprehensive guide to st
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

rilization and gterili surance in health care
é 4
¢ Fdljande tabell visar minimiparametrar gom ar validerade* for a en nddvan Q
sterilitetssakringsniva pd 107 for sys .
apamendastsiltiga for enheter Sem har rengj %gt dessa anvisningar
och ar ordentligt torrz R
- Steriliseringsparametre eildast giltiga r@ erna ar ko erade i forvaringslador fran
Acumed med arfik Tier som ang@ n.

Viktigt:
- Steriliseringsparametr

30 minuter

dessa anvisningar och'jenlighet med nationella bestdmmelser. Se PKGI-76 p& www.acumed.net/ifu for sterilisering i
Aesculap® i gsbehéllare.

1 Anv teriliseringsﬁknin mslag och andra tillbehdr som &ar lémpliga for cykelparametrarna som rekommenderas i

2 Enheterna o] med exponering i 18 minuter vid 134 °C.

* Sterilisering validerades med hjalp av forvakuumssterilisatorn STERIS Amsco 3023 Vacamatic och
steriliseringsomslaget KimGuard KC600 One-Step.

UNDERSOKNING EFTER STERILISERING
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e Forvara inte eller anvand inte sterila enheter om de inte ar torra.
- Fukt underlattar mikroorganismers 6verlevnad.
- Kvarbliven fukt pd inslagna eller inneslutna produkter efter sterilisering kan dventyra den sterila
barridgren.
- Fukt kan korrodera metall och gdra vassa kanter trubbiga.
e Undersok den sterila barridren for tecken pd skada. Anvand inte produkten om den sterila barridren har
aventyrats.
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Symbollista
L EN ISO
Symbol Beskrivnin
y 9 15223-1
Se den elektroniska bruksanvisningen pa www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Forsiktighet

STERILE| R | | Steriliserad med strélning

© Dubbelt sterilt barridrsystem
Icke-steril 5.2.7
g Utgangsdatum @ ¢ 5.1.4
REF Katalognummer 5.1.6
*
LOT Satskod V 5.1.5

EC |REP/| | Godkand represe® 5.1.2
M D Medicinte ro 5.77

u 5.1.1
&l 5.1.3
5.2.6
® 5.4.2
ad och se bruksanvisningarna/anvéand inte om
. b, R 5.2.8
pro terila barriar ess forpackning ar aventyrad

gransar att denna enhet endast far saljas av eller pa US. 21 CER 801109

_

arkorssymbolema egistrerat varumarke som tillhér Acumed. Symbolen kan visas ensam eller med namnet
Acumed.

CE-markning for foljsamhet, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EEG. CE-mérkning kan atfoljas av identifikationsnumret
for d

alda organ som ar ansvarigt fér bedomning av foljsamhet.
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Kullanim talimatlari

Kiuciik Parca Tabani Seti

= Bu Talimatlar Cerrahlarin kullanimina ve Saglik Meslegi Mensuplarini desteklemeye

yoneliktir.
TR talimatlan, Tiirkce dili konusulan iilkelerdeki kullanicilara yoneliktir.

o XN\J

ACIKLAMA \
Acumed Kiiglik Parca Tabani Seti; asadida aciklanan endikasyonlarin tespitinde kuIIanlln& re tasarlanan

genel ortopedik plakalari ve vidalari icermektedir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI Q
Acumed Kiiglik Parca Tabani Seti; su endikasyonl p optopedik pla vegvidalari icermektedir:
e Acumed Parca Plakalarinin ve 4,0 mm_Kansell6z Vidalari'nin k aci kiriklar, eotomilerin,
kaynamayan kisimlarin, replantasy%b nmesi ve ki miklerle kiicii ik parcalarina

ait flzyon igleminin gergeklestirilm *
e Acumed One-Third Tlp Plakalarinin amaci, n, steotomilerixrI laya, skapulaya,
olekranona, humerusa, radiusapulnaya, pelvise, di ibiaya ve fibulayda amayan kisimlarin
sabitlenmesidir.
e 2,7 ve 3,5 mm boyutlar @ tlenmeyen y ip heksalobyddalar; mediyal malleolus, distal
radius, kalkaneus, mefus ve patella kriklarinda ve kirikl otomilerin ve distal tibia ve

fibulaya ait kayna%oktalarm sabi% e kuIIamQ yla tasarlanmistir.
' ¢ \'
KONTRAENDjK? AR $ 6
o Aktif veye @ eksiyon &
m

e Sepsis @
e Yetersiz miktarda veya kal ik, osteo &
e Yumusak doku veya ma hassasiyeti @

e Ameliyat sonras| bakim atlarini ta t Istemeyen veya edemeyen hastalar

Bu cihazlarin servik asik veya lomber omurganin posterior elemanlarina (pedikiiller) vida ile tutturma
veya fiksasyon igim ktblaniimasi amacl istir.

N\,
UYA@NLEMLER\Q
Uyar: &q
e Tedavi veya 'gp gidakiler sonucunda basarisiz olabilir (ani basarisizliklar da dahildir):
h

- Gevse e/veya gevseme
- Stres, ce rasinda implantin uygun olmayan bir sekilde bikilmesi nedeniyle olusan stres dahil
- Stres konsanhtrasyonlari
- Adirlik kaldirma, yiik kaldirma veya asir aktivite nedeniyle stres
e Kaynamada gecikme, kaynamama veya yetersiz iyilesme nedeniyle implantin tasididi yiikler arttiginda
basarisizlik olasiligi daha yiiksektir. Hasta ameliyat sonrasi bakim talimatlarini takip etmezse basarisizlik
olasiligi daha yiiksektir.
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e Cerrahi travma veya implantin varligi nedeniyle sinir veya yumusak doku hasari olusabilir.

e Bir enstriiman asini yiiklere, asiri hizlara, yogun kemige, uygunsuz veya kullanim amaci disinda
kullanima maruz birakildiginda enstriimanda kirilma veya hasar ile birlikte doku hasari meydana
gelebilir.

¢ Implantlar radyografik géruntilerde anatomik yapilarin gériniminu engelleyebilir ve/veya bozulmaya
yol agabilir.

Dikkat:
o Implantlar ve enstriimanlar yalnizca lisansh bir doktor tarafindan profesyonel kuIIanlma&/' Q
e Ambalaji hasarliysa, steril ambalaj icinde temin edilen bir implanti kullanmayin veya yéniden sterilize
etmeyin. Sterilite bozulmus olabilir ve implantin temizliginden emin olunamayabilir. Has N alajlar
distriblitériintize veya Acumed’e bildirin. K
¢ Son kullanma tarihi gegmis steril Grtinleri kullanmayin. Cihaz etiketine bakin.
e Tek kullanimlik cerrahi enstriimanlari yeniden kullanmayin. Enstriiman, én% faktorleri nedeniyle

aniden bozulabilir.
e Matkap uglarini veya raybalari yeniden keskinlesti
alinamayan kritik boyutlara ve geometrik 6zelli
¢ Kimyasal dezenfeksiyon yontemleri kullan
e Kasa veya tepsilerdeki delikleri etiketler
olumsuz etkileyebilir.
e Vidalar, civiler, Kirschner telleri, kilavu

nstri
® . .
erilizasyon etkileyebilir.
. @ z etmesini@lizasyonu
esme enstril rl ve benzef 'esici olabilir.
Kesici Urinlerin dogru kullanimi ve atiimasidCin hastane grosediirlerine, uy avuzlarina ve/veya
devlet diizenlemelerine baki 0 &

kullanildiktan sonra geri

YAN ETKILER

Olasi yan etkiler arasinda suplar yer alir: @ A
o Implantin varl@rrahi travma en'ye adri, rahat€izlik veya normalden farkli hisler, sinir veya
: iiys I .

yumusak de emikte veya a nekroz, kemik rbsiyonu veya yetersiz iyilesme.

e Asir akti erine uzun uk yukleme v% iyilesme veya yerlestirme sirasinda
implanta ¢g a guc uygul . Implant yer g' stifebilir ve/veya gevseyebilir.

e Yabanc bir i i <rﬁ‘ assasiyeti, histolojik, alerjik veya advers yabanci
materyal reaksiyonu. w i ?e n “Metal Sensitivity Statement” (Metal Hassasiyeti

Bildirimi) adli dokiim

imini desteklemek icin bir veya birden fazla Cerrahi Teknik sunar.
kniklerimize bagvurabilirsiniz.

Lvenlilik bilgileri igerebilir.
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Onemli: Bu sistemdeki enstriimanlar ve implantlar, yalnizca uygun sekilde egitim almis ve kalifiye
cerrahlar tarafindan, bir hastane ameliyathane ortaminda kullanima ydnelik olarak tasarlanmistir.
Tedaviden dnce cerrahin tiim talimatlari okuyup tamamen anlamasi ve 6nerilen tedavinin kullanimi,
ilgili sinirlamalar, riskler (guvenlilik bildirimleri) ve olasi yan etkiler gibi burada sunulan ilgili tibbi
bilgileri hasta ile paylasmasi dnerilmektedir.

Kullanim Talimatlarinin ve Cerrahi Tekniklerin en glincel versiyonlarina bakin; bunlar degisiklige
tabidir. Daha fazla bilgi almak igin Acumed veya yetkili bir temsilci ile iletisime gegin.

L 2
MRG GUVENLILIK BILGILERI \
Implantlar, MR ortaminda giivenlilik agisindan test edilmemistir. Daha fazla bilgi icin wwwhaclmed.net/ifu

adresinden “Acumed Implants in the MR Environment” (MR Ortaminda Acumed impl@ | yazimiza

bagvurun.
KULLANIM OMRU Q
 Birden fazla kez kullanilabilen enstrUmanl@ nimdan, uyg
esna

*
etkilenebilir. Sterilizasyon 6ncesi incele a birden fazl 0’(-

@ islemden yeNglemeden
KtManilabilen e@nlarm
saglamhgini degerlendirin. O

o Steril parcalar, etikette belirtilen son k arihine kadar i nte edilebf

o Implantlar ve enstrii

belirtildigi ej eril veya st &n sekilde temin edilebilir.
¢ Steril olmayan cihazl adan 6nce W melidir. h
minimum 25, aruzBirakilmig

STERILITE

o Steril olarak sati minimum ilite glivence dlizeyini elde etmek lzere

X\

IMPLANTLAR

MATERYALLER . x« \
o Implantlar, AS\ e gore saf umdan veya ASTM F136'ya gdre titanyum alagimindan
yapilmaktadir
e Acum plantlari I bilesimi icin www.acumed.net/ifu adresinden “Metal Sensitivity
Statement™{Metal HassasigethBildirimi) adli dokiimanimiza bagvurabilirsiniz.

TEK KULLANIM

o Implantlar, &t glirtildigi Gizere yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmistir.
e Tek kullanimlikSgnplantlar yeniden kullanmayin; bu, basarisizlik ve gapraz bulagma riskini artirabilir.
¢ Insan kani veya dokusu bulasan hentiz kullanilmamis implantlari atin. Kirli bir implanti isleme almayin.
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ONEMLI

e Glvenli ve etkili kullanim igin cerrahin implant, uygulama yéntemleri, enstriimanlar ve 6nerilen cerrahi
teknik konusunda kapsamli bilgi sahibi olmasi gereklidir.

e Fizyolojik boyutlar implantin boyutlarini sinirlandirabilir. Iyi adaptasyon ve yeterli destekle siki oturma
saglamasi icin hastanin gereksinimlerine en uygun implant tiiriini ve boyutunu segin.

o Implantlar, tam agirlik veya yiikleri kaldirma ya da asin aktivite nedeniyle olusan strese dayanacak

sekilde tasarlanmamistir.
¢ Yanlis cihaz secimi veya cihazin yanlis implantasyonu, gevseme veya yerinden kayma olax

artirabilir. .
¢ Cerrahi teknikte belirtilen durum disinda implanti bilkmeyin. Tekrarl bir sekilde veya a %
uygulayarak biikmek, implanti zayiflatabilir ve gelecekte basarisizlida yol acabilir. Cé&fahi\tekrige bakin.
 Implantlar, yalnizca ilgili amag icin tasarlanmiglarsa bir arada kullanin.
e Basarisizliga yol acabilecek stres konsantrasyonlarini 6nlemek igin implantlari giz@ ve kesiklere karsi
koruyun.

¢ Kullanilmayan implantlarin kirlenmesini dnleyin.

¢ Anotlanmig implantlarin rengi, isleme nedeniyl icinde degisebilix. B&jegisimi, implantlarin
mekanik ozelliklerini etkilemez. & *

ENSTRUMANLAR

MATERYALLER 0 &
Enstriimanlar; gesitli dize e m, paslanma@, aIUminyum,@ e diger polimerler
kullanilarak uretilmektedi % !

RN
nimlik oldug %medicji stirece birden fazla kez
Ir.
Ir islem 9@ bir hastada kullanildiktan sonra atilmalidir.

yeniden kull% »bu, basarisizlik ve capraz bulagma riskini artirabilir.

e Tek kullanimlik enstri

e Birden fazla kullanim anlar, I bir hastada ve isleme gerektirmeyen tek bir islemde

kullaniimak Uze&ga Istir.

e Matkaplar ver r gibi birden f; kez (sinirh) kullanilabilen enstriimanlarin sinirli bir kullanim émra
vardir. Perfi NI yetersiz k@jurumunda birden fazla kullanimli enstriimanlari derhal

degisti

Bulasi

S
nlar yeniden ku Uzere islenmemelidir.

%
N Si enseKti E) ajanlari bulasmis olma olasiligi bulunan birden fazla kullanimli
I

ONEMLI

e Enstriimand a@llga yol acabilecek stres konsantrasyonlarini dnlemek igin enstriimanlari gizilmeye
ve kesiklere | yun.

¢ Kullanim noktasifin yaninda: Enstriimanlarin Uzerindeki fazla kiri silin ve kirlerin kurumasini 6nleyin.
Uzerinde yeni veya kurumus kir bulunan enstriimanlar ile giivenilir bir bicimde islem gerceklestirmek cok
zordur. Kullandiktan sonra, kirlenen enstriimanlari miimki{in olan en kisa siirede isleme asamasina
aktarin.

e Enstriimanin iyot ve salin ile uzun sireli temasindan kaginin.
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¢ Kirli enstriimanlar kullanirken ve tasirken, kullaniimayan implantlara kir bulagmasini énlemeye dikkat
edin.

ISLEME

Onemli: Islemeden sorumlu personel uygun egitim almis, deneyimli ve kalifiye olmalidir.
cihazlarla galisirken uygun kisisel koruyucu ekipmanlar (PPE) kullanin. \’

L\

ONEMLI
e Mikrobiyal bliyiimeyi sinirlandirmak ve sterilizasyon isleminin etkililigini makiié@eye glkarmak icin

isleme adimlarini hizli bir bicimde gergeklestirin.

 Implantlara kan veya doku nedeniyle kir bulasip #ulagmadigini inceleyin ve smigsa bu implantlari

atin. Kirli implantlari isleme almayin. P

o lyot, kloriir ve salin veya diger metal tuzla ( yonIarIa tema aza indirer strimanda
aginmayi Gnleyin. @

o Ozellikle sodyum karbonat veya sody h ok5|t cerenler o e pH diiz ve >9
araliginda olan sollisyonlarla temastan k altiminyugd enstrumanlar 78 e®3ruyucu
anotlama katmaninda hasari onI

e Anotlanmis metallerin tekrarligh Ienme5| ren olmasina n | ir; ancak bu cihazin
islevini etkilemez. ﬁ

¢ Proteinlerin dogasini de p pihtilastirabilecekderin fiksasyon er iceren temizlik

- Temlzllk sira azl gorebll in az kopuren bi Iusyon kullanin.

asl, kar|§t|r| aI|te5| maruziyet stiresi, sicakligi
tilmasi ile ilgili talimatlarin ir sekilde takip edin.
si ensefal E) aJanIar bu I olma olasihgi bulunan cihazlar islenmemeli veya

maddelerini kullanm
e Enzimatik deterjanlar; bazI| Kirleri ek igin |deaQ
- pH baklmln% at|k deterjan k

e Bulasic s
yeniden kullaniimamalidir me tallmatla nlarinin etkisizlestirilmesi igin uygun degildir.
TSE ajanlari bulasmis o asiligi bulunag n dogru kullanimi ve atilmasi igin hastane
proseddirlerine, uygu llavuzlarin vIet dizenlemelerine bakin.

e Kullanma suy ullanma suyu kullan tendig”jinde AAMI TIR34'e* bakin. Kullanma suyu, tipik
olarak §ebeke sluk suyud ncak kullanima uygun olabilmesi icin ilave islemden gegirilmesi
gerekeblllr X @

o dinde AAMI TIR34'e* bakin. Kritik su, yogun bir aritim isleminden

u kullan
U/ml'ni %dotoksin diizeyi ile birlikte, cok diisiik organik ve inorganik igerige
lusal farmakop lusal standartlarda ve hastane protokollerinde de kullanima uygun su

* Association for the 2
Tibbi cihazlarin
AAMI TIR34:20

slenmesine yonelik su (Water for the reprocessing of medical devices).
017. Arlington, VA.
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MANUEL TEMIiZLEME

1.

W

ouh

. Kullanma suyunda bulu

Yiizeyde yogun kirlenmeyi azaltmak igin kirli enstriimanlari akan soguk kullanma suyunun altinda
durulayin.

Yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmis enstrimanlardan kullaniimig olanlari atin.

Soliisyonun puskirmesini en aza indirmek igin tamamen batana kadar, kirli enstriimanlari enzimatik

sollisyonun* igine yerlegtirin.
Deterjanin tim yuzeylere temas edebilmesi igin buttin hareketli parcalari calistirin. 0
En az on (10) dakika boyunca islak bekletin. &
Gorinen tim birikintileri gidermek igin yumusak killi bir firga yardimiyla enstriimanlari
Paslanmaz celik veya baska asindiricilar kullanmayin; bunlar yiizeye zarar verebilir:
- Sivinin plskirmesini en aza indirmek icin, mimkinse enstrimanlari tamam atinlmig
durumdayken firgalayin. @

Bazi enstrimanlar 6zellikle dikkat etmenizi gerektirebilir:
- Enstrimanlar tiim pargalari gevsetilmis halde'temizleyin. Ayrilabilir s@sarlanmlssa,

enstrimanlar demonte halde temizleyin.
- Sikismis kirleri gidermek igin conta yu , bobinler, syén, kor deIikIer, yivler,

kesme digleri ve esnek parcalar gibi temlzle unu su pi e pompasi

yardimiyla uygulayin.

- Tum girintilere erisilebilmesi icifthargketli parcalari gal |rgalama Sl erekirse)
dondiridn.

- Kandl bulunan parcalari ve Zerlu alanfari, uygun ir firca yar kkatll bir sekilde
temizleyin.

- Temiz, pH baklmlnda ultrasonik t ollisyonu O ila 15 dakikalgina
banyoda da birakahi rasonlk te Iey i ve deterjan |n talimatlarini takip edin.
0 i: YU wzérinde daha onced%an hasar, uI as mizleme nedeniyle artabilir.

temiz, usak anma suyu kullanarak en az 3
i igi,gerceklestirin ve ir ve temizlik maddesi kalintilarini giderin.
. :

n.
@krarlayln.
afrsizliklari gidermek icin kritik su kullanarak en az 1

urulama igin salin sollisyonlari kullanmayin; bunlar

dakika boyunca son du
dezenfeksiyona ve st syona engelgl
- Bltdn ha%argalarl calistirin.

- Kanilas &e kor delikle irlikte, menteselere ve conta ylizeyleri arasindaki baglanti
r llikle dikkat .

ari bir s lyla (1-50 ml hacim) en az (i¢ kez durulayin.
i, dokilme bifybez kullanarak enstriimanlarin tzerindeki fazla nemi giderin.
nlarin tamamen asini bekleyin. Nem, sterilizasyonu etkileyebilir ve cihazlar kuruma
slrecinden sonra | kalabilir.

edilmigtir.

* Manuel temizleg rolystica 2X Konsantre Enzimatik On Yikama ve Temizleyici kullanilarak valide



@ Kullanim talimatlari Tirkce — TR/ PAGE 139

YIKAMA - DEZENFEKSIYON MAKINESI: OTOMATIK TEMIZLIK - TERMAL DEZENFEKSIYON

Onemli: Otomatik temizlik, manuel temizlik yapilmasini gerektirir. Her zaman ilk 6nce yukarida belirtilmis
olan manuel temizlik adimlarini gergeklestirin. Otomatik temizlik, manuel temizlik yapilmasini gerektirir.
Yikama-dezenfeksiyon makinesi Ureticisinin talimatlarini dikkatli bir sekilde takip edin.

e EN ISO 15883-1 ve EN ISO 15883-2'ye veya esdeder ulusal standartlara uygun bir yikama-
dezenfeksiyon makinesinde standart bir yikama ve termal dezenfeksiyon donglsu yardimiyla cih
isleme alin.

¢ Yaglama asamasi uygulanacaksa tiim implantlari gikarin.

¢ Kasadan cikarilan tim tepsileri isleme alin.
e Minimal dlizeyde invaziv cerrahi (MIS) enjektériine veya sulama portlarina asaéldak&"manlarl

takin:
- 80-0663 Orta Boy Circirl Takma Aleti
e Termal dezenfeksiyon, Ap 23000 igin valide edilmistir* (90°C'de en az 5 da@
i De

* Yikama-dezenfeksiyon makinesi ile isleme, STERI a- feksiyon Makinesi ve
STERIS Prolystica 2X Enzimatik Deterjan kullan ilde yerlestirilmis, tam dolu

tepsiler igin valide edilmistir; 6nerilen degerle#di EN ISO 1588
listelenmigtir.

STERILIZASYON ONCESI iNCEL @
e Temizligin etkili oldugundange gln norma@tl da tim ah@sel olarak inceleyin.

TUm zorlu alanlari daha ya

L 4

- Temizlenmemis

3 |yen|den| I
- Temizlenemey imanlari degis
o ] rumanlarda kesik, cizi lak gibi yuz r qup olmadigini inceleyin.
tirin.
nlfontrol edi arcalari ve baglanti mekanizmalarini
alar ile kesr%(a implant yerlestirme icin kullanilan

calisip calis
Bunlar aginm ik, dizlik ve korozyon asisindan dikkatli bir
igi gibi ¢ nenstriimanlari degistirin.

e Tum kesici kenarlari blyiit imiyla inc
- Kesici kenar ko ontulm\ yuvarlatilmis veya baska bir sekilde deforme olmussa

enstriimany degisti
- Kenarlnﬁxden pamuk bir bezle g@gmek, yontulma ve catlamayi tespit etmeye yardima olabilir.

e TUm isaretl rans olgekl undugunu dogrulayin. Bunlarin okunamadigi cihazlan degistirin.
e gegme nstriimanlarin diizgiin galistigindan emin olmak icin, gerekirse
% arin, degi veya temizlik islemini tekrarlayin.
o ahi enstri In kullanim 6mriind uzatabilir. Silikon bazli yaglayici yag, yag veya gres

Hlizasyonuna engel olabilir. Yalnizca cerrahi enstriimanlarinda ve buhar
sterlllzasyonu |Ie kuI |ma yonelik olarak tasarlanmis su bazl yaglayic yadlar kullanin. Yaglayici yagi
Uretici tarafi ~ sekllde kullanin. Seyreltme islemi gerekliyse kritik su kullanin.

e Sistem tepsi tuIar|n| tamamen doldurun.
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STERILIZASYON

e Dinamik hava gikarma (6n vakum) otoklav teknidi ile sterilizasyon islemini gergeklestirin.
- Yergekimi replasman sterilizasyonu tavsiye edilmez.
- Hizh (flash) sterilizasyon tavsiye edilmez.
e Birden fazla seti veya cihaz sterilize ederken sterilizatériin maksimum yik sinirinin agiimadigindan emin

olun.

e Konteynerleri st Uste yigmayin; bu, buharin niifuz etmesini ve kurumayi engelleyeblllr Q

e Sterilizator Ureticisinin talimatlarina bakin ve dogru kurulum, kalibrasyon, kullanim ve &
uygulandigindan emin olun.

o Sterilize edilen 6geler, kullanim éncesinde oda sicaklidina sogutulmalidir. Bu da gu

yogunlasmanin énlenmesini sadlar.
e ANSI/AAMI ST79:2017* gibi mevcut durumda endistrinin en iyi uygulama k|Iav@ takip edin.

* Association for the Advancement of Medical Instrumeptation (AAMI) (Tibbi Ci tirme Birligi).
Saglik tesislerinde buharla sterilizasyon ve sterillik gi SI igin kapsamli kilavtiz (Comprehensive guide to
steam sterilization and sterility assurance in hea ities.) AAMI 9 . Arlington, VA.

e Asagidaki tabloda, sistem igin gerekli Stérilite GUvence Diizeyi ( lan 10 diize |©1ek icin
dogrulanan* minimum parametreler dostefiimektedir. b

Onemli:

bu tallmatl n sekilde t ve tamamen kuruyan

- Sterilizasyon parametre
cihazlar icin gecerlidi

- Sterilizasyon par en Acume
numaralarinda @yg

alnizca tabIo muhafazasi parca

Saklama kutusu
numaralari:

Durum?:
Maruzry_\&kllﬁl ve

ire

3 dakika
30 dakika

utma Sun&
i a dgfer »)ngli parametrelerine ulusal diizenlemelere uygun sterilizasyon ambalaji/6rtiisi ve aksesuarlar
& sterilizasyon konteynerlerinde sterilizasyon igin www.acumed.net/ifu adresinden PKGI-76'ya bakin.

18 dakika boyunca maruziyete uygundur.

* Sterilizasyon, STERIS Amsco 3023 Vacamatic On Vakum sterilizatérii ve KimGuard KC600 One-Step sargi
kullanilarak dogrulanmistir.


http://www.acumed.net/ifu
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STERILIZASYON SONRASI INCELEME

¢ Kuru olmayan steril cihazlar depolamayin veya kullanmayin.
- Nem, mikroorganizmalarin yasamasini destekler.
- Sterilizasyondan sonra sarilan veya depolanan Urtinler (izerinde kalan nem, steril bariyere zarar
verebilir.
- Nem, metali ve yontulmus keskin kenarlari asindirabilir.
e Steril bariyerde hasar belirtileri olup olmadigini inceleyin. Steril bariyer zarar gormisse Uri UQ
kullanmayin. *
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weww.acumed.net/ifu

EN ISO
Sembol Acgiklama
s 15223-1
Elektronik kullanim talimatlarina www.acumed.net/ifu adresinden ulasabilirsiniz 543

A

Dikkat

STERILE|R

irradyasyon ile sterilize edilmistir

ikili steril bariyer sistemi

Steril degildir 5.2.7

Son kullanma tarihi V'S 514

REF Katalog numarasi \ 5.16
L 2

LOT Seri kodu % / 5.1.5

EC [REP | | Avrupa Toplulugu tkili temsilcis 5.1.2

MD Tibbi cihaz 5.7.7

d Ureti 511

&l % 6\ 513

en sterilize 5.2.6

® Yeniden kulla 5.4.2

j hasarliysa kullanmayin ve talimatlarina bakin/trlintin steril bariyer 528

tsse Kullanmayin

u Bihazin satisini yalnizca doktorlar tarafindan veya
rak sinirlandirmaktadir.

U.S. 21 CFR 801.109

Reticle, Acumed

ru umu tanimlayan bir numara bulunabilir.

CE uygun%reti, Madde 17/AB Direktifi 93/42/EEC. CE isaretinin yaninda, uygunlugu degerlendirmeden
ili
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