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Instructions for use

Small Fragment Base Set

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting Healthcare

us Professionals. The US instructions are intended for users in the United States and its Rx only
territories.

DESCRIPTION

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

INDICATIONS FOR USE
The Acumed Small Fragment Base Set contains orthopedic plates and screws with the following indications:

e Acumed Fragment Plates and 4.0mm Cancellous Screws are intended for fixation of fractures,
osteotomies, non-unions, replantations, and fusions of small bones and small bone fragments.

e Acumed One-Third Tubular Plates are intended for fixation of fractures, osteotomies, and non-
unions of the clavicle, scapula, olecranon, humerus, radius, ulna, pelvis, distal tibia, and fibula.

e 2.7 mm and 3.5 mm non-locking hexalobe screws are intended for fractures in the medial malleolus,
distal radius, calcaneus, talus, humerus and patella, and intended for fixation of fractures,
osteotomies, and non-unions of the distal tibia and fibula.

CONTRAINDICATIONS

e Active or latent infection

e Sepsis

e Insufficient quantity or quality of bone, osteoporosis

e Soft tissue or material sensitivity

e Patients who are unwilling or incapable of following post-operative care instructions

These devices are not intended for screw attachment or fixation to the posterior elements (pedicles) of the
cervical, thoracic, or lumbar spine.

WARNINGS & PRECAUTIONS
Warning:

e Thetreatment or implant may fail, including sudden failure, as a result of:

- Loose fixation and/or loosening

- Stress, include stress from inappropriate bending of the implant during surgery

- Stress concentrations

- Stress of weight bearing, load bearing, or excessive activity
e Failure is more likely 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.
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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.
e Implants may cause distortion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.

Caution:

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

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

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

e Do notreuse single use surgical instruments. The instrument may suddenly fail as a result of previous
stresses.

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

e Do not use chemical disinfection methods as chemical residues may affect steam sterilization.

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

e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cutting instruments, and similar devices may be sharp.
Observe hospital procedures, practice guidelines, and/or government regulations for the proper
handling and disposal of sharps.

ADVERSE EFFECTS
Possible adverse effects include:

e Pain, discomfort, or abnormal sensations, nerve or soft tissue damage, necrosis of bone or tissue, bone
resorption, or inadequate healing from the presence of an implant or due to surgical trauma.

e Implant fracture due to excessive activity, prolonged loading upon the device, incomplete healing, or
excessive force exerted on the implant during insertion. Implant migration and/or loosening may occur.

e Metal sensitivity, histological, allergic or adverse foreign body reaction resulting from implantation of a
foreign material. Consult our document “Metal Sensitivity Statement” at www.acumed.net/ifu.

SURGICAL TECHNIQUE

Acumed offers one or more Surgical Techniques to promote the safe and effective use of this system.
Consult our Surgical Techniques at www.acumed.net.

Important: Surgical techniques may contain important safety information.

Important: The instruments and implants in this system are intended to be used by suitably trained
and qualified surgeons in a hospital operating room setting. Before treatment, the surgeon is
advised to read and fully understand all instructions and communicate to the patient any relevant
medical information provided therein, including the use, limitations, risks (safety communications),
and possible adverse effects of the proposed treatment.

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

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

LIFETIME

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

STERILITY

e Implants and instruments may be provided either sterile or non-sterile as indicated on the label.

e Non-sterile devices are intended to be sterilized before use.

e Devices purchased and received sterile were exposed to a minimum dose of 25.0 kGy gamma radiation
to obtain a minimum sterility assurance level of 10,

IMPLANTS

MATERIALS

e Theimplants are made of commercially pure titanium per ASTM FG67 or titanium alloy per ASTM F136.
e Consult our document “Metal Sensitivity Statement” at www.acumed.net/ifu for the chemical
composition of Acumed metal implants.

SINGLE USE

e Implants are intended for single use only, as indicated on the label.

e Do not reuse single use implants as this may increase the risks of failure and cross-contamination.

e Dispose of any unused implant that is contaminated with human blood or tissue. Do not process a
contaminated implant.

IMPORTANT

e For safe and effective use, the surgeon must be thoroughly familiar with the implant, the methods of
application, instruments, and the recommended surgical technique.

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

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

e Improper selection or improper implantation of the device may increase the possibility of loosening or
migration.

e Do not bend the implant except as indicated in the surgical technique. Repeated or excessive bending
may weaken the implant and cause failure at a later time. Refer to the surgical technique.
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Only combine implants when they are intended for that purpose.

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

Prevent unused implants from becoming soiled.

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

The instruments are manufactured from various grades of titanium, stainless steel, aluminum, silicone, and
other polymers.

MULTIPLE USE and SINGLE USE

Instruments are intended for multiple use unless identified on the label for single use only.

Single use instruments are intended to be disposed after use on a single patient during a single
procedure.

Do not reuse single use instruments as this may increase the risks of failure and cross-contamination.
Multiple use instruments are only intended for use on a single patient and a single procedure before
requiring processing.

Multiple (limited) use instruments, such as drills and reamers, have a limited lifespan. Immediately
replace any multiple use instrument if performance becomes inadequate.

Multiple use instruments potentially contaminated with transmissible spongiform encephalopathy (TSE)
agents shall not be processed for reuse.

IMPORTANT

Protect instruments against scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can lead to
instrument failure.

Near the point of use: Wipe excess contamination from instruments and prevent any soil from drying.
Instruments with substantial or dried soil are particularly difficult to reliably process. Transport
contaminated instruments for processing as soon as possible after use.

Avoid prolonged instrument contact with iodine and saline.

Handle and transport soiled instruments in a manner that avoids contamination of any unused implants.

PROCESSING

Important: Processing personnel must be qualified with suitable training and experience. Use
proper personal protective equipment (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 avoiding contact with
solutions <4 pH and > 9 pH, especially if they contain sodium carbonate or sodium hydroxide.
Repeated processing of anodized metals may cause colors to fade but this does not affect the function
of the device.
Avoid cleaning agents containing aldehydes since they can denature and coagulate proteins (fixation).
Enzymatic detergents are well suited for loosening protein-based contamination.

- Use a neutral pH enzymatic detergent.

- Use a low foaming solution to allow visibility of the device during cleaning.

Closely follow the manufacturer’s instructions for the safety, storage, mixing, water quality, exposure
time, temperature, replacement, and disposal of cleaning agents.

Devices potentially contaminated with transmissible spongiform encephalopathy (TSE) agents shall not
be processed or reused. These processing instructions are not suitable for inactivation of TSE agents.
Observe hospital procedures, practice guidelines, and/or government regulations for the proper
handling and disposal of devices potentially contaminated with TSE agents.

Utility water: Refer to AAMI TIR34* when instructed to use utility water. Utility water is typically
municipal or tap water but may require additional treatment to be suitable for use.
Critical water: Refer to AAMI TIR34* when instructed to use critical water. Critical water is highly treated
and has very low organic and inorganic content with an endotoxin level under 10 EU/mL. Suitable water
may also be specified in national pharmacopeias, national standards, and hospital protocols.

Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI). Water for the reprocessing of

medical devices. AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUAL CLEANING

1.

Rinse the contaminated instruments under running cold utility water to reduce heavy surface
contamination.
Dispose of any used instruments intended for single use only.
Place the contaminated instruments in enzymatic solution* until completely submerged to minimize
the spraying of solution.
Actuate all moveable parts to allow detergent to contact all surfaces.
Soak for a minimum of ten (10) minutes.
Scrub the instruments using a soft-bristled brush to remove all visible debris. Do not use stainless
steel or other abrasives as these may damage the surface.
- When possible, scrub the instruments when totally submerged to minimize the spraying of fluid.
Some instruments may require special consideration:
- Clean theinstruments with all parts loosened. Clean the instruments disassembled if they are
designed to be taken apart.
- Use a water jet to flood cleaning solution into challenging areas, such as mating surfaces, springs,
coils, cannulations, blind holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush out any trapped
soil.
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- Operate movable parts and rotate (as necessary) while scrubbing to ensure that all crevices are
accessible.

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

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

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

8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes using clean, soft, utility water in the temperature range of

25°C 1o 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 minerals and other impurities
found in utility water. Do not use saline solutions for final rinsing because they may interfere with
disinfection and sterilization.

- Actuate all moving parts

- Pay particular attention to cannulations and blind holes as well as hinges and joints between
mating surfaces.

- Rinse cannulations at least three times with a syringe (volume 1-50ml).

11. Remove excess moisture from the instruments using a clean, absorbent, non-shedding wipe.

12. Allow the instruments to thoroughly dry. Any moisture may affect sterilization and devices may remain
wet after the drying period.

*Manual cleaning was validated using STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner.

WASHER - DISINFECTOR: AUTOMATED CLEANING - THERMAL DISINFECTION

Important: Automated cleaning requires manual cleaning. Always perform the previous manual cleaning
steps first. Follow the washer-disinfector manufacturer’s instructions explicitly.

e Process the devices using a standard washing and thermal disinfection cycle in a washer-disinfector
compliant with EN ISO 15883-1 and EN ISO 15883-2 or equivalent national standards.
e Remove all implants if a lubrication phase will be used.
e Process all trays removed from the case.
e Attach the following instruments to the minimally invasive surgery (MIS) injector or irrigation ports:
- 80-0663 Medium Ratcheting Driver Handle
e Thermal disinfection has been validated* for an Ag > 3000 (at least 5 minutes at 90°C).

* Washer-disinfector processing was validated for fully loaded trays with all parts placed appropriately, with
recommended evaluations as listed in EN ISO 15883-1 and EN ISO 15883-2 using a STERIS Reliance®
Genfore Washer-Disinfector and STERIS Prolystica 2X Enzymatic Detergent.

PRE-STERILIZATION INSPECTION

e Visually inspect all devices under normal lighting to ensure that cleaning was effective. Pay close
attention to all challenging areas.
- Re-process an instrument that is not clean.
- 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.
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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.
Critically assess them for wear, sharpness, straightness, and corrosion. Replace any instrument that
does not perform as intended.
Inspect all cutting edges under magnification.

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

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

STERILIZATION

Perform sterilization using a dynamic-air-removal (prevacuum) autoclave.

- Gravity displacement sterilization is not recommended.

- Immediate use (flash) sterilization is not recommended.
Ensure the sterilizer’'s maximum load limit is not exceeded when sterilizing multiple sets or devices.
Do not stack containers as this might prevent the penetration of steam and inhibit drying.
Refer to the sterilizer manufacturer's instructions and ensure proper installation, calibration, use, and
ongoing maintenance.
The sterilized items should be allowed to cool to room temperature before handling. This allows for
safe handling and preventing condensation.
Follow current industry best practice guidelines such as ANSI/AAMI ST79:2017".

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI). Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities. AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

The following table shows the minimum parameters validated* to achieve a required Sterility Assurance
Level (SAL) of 10 for the system.

Important:

- Sterilization parameters are only valid for devices that have been cleaned per these instructions
and are thoroughly dry.

- Sterilization parameters are only valid when the devices are properly housed in the Acumed
storage case part numbers identified in the table.
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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 and | 270°F (132°C)

Time: 4 minutes

Exposure Temperature and | 273°F (134°C)

Time2: 3 minutes

Dry Time: 30 minutes

1 US customers must use FDA-cleared sterilization packaging/wrap and other accessories appropriate for the cycle
parameters recommended in these instructions. Refer to PKGI-76 at www.acumed.net/ifu for sterilization in Aesculap® rigid
sterilization containers.

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

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

POST-STERILIZATION INSPECTION

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

Symbol Description ISO 15223-1
’ Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 543
www.acumed net/ifu
A Caution 544
STERILE| R Sterilized using irradiation 5.2.4

© Double sterile barrier system 5.2.12

Non-sterile 527
g Use-by date 514

Catalogue number 5.1.6
REF 9

LOT Batch code 515

EC |REP | | Authorized representative in the European Community / European Union 5.1.2
M D Medical device 5.7.7
M Manufacturer 5.11
&I Date of manufacture 513
Do not resterilize 526
@ Do not re-use 542
@ Do not use if package is damaged and consult instructions for use / do not use if the 528
product sterile barrier system or its packaging is compromised
Rx Only Caution: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801109

-}- The reticle is a registered trademark of Acumed. It may appear alone or with the Acumed name.

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

Basissaet Til Sma Fragmenter

DA Denne vejledning henvender sig til den opererende kirurg og assisterende sundhedspersonale.

DA-anvisningerne er beregnet til brugere i Danmark.

BESKRIVELSE

Acumed basisseet til sma fragmenter indeholder generelle ortopaediske skinner og skruer, der er fremstillet
til fiksering med de indikationer, der er beskrevet herunder.

INDIKATIONER FOR BRUG
Acumed basissaet til sma fragmenter indeholder ortopaediske skinner og skruer med folgende indikationer:

e Acumed fragmentskinner og 4,0 mm spongiosaskruer er beregnet til at fiksere frakturer,
osteotomier, manglende helinger, replantationer og fusioner af sma knogler og sma
knoglefragmenter.

e Acumed drittel-ror er beregnet til at fiksere frakturer, osteotomier og manglende helinger af
clavicula, scapula, olecranon, humerus, radius, ulna, pelvis, distal tibia og fibula.

e 2,7mm og 3,5 mm ikke-ldsende hexalobe-skruer er beregnet til frakturer i medial malleolus, distal
radius, calcaneus, talus, humerus og patella samt beregnet til at fiksere frakturer, osteotomier og
manglende helinger i distal tibia og fibula.

KONTRAINDIKATIONER

e Aktiv eller latent infektion

e Sepsis

e Utilstreekkelig maengde eller kvalitet af knogle, osteoporose

e Blodveevs- eller materialefelsomhed

e Patienter, der ikke er villige til eller i stand til at folge postoperative plejeanvisninger

Disse komponenter er ikke beregnet til skruefastgorelse eller fiksering pa posteriordelene (pediklerne) pa
spinalis cervicalis, thoracalis eller lumbalis.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Advarsel:

e Behandlingen eller implantationen kan mislykkes, herunder med pludseligt svigt, som felge af:
- Les fiksering og/eller loasning
- Belastning, herunder belastning som folge af upassende bgjning af implantatet under
operationen
- Belastningskoncentrationer
- Belastning under vaegtbaerende, belastningsbaerende eller overdreven aktivitet
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e Svigt er mere sandsynlig, hvis implantatet udsaettes for foregede belastninger pa grund af forsinket
sammenvoksning, manglende sammenvoksning eller ufuldstaendig heling. Svigt er mere sandsynlig,
hvis patienten ikke overholder de postoperative plejeanvisninger.

e Der kan opstd nerve- eller bledvaevsskader som falge af kirurgisk trauma eller tilstedevaerelsen af et
implantat.

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

e Implantater kan forarsage forvreengning og/eller blokere visningen af anatomiske strukturer i
regntgenbilleder.

Forsigtig:

e Implantaterne og instrumenterne er udelukkende beregnet til en autoriseret laeges faglige brug.

e FEtimplantat, der leveres i steril emballage, ma ikke bruges eller gensteriliseres, hvis pakken er blevet
beskadiget. Steriliteten kan vaere kompromitteret, og renligheden af implantatet kan vaere uvis.
Beskadiget emballage skal rapporteres til din distributer eller Acumed.

e FEt sterilt produkt, hvis sidste anvendelsesdato er overskredet, ma ikke bruges. Se etiketten pa
enheden.

e Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ma ikke genbruges. Instrumentet kan pludselig svigte som
folge af tidligere belastninger.

e Borehoveder eller rivaler ma ikke skaerpes igen, da sddanne anordninger har kritiske dimensioner og
geometrier, som ikke kan genetableres, nar ferst instrumentet er blevet forbrugt.

e Brug aldrig kemiske desinfektionsmetoder, da kemikalierester kan pavirke dampsteriliseringen.

e Huller i huset eller bakker ma ikke blokeres, f.eks. med etiketter, da det kan pavirke dampindtraengning
og sterilisering negativt.

e Skruer, stifter, Kirschner-trade, styretrdde, skaereinstrumenter og lignende anordninger kan vaere
skarpe. Overhold sygehusets procedurer, praksisretningslinjer og/eller officielle bestemmelser for
korrekt handtering og bortskaffelse af skarpe anordninger.

BIVIRKNINGER
Mulige bivirkninger omfatter:

e Smerte, ubehag eller unormale fornemmelser, nerve- eller bleddelsskader, nekrose af knogler eller
vaev, knogleresorption eller utilstrackkelig heling pa grund af tilstedevaerelsen af et implantat eller pa
grund kirurgisk traume.

e Implantatfraktur pa grund af overdreven aktivitet, leengerevarende belastning af anordningen,
ukomplet heling eller overdreven pafert kraft pa implantatet under indsaettelse. Implantatmigration
og/eller lgsning kan forekomme.

e Metalfelsomhed, histologisk, allergisk eller negativ reaktion over for fremmedlegemer som opstar pa
grund af implantation af et fremmed materiale. Se dokumentet "Metal Sensitivity Statement” (Erklaering
om metalfelsomhed) pd www.acumed.net/ifu.

KIRURGISK TEKNIK

Acumed anvender én eller flere kirurgiske teknikker til bedre at opna sikker og effektiv brug af dette
system. Se vores kirurgiske teknikker pa www.acumed.net.

Vigtigt: Beskrivelsen af de kirurgiske teknikker kan indeholde vigtige sikkerhedsoplysninger.
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Vigtigt: Instrumenterne og implantaterne i dette system er beregnet til at blive brugt af passende
uddannede og kvalificerede kirurger i en operationsstue pa et sygehus. Fer behandlingen rades
kirurgen til at leese og forsta alle anvisninger fuldt ud og formidle alle relevante medicinske
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 aendret
lobende. Kontakt Acumed eller en autoriseret repraesentant for at bede om yderligere oplysninger.

SIKKERHEDSOPLYSNINGER | FORBINDELSE MED MR

Implantaterne har ikke gennemgaet test for sikkerhed i et MR-miljg. Se vores publikation om ”Acumed
Implants in the MR Environment” (Acumed-implantater i MR-miljeoet) pd www.acumed.net/ifu for at fa flere
oplysninger.

LEVETID

e Instrumenter til gentagen brug har en levetid, der pavirkes af brug, handtering og behandling. Vurder
egnetheden af instrumenter til gentagen brug under inspektionen for sterilisering.
e Sterile dele kan implanteres indtil den udlgbsdato, der er angivet pa etiketten.

STERILITET

e Implantater og instrumenter kan blive leveret enten sterile eller ikke-sterile, hvilket er angivet pa
etiketten.

o |kke-sterile anordninger skal steriliseres for brug.

e Anordninger, der er kebt og modtaget sterile, blev udsat for en minimumsdosis pa 25,0 kGy
gammastraling for at opna et minimalt sterilitetssikkerhedsniveau pa 10®.

IMPLANTATER

MATERIALER

e Implantaterne er fremstillet af kommercielt rent titanium iht. ASTM F67 eller titaniumlegering pr. ASTM
F136.

e | vores dokument "Metal Sensitivity Statement” (Erklaering om metalfelsomhed) pd www.acumed.net/ifu
finder du den kemiske sammensatning af Acumed-metalimplantater.

ENGANGSBRUG

e Implantater er udelukkende beregnet til engangsbrug, som angivet pa etiketten.

e Implantater til engangsbrug ma ikke genbruges, da det kan oge risikoen for svigt og
krydskontaminering.

e Bortskaf ethvert ubrugt implantat, der er kontamineret med humant blod eller vaev. Et kontamineret
implantat ma ikke behandles.
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VIGTIGT!

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

Fysiologiske dimensioner begreenser implantatsterrelser. Veelg den type og sterrelse af implantatet,
som bedst opfylder patientens krav til teet tilpasning og teet pasform med tilstraekkelig stotte.
Implantater er ikke designet til at modsta belastningerne ved fuld vaegt eller baereevne eller for stor
aktivitet.

Forkert valg eller forkert implantation af anordningen kan gge risikoen for implantatlesning eller -
migration.

Implantatet ma udelukkende bgjes, som det er angivet for den kirurgiske teknik. Gentagen eller
overdreven begjning kan svaekke implantatet og forarsage svigt pa et senere tidspunkt. Se den
kirurgiske teknik.

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

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

Undga tilsmudsning af ubrugte implantater.

Behandling af anodiserede implantater kan medfere, at farven sendres med tiden. Denne farveaendring
pavirker ikke de mekaniske egenskaber af implantaterne.

INSTRUMENTER

MATERIALER

Instrumenterne er fremstillet af forskellige kvaliteter af titanium, rustfrit stal, aluminium, silikone og andre
polymerer.

FLERGANGSBRUG og ENGANGSBRUG

Instrumenter er beregnet til flergangsbrug, medmindre der pa etiketten er angivet, at de udelukkende
er til engangsbrug.

Instrumenter til engangsbrug skal bortskaffes efter brug pa en enkelt patient under en enkelt
procedure.

Instrumenter til engangsbrug ma ikke genbruges, da det kan age risikoen for svigt og
krydskontaminering.

Et instrument til flergangsbrug er udelukkende beregnet til brug pad en enkelt patient og til en enkelt
procedure, for det skal genklargores.

Instrumenter til (begreenset) flergangsbrug, f.eks. bor og rivaler, har en begraenset levetid. Udskift
ojeblikkeligt ethvert instrument til flergangsbrug, hvis funktionen bliver utilstraekkelig.

Instrumenter til flergangsbrug, som muligvis er kontamineret med TSE-midler (transmissibel spongiform
encephalopati) ma ikke behandles til fornyet brug.

VIGTIGT!

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

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

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

BEHANDLING

Vigtigt: Behandlingspersonalet skal vaere kvalificeret gennem passende uddannelse og erfaring.
Brug passende personlige veernemidler (PPE) under arbejde med kontaminerede anordninger.

VIGTIGT!

e Vigtigt: Behandlingspersonalet skal veere kvalificeret gennem passende uddannelse og erfaring. Brug
passende personlige veernemidler (PPE) under arbejde med kontaminerede anordninger.

e Udfer gjeblikkeligt behandlingstrinnene for at begraense mikrobiel vaekst og optimere effektiviteten af
steriliseringen.

e |nspicer implantater for kontaminering med blod eller vaev, og bortskaf dem, hvis de findes.
Kontaminerede implantater ma ikke behandles.

e Forebyg korrodering af instrumentet ved at minimere kontakten med oplasninger, der indeholder jod,
klor og saltvand eller andre metalsalte.

e Forebyg beskadigelse af det beskyttende anodiserede lag pa aluminiumsinstrumenter ved at undga
kontakt med oplesninger <4 pH og >9 pH, og specielt, hvis de indeholder natriumkarbonat eller
natriumhydroxid.

e Gentagen behandling af anodiserede metaller kan fa farver til at falme, men det pavirker ikke
anordningens funktion.

e Undgd rengeringsmidler, der indeholder aldehyder, da sddanne kan denaturere og koagulere proteiner
(fiksering).

e Enzymatiske rengeringsmidler er velegnede til at lasne proteinbaseret kontamination.

- Brug et enzymatisk rengoeringsmiddel med neutral pH.
- Brug en lgsning med lav skumvirkning for at fremme synligheden af anordningen under
rengeringen.

e Folg neje producentens anvisninger for sikkerhed, opbevaring, blanding, vandkvalitet, eksponeringstid,
temperatur, udskiftning og bortskaffelse af renggringsmidler.

e Anordninger, der muligvis er kontamineret med TSE-midler (transmissibel spongiform encephalopati)
ma ikke behandles eller bruges igen. Disse behandlingsanvisninger er ikke egnede til inaktivering af
TSE-midler. Overhold sygehusets procedurer, praksisretningslinjer og/eller officielle bestemmelser for
korrekt handtering og bortskaffelse af anordninger, der potentielt er kontaminerede med TSE-midler.

e Forsyningsvand: Se AAMI TIR34* nar der angives, at der skal bruges forsyningsvand. Forsyningsvand
er typisk kommunalt vand eller hanevand, men kan kraeve yderligere behandling, fer det er egnet til
brug.

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

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

MANUEL RENGORING

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

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

3. Nedsank de kontaminerede instrumenter helt i en enzymatisk oplesning* for at minimere sprejtningen
med oplgsningen.

4. Beveeg alle beveegelige dele, sa rengeringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader.

5. Ibledleeg i mindst 10 minutter.

6. Skrub instrumenterne med en blad berste for at fjerne alle synlige rester. Der ma ikke bruges rustfrit
stal eller andre slibemidler, da sddanne kan beskadige overfladen.

- Nar det er muligt, skal instrumenterne skrubbes, mens de er nedsaenkede, sé vaeskesprojt
minimeres.

7. Nogle instrumenter kraever ekstra omhu.

- Renger instrumenterne med alle dele adskilt. Renger instrumenterne adskilt, hvis de er
konstrueret til at blive skilt ad.

- Brug en vandstrale til at skylle rengeringsoplesningen ind i svaert tilgaengelige omrader, f.eks.
koblingsflader, fjedre, spoler, kanyleringer, blindhuller, furer, skaeretaender og fleksible dele og
skylle evt. fastsiddende snavs ud.

- Betjen bevaegelige dele, og drej (efter behov), mens du skrubber, sa der sikres, at alle sprackker
og abninger bliver tilgeengelige.

- Renger omhyggeligt kanylerede dele og svaert tilgeengelige omrader ved at bruge en borste af
passende storrelse.

- Ultralydsbehandl evt. i 10-15 minutter med brug af en frisk ultralydsrensningsoplesning med
neutral pH. Felg anvisningerne fra producenten af ultralydsrenseren og rengeringsmidlet.

Vigtigt: Enhver tidligere beskadigelse af overfladen kan blive forveerret pa grund af
ultralydsrengeringen.

8. Udfer en indledende skylning i mindst 3 minutter med rent, bladt forsyningsvand i temperaturomradet

25 °Ctil 35 °C (77 °F til 95 °F) for at fjerne alle tegn pa kontamination og rengeringsmiddel.
- Bevaeg alle bevaegelige dele.
- Skyl kanyleringer og komplekse mekanismer helt igennem.

9. Gentag de forrige behandlingstrin, hvis der stadig ses rester.

10. Udfer en sidste skylning i mindst 1 minut med kritisk vand for at fjerne mineraler og andre urenheder,
som findes i forsyningsvandet. Brug aldrig saltvandsoplasninger til den sidste skylning, da sddanne
kan forstyrre desinfektion og sterilisering.

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

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

VASKEMASKINE - DESINFEKTIONSMIDDEL: AUTOMATISK RENGO@RING - TERMISK DESINFEKTION

Vigtigt: Automatisk rengering kraever manuel rengering. Du skal altid ferst udfere de forudgdende manuelle
rengoringstrin. Automatisk rengering krsever manuel rengering. Felg udtrykkeligt anvisningerne fra
producenten af vaskemaskinen/desinfektionsapparatet.

e Behandl anordningerne med en almindelig vaske- og termisk desinfektionscyklus i en vaskemaskine/et
desinfektionsapparat, som overholder EN ISO 15883-1 og EN ISO 15883-2 eller tilsvarende nationale
standarder.

e Fjern alle implantater, hvis der skal bruges en smaringsfase.

e Behandl alle bakker, der er fjernet fra huset.

e Slut felgende instrumenter til injektoren til minimalt invasiv kirurgi eller skylleportene:

- 80-0663 Skruetraekkerhdndtag med mellem skraldefunktion
e Termisk desinfektion er blevet valideret* for en Ag 2 3000 (mindst 5 minutter ved 90 °C).

* Behandling i vaskemaskine/desinfektionsapparat blev valideret for fuldt belastede bakker, der er placeret
korrekt. De anbefalede evalueringer er angivet i EN ISO 15883-1 og EN ISO 15883-2 ved hjeelp af en
STERIS Reliance Genfore-vaskemaskine/desinfektionsapparat og STERIS Prolystica 2X enzymatisk
vaskemiddel.

INSPEKTION FOR STERILISERING

e Inspicer visuelt alle anordninger under normal belysning for at sikre, at rengeringen var effektiv. Vaer

seerligt opmaerksom pa alle sveert tilgeengelige omrader.
- Genbehandl et instrument, hvis det ikke er rent.
- Udskift instrumenter, der ikke kan rengeres.

e Undersgg implantaterne og instrumenterne for overfladeskader, f.eks. rifter, ridser og revner. Udskift
enhver bergrt anordning.

e Vurder, om instrumenterne fungerer korrekt. Betjen alle dele og forbindelsesmekanismer. Vaer seerligt
opmaerksom pa skruetraekkere, borehoveder og rivaler samt instrumenter, der anvendes til skaering
eller indseettelse af implantater. Vurder dem kritisk for slitage, skarphed, rethed og korrosion. Udskift
ethvert instrument, der ikke fungerer efter hensigten.

e |nspicer alle skeerekanter under forsterrelse.

- Huvis et instruments skaerekant er slov, hakket, revnet, rullet eller pd anden made deformeret, skal
instrumentet udskiftes.
- Skar og revner kan lettere detekteres ved at lade en bomuldsklud lgbe over kanten.

e Kontrollér laesbarheden af alle markeringer og referencevaegte. Udskift enhver anordning, der ikke kan
laeses.

e Reparer, udskift og/eller gentag rengeringen af instrumenter efter behov for at sikre korrekt funktion,
for du fortsaeetter steriliseringen.

e Smoring ("instrumentmaelk”) kan @ge levetiden af kirurgiske instrumenter. Der ma ikke bruges
silikonebaserede smaremidler, olier eller fedt, da sddanne vil forstyrre dampsteriliseringen. Brug
udelukkende et vandbaseret smoremiddel, der er beregnet til brug pa kirurgiske instrumenter og med
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dampsterilisation. Brug smeremidlet, som angivet af producenten. Brug kritisk vand, hvis der kreeves
fortynding.
e Fyld systembakker og -vogne helt op igen.

STERILISERING

e Udfer sterilisering ved hjeelp af en autoklave med dynamisk fjernelse af luft (praevakuum).
- Sterilisering med tyngdekraftsforskydning anbefales ikke.
- Sterilisering til @jeblikkeligt brug (lyn) anbefales ikke.
e Sorg for, at sterilisatorens maksimale belastningsgraense ikke overskrides ved sterilisering af flere saet
eller anordninger.
e Stabl ikke beholdere, da det kan forhindre indtreengen af damp og heemme torring.
e Se sterilisatorproducentens anvisninger, og serg for korrekt installation, kalibrering, brug og lebende
vedligeholdelse.
e Det steriliserede udstyr skal kgle af til stuetemperatur, inden det berores. Dette muligger sikker
handtering og forebygger kondensering.
e Folg branchens nuveerende retningslinjer for bedste fremgangsmade, sdsom ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for fremme af medicinsk
udstyr). Omfattende vejledning til dampsterilisering og sterilitetssikring pa behandlingssteder
(Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities). AAMI
ST79:2017. Arlington, VA.

¢ | folgende tabel vises de validerede* minimumsparametre, der kraeves for at opna et pakraevet
sterilitetssikringsniveau pa 10 for systemet.

Vigtigt:

- Steriliseringsparametre geelder kun for anordninger, der er blev rengjort i henhold til disse
anvisninger og er helt torre.

- Sterilisationsparametre er kun gyldige, nar anordningerne er opbevaret korrekt i Acumed-
opbevaringshuse med de delnumre, der er angivet i tabellen.
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Parametre for dampsterilisatoren med praevakuum

Delnumre pa Base: 80-2383
opbevaringskasse: Lag: 80-2384, 80-2683
Tilstand™ Indpakket
Eksponeringstemperatur og | 132°C

-tid: 4 minutter
Eksponeringstemperatur og | 134°C

-tid% 3 minutter

Torretid: 30 minutter

' Brug sterilisationsemballage/-indpakning og andet tilbeher, som er passende for de cyklusparametre, der er anbefalet i
disse anvisninger og i overensstemmelse med nationale bestemmelser. Se PKGI-76 pa www.acumed.net/ifu for
sterilisering i stive Aesculap®-steriliseringsbeholdere.

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

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

INSPEKTION EFTER STERILISERING

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

Symbol Beskrivelse EN ISO 15223-1

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

A Forsigtig! 544
STERILE| R Steriliseret med bestraling 5.2.4
© Dobbelt sterilt barrieresystem 5.2.12
Ikke-steril 527
g Sidste anvendelsesdato 514
REF Katalognummer 5.1.6

LOT Batchkode 515

EC |REP | | Autoriseret repreesentant i Det Europaeiske Faellesskab/Den Europaeiske Union 5.1.2
M D Medicinsk udstyr 577
M Producent 5.11
&I Fremstillingsdato 513
Ma ikke gensteriliseres 5.2.6
@ Ma ikke genbruges 5.4.2
@ Undga enhver brug, hvis emballagen er beskadiget, og se brugervejledningen/mé ikke 528

bruges, hvis produktets sterile barrieresystem eller dets emballage er kompromitteret

Rx Only Forsigtig: | henhold til amerikansk federal lovgivning ma denne anordning udelukkende US. 21 CFR 801109

saelges af eller efter en lseges ordinering.

- Stregkorset er et registreret varemaerke tilherende Acumed. Det kan forekomme alene eller sammen med
R Acumed-navnet.

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

Basisset Fur Kleine Fragmente

Diese Anweisungen sind fiir den operierenden Chirurgen und die unterstiitzenden medizinischen

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

BESCHREIBUNG

Das Basisset fur kleine Fragmente von Acumed enthélt allgemein verwendbare orthopadische Platten und
Schrauben, die zur Fixation bei den nachstehend beschriebenen Indikationen konzipiert wurden.

INDIKATIONEN

Das Basisset flr kleine Fragmente von Acumed enthélt allgemein verwendbare orthopadische Platten und
Schrauben fir die folgenden Indikationen:

e Acumed Fragmentplatten und 4,0-mm-Spongiosaschrauben sind zur Fixation von Frakturen,
Osteotomien, nicht heilenden Frakturen, Replantationen und Fusionen kleiner Knochen und kleiner
Knochenfragmente vorgesehen.

e Acumed Drittelrohrplatten sind zur Fixation von Frakturen, Osteotomien und nicht heilenden
Frakturen von Clavicula, Scapula, Olecranon, Humerus, Radius, Ulna, Pelvis, distaler Tibia und Fibula
vorgesehen.

e Nicht verriegelnde 2,7 mm und 3,5 mm Sechsrundschrauben sind fur Frakturen des medialen
Malleolus, distalen Radius, Kalkaneus, Talus, Humerus und der Patella vorgesehen und dienen der
Fixation von Frakturen, Osteotomien und nicht heilenden Frakturen der distalen Tibia und Fibula.

KONTRAINDIKATIONEN

e Aktive oder latente Infektion

e Sepsis

e Unzureichende Quantitat oder Qualitat des Knochens, Osteoporose

e Weichgewebe- oder Materialempfindlichkeit

e Patienten, die nicht bereit oder nicht in der Lage sind, postoperative Pflegehinweise zu befolgen

Diese Geréate sind nicht fur die Befestigung mit Schrauben oder die Fixierung an posterioren Elementen
(Pedikeln) der zervikalen, Thorax- und Lendenwirbelséule vorgesehen.

WARNUNGEN UND SICHERHEITSMASSNAHMEN

Warnung:

e Die Behandlung kann in folgenden Fallen fehlschlagen bzw. das Implantat kann in folgenden Fallen
versagen, einschlielich eines plotzlichen Ausfalls:
- Lockere Fixierung und/oder Lockerung
- Belastung, einschliellich Belastung durch unangemessenes Biegen des Implantats wahrend der
Operation
- Belastungskonzentrationen
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- Belastung durch Gewicht, Traglast oder Uberméafkige Aktivitat

e FEin Versagen ist wahrscheinlicher, wenn das Implantat aufgrund einer verzogerten Vereinigung,
Nichtvereinigung oder einer unvollstandigen Heilung einer erhdhten Belastung ausgesetzt wird. Ein
Versagen ist wahrscheinlicher, wenn der Patient die postoperativen Pflegehinweise nicht befolgt.

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

e Instrumentenbruch oder -beschadigung sowie Gewebeschdden konnen auftreten, wenn ein Instrument
Ubermafkigen Belastungen, Uberméakigen Geschwindigkeiten, dichtem Knochen, unsachgemafkem oder
unbeabsichtigtem Gebrauch ausgesetzt wird.

e Implantate kdnnen auf Rontgenbildern Verzerrungen verursachen und/oder anatomische Strukturen
verdecken.

Achtung:

e Die Implantate und Instrumente sind nur zur professionellen Verwendung durch einen zugelassenen
Arzt bestimmt.

e Steril verpacktes Implantat bei Beschadigung der Verpackung nicht verwenden und nicht erneut
sterilisieren. Die Sterilitat und Sauberkeit des Implantats kann beeintrachtigt bzw. zweifelhaft sein.
Beschadigte Verpackungen missen an den jeweiligen Handler oder an Acumed gemeldet werden.

e Das sterile Produkt nicht Gber das Haltbarkeitsdatum hinaus verwenden. Beachten Sie das
Gerateetikett.

e Chirurgische Einweginstrumente diirfen nicht wiederverwendet werden. Aufgrund friherer
Belastungen kann es zu einem plotzlichen Versagen des Instruments kommen.

e Bohrer oder Fraser nicht nachschéarfen, da diese Geréte Uber kritische Abmessungen und Geometrien
verfligen, die nach dem Gebrauch des Instruments nicht wiederhergestellt werden kénnen.

e Keine chemischen Desinfektionsmethoden anwenden, da chemische Rickstande die
Dampfsterilisation beeintrachtigen kénnen.

e |Ocherim Gehduse oder in den Behaltern nicht blockieren, z. B. mit Etiketten, da dies die
Dampfdurchdringung und Sterilisation beeintrachtigen kann.

e Schrauben, Haltestifte, Kirschner-Dréhte, Fihrungsdrahte, Schneidinstrumente und &hnliche
Vorrichtungen kénnen scharf sein. Es missen die Krankenhausverfahren, Verfahrensrichtlinien
und/oder staatlichen Vorschriften fur die ordnungsgemafke Handhabung und Entsorgung von scharfen
Gegenstanden beachtet werden.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Mogliche unerwiinschte Ereignisse konnen umfassen:

e Schmerzen, Unwohlsein oder abnormale Empfindungen, Nerven- oder Weichgewebeschaden,
Knochen- oder Gewebsnekrose, Knochenresorption oder unzureichende Heilung aufgrund des
Vorhandenseins eines Implantats oder eines chirurgischen Traumas.

e Implantatbruch aufgrund von dbermafkiger Aktivitat, langerer Belastung des Geréats, unvollstandiger
Heilung oder Ubermafkiger Kraft, die wahrend der Implantatinsertion ausgelibt wird. Es kann zur
Implantatdislokation und/oder -lockerung kommen.

e Metallempfindlichkeit, histologische, allergische oder unerwiinschte Fremdkorperreaktion infolge
der Implantierung eines Fremdmaterials. ,Metal Sensitivity Statement® (Erklarung zur
Metallempfindlichkeit) unter www.acumed.net/ifu beachten.
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OPERATIONSTECHNIK

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

Wichtig: Operationstechniken enthalten gegebenenfalls wichtige Sicherheitsinformationen.

Wichtig: Die Instrumente und Implantate dieses Systems sind fur die Verwendung durch entsprechend
geschulte und qualifizierte Chirurgen in einem Krankenhaus-Operationssaal vorgesehen. Der Chirurg muss
vor der Behandlung alle Anweisungen lesen und vollstandig verstehen und zudem dem Patienten alle darin
enthaltenen relevanten medizinischen Informationen vermitteln, einschliellich der Verwendung,
Einschrankungen, Risiken (Sicherheitsmitteilungen) und der moglichen unerwlnschten Ereignisse der
vorgeschlagenen Behandlung.

Die Gebrauchsanweisung und Operationstechniken unterliegen Anderungen; achten Sie darauf, dass Sie
die jeweils neuste Ausgabe lesen. Fir zusatzliche Informationen kénnen Sie Acumed oder eine zustandige
Behorde kontaktieren.

Wichtig: Die Instrumente und Implantate dieses Systems sind fur die Verwendung durch
entsprechend geschulte und qualifizierte Chirurgen in einem Krankenhaus-Operationssaal
vorgesehen. Der Chirurg muss vor der Behandlung alle Anweisungen lesen und vollstandig
verstehen und zudem dem Patienten alle darin enthaltenen relevanten medizinischen
Informationen vermitteln, einschlieklich der Verwendung, Einschréankungen, Risiken
(Sicherheitsmitteilungen) und der moglichen unerwiinschten Ereignisse der vorgeschlagenen
Behandlung.

Die Gebrauchsanweisung und Operationstechniken unterliegen Anderungen; achten Sie darauf,
dass Sie die jeweils neuste Ausgabe lesen. Fur zusatzliche Informationen kdnnen Sie Acumed
oder eine zustandige Behdrde kontaktieren.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

Die Implantate wurden nicht auf ihre Sicherheit in der MR-Umgebung getestet. Weitere Informationen
finden Sie in der Publikation ,Acumed Implants in the MR Environment” (Implantate von Acumed in der MR-
Umgebung) unter www.acumed.net/ifu.

LEBENSDAUER

e Die Lebensdauer von Instrumenten zur Mehrfachverwendung wird von der Verwendung, Handhabung
und Aufarbeitung beeinflusst. Die Eignung von Instrumenten zur Mehrfachverwendung muss wahrend
der Uberprifung vor der sterilisation bewertet werden.

e Sterile Teile kdnnen bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum implantiert werden.
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STERILITAT

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

Unsterile Gerate mussen vor der Verwendung sterilisiert zu werden.

Steril gekaufte und bereitgestellte Gerate wurden mindestens 25,0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt,
um ein Mindestmalk an Sterilitatssicherheit von 10 zu erreichen.

IMPLANTATE

MATERIALIEN

Die Implantate sind aus handelsiublichem Reintitan nach ASTM F67 oder aus einer Titanlegierung nach
ASTM F136 hergestellt.

Die chemische Zusammensetzung der Metallimplantate von Acumed ist im Dokument ,Metal
Sensitivity Statement® (Erklarung zur Metallempfindlichkeit) unter www.acumed.net/ifu
zusammengefasst.

EINMALGEBRAUCH

Die Implantate sind nur fur den Einmalgebrauch bestimmt, wie auf dem Etikett angegeben.
Einwegimplantate durfen nicht erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko fur das Versagen oder
Kreuzkontaminationen steigen kann.

Samtliche unbenutzten Implantate, die mit menschlichem Blut oder Gewebe in Kontakt gekommen
sind, missen entsorgt werden. Ein kontaminiertes Implantat darf nicht aufbereitet werden.

WICHTIG

FUr eine sichere und effektive Anwendung muss der Chirurg mit dem Implantat, den
Anwendungsmethoden, den Instrumenten und der empfohlenen Operationstechnik griindlich vertraut
sein.

Physiologische Abmessungen begrenzen die Implantatgroken. Implantattyp und -groke auswahlen, die
den Anforderungen des Patienten an eine enge Anpassung und einen festen Sitz mit angemessener
Unterstitzung am besten entsprechen.

Die Implantate sind nicht fur Belastungen durch Vollgewicht, Traglast oder Ubermafkige Aktivitaten
ausgelegt.

Eine unsachgemalke Auswahl oder unsachgemalke Implantierung des Gerats kann die Moglichkeit fir
eine Lockerung oder Dislokation erhohen.

Das Implantat darf nicht gebogen werden, es sei denn, dies ist in der Operationstechnik vorgegeben.
Wiederholtes oder Uberméfkiges Biegen kann das Implantat schwachen und zu einem spdateren
Zeitpunkt zum Versagen fuhren. Operationstechnik beachten.

Implantate dirfen nur dann kombiniert werden, wenn sie fur denselben Zweck vorgesehen sind.
Implantate vor Kratzern und Einkerbungen schitzen, um Belastungskonzentrationen zu vermeiden, die
zu einem Versagen fuhren kdnnen.

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

INSTRUMENTE

MATERIALIEN

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

MEHRFACH- UND EINWEGVERWENDUNG

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

e Einweginstrumente sind dazu bestimmt, nach der Verwendung bei einem einzigen Eingriff an einem
einzigen Patienten entsorgt zu werden.

e FEinweginstrumente durfen nicht erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko flr ein Versagen
oder Kreuzkontaminationen steigen kann.

e Instrumente zur Mehrfachverwendung sind nur fiir die Verwendung an einem einzigen Patienten und
bei einem einzigen Verfahren vorgesehen, bevor sie aufbereitet werden missen.

e Instrumente zur (begrenzten) Mehrfachverwendung wie Bohrer und Fraser verfligen Uber eine
begrenzte Lebensdauer. Ein Instrument zur Mehrfachverwendung muss unmittelbar ersetzt werden,
wenn eine unzureichende Leistung festgestellt wird.

e Instrumente zur Mehrfachverwendung, die potenziell mit Erregern der transmissiblen spongiformen
Enzephalopathie (TSE) kontaminiert sind, dirfen nicht zur Wiederverwendung aufbereitet werden.

WICHTIG

e Instrumente vor Kratzern und Einkerbungen schitzen, um Belastungskonzentrationen zu vermeiden,
die zu einem Instrumentenversagen fuhren kénnen.

e In der Nahe des Verwendungsorts: Ubermé&Rige Verunreinigungen von den Instrumenten abwischen
und verhindern, dass Verschmutzungen eintrocknen. Die zuverlassige Aufbereitung von Instrumenten
mit starker oder getrockneter Verschmutzung ist besonders schwierig. Kontaminierte Instrumente nach
dem Gebrauch so schnell wie moglich zur Aufbereitung transportieren.

e Langeren Kontakt der Instrumente mit Jod und Kochsalzlésung vermeiden.

e Verschmutzte Instrumente so handhaben und transportieren, dass eine Kontamination der nicht
verwendeten Implantate vermieden wird.

AUFBEREITUNG

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

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

e Die lmplantate auf Kontamination durch Blut oder Gewebe untersuchen. Mit Blut oder Gewebe
kontaminierte Implantate entsorgen. Kontaminierte Implantate dirfen nicht aufbereitet werden.

e Instrumentenkorrosion verhindern, indem der Kontakt mit jod- und chlorhaltigen Losungen sowie mit
Kochsalz- oder anderen Metallsalzen minimiert wird.

e Die Beschadigung der schitzenden Eloxalschicht auf den Aluminiuminstrumenten verhindern, indem
der Kontakt mit Losungen mit einem pH-Wert von <4 pH bis > 9 pH vermeiden wird, insbesondere
wenn diese Natriumkarbonat oder Natriumhydroxid enthalten.

e Die wiederholte Aufbereitung von eloxierten Metallen kann zu einem Verblassen der Farben flhren,
wodurch jedoch die Funktion des Gerats nicht beeintrachtigt wird.

e Aldehydhaltige Reinigungsmittel vermeiden, da sie Proteine denaturieren und koagulieren kdnnen
(Fixierung).

e Enzymatische Reinigungsmittel sind gut geeignet, um Verunreinigungen auf Proteinbasis zu 16sen.

- Ein pH-neutrales Enzymreinigungsmittel verwenden.
- Eine schaumarme Losung verwenden, um die Sichtbarkeit des Gerats wahrend der Reinigung zu
ermoglichen.

e Die Anweisungen des Herstellers beziiglich Sicherheit, Lagerung, Mischung, Wasserqualitat,
Einwirkzeit, Temperatur, Austausch und Entsorgung von Reinigungsmitteln genau befolgen.

e Gerate, die potenziell mit Erregern der transmissiblen spongiformen Enzephalopathie (TSE)
kontaminiert sind, durfen nicht aufbereitet und erneut verwendet werden. Diese
Aufbereitungsanweisungen sind nicht zur Inaktivierung von TSE-Erregern geeignet. Es missen die
Krankenhausverfahren, Verfahrensrichtlinien und/oder staatlichen Vorschriften flr die
ordnungsgemalkke Handhabung und Entsorgung von Geréaten beachtet werden, die gegebenenfalls mit
TSE kontaminiert sind.

e Brauchwasser: Siehe AAMI TIR34*, wenn die Verwendung von Brauchwasser angewiesen wird. Bei
Brauchwasser handelt es sich in der Regel um kommunales oder Leitungswasser, das aber
gegebenenfalls eine zusatzliche Behandlung erfordert, um fir die Verwendung geeignet zu sein.

e Kiritisches Wasser: Siehe AAMI TIR34*, wenn die Verwendung von kritischem Wasser angewiesen wird.
Kritisches Wasser ist hochgradig behandelt und hat einen sehr niedrigen organischen und
anorganischen Gehalt mit einem Endotoxingehalt von unter 10 EU/ml. Geeignetes Wasser kann auch in
nationalen Arzneiblchern, nationalen Normen und Krankenhausprotokollen angegeben sein.

*

Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Gesellschaft flr den Fortschritt
medizinischer Instrumente). Wasser zur Aufbereitung von Medizinprodukten (Water for the reprocessing
of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUELLE REINIGUNG

1. Die kontaminierten Instrumente unter fliekendem kalten Brauchwasser abspulen, um eine starke
Oberflachenkontamination zu reduzieren.

2. Alle gebrauchten Instrumente entsorgen, die nur zum Einmalgebrauch bestimmt sind.

3. Die kontaminierten Instrumente in eine Enzymlosung®* legen, bis sie vollstandig eingetaucht sind, um
das Versprihen der Losung zu minimieren.

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

5. Die Instrumente mindestens zehn (10) Minuten einweichen lassen.
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6.

1.

12.

Die Instrumente mit einer Burste mit weichen Borsten abschrubben, um alle sichtbaren Ablagerungen
zu entfernen. Keinen rostfreien Edelstahl oder andere Schleifmittel verwenden, da ansonsten die
Oberflache beschadigt werden kann.

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

Einige Instrumente erfordern moglicherweise besondere Aufmerksamkeit:

- Die Instrumente mit geldsten Teilen reinigen. Die Instrumente im demontierten Zustand reinigen,
wenn sie zur Demontage bestimmt sind.

- Mit einem Wasserstrahl die Reinigungslosung in schwer zugéngliche Bereiche spllen,
beispielsweise Passflachen, Federn, Furchen, Durchbohrungen, Blindlocher, Rillen,
Schneidezahne und flexible Teile, um darin eingeschlossene Verschmutzungen auszuspulen.

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

- Kandlierte Teile und schwierige Bereiche vorsichtig mit einer Blirste in geeigneter Groke reinigen.

- Wahlweise 10 bis 15 Minuten lang mit einer frischen, pH-neutralen Ultraschall-Reinigungsldsung
beschallen. Die Anweisungen des Herstellers des Ultraschallreinigers und des Reinigungsmittels
befolgen.

Wichtig: Jegliche bestehenden Oberflachenbeschadigungen kdnnen durch die
Ultraschallreinigung verstarkt werden.

Eine erste Spulung mindestens 3 Minuten lang mit sauberem, weichem Brauchwasser in einem
Temperaturbereich von 25 °C bis 35 °C (77 °F bis 95 °F) durchftihren, um alle Anzeichen von
Verunreinigungen und Reinigungsmitteln zu entfernen.

- Alle beweglichen Teile betatigen.

- Durchbohrungen und komplexe Mechanismen ausspllen.
Die vorherigen Aufarbeitungsschritte wiederholen, wenn sichtbare Rickstande vorhanden sind.

. Eine abschliekende Spulung mindestens 1 Minute lang mit kritischem Wasser durchfiihren, um

Mineralien und andere Verunreinigungen aus dem Nutzwasser zu entfernen. Keine Kochsalzldésungen
zur abschliekenden Spllung einsetzen, da diese die Desinfektion und Sterilisation beeintrdachtigen
konnen.

- Alle beweglichen Teile betéatigen.

- Insbesondere auf Durchbohrungen und Blindlo6cher sowie auf Scharniere und Gelenke zwischen

den Passflachen achten.

- Durchbohrungen mindestens dreimal mit einer Spritze (Volumen 1-50 ml) ausspulen.
Uberfliissige Feuchtigkeit aus den Instrumenten mit einem sauberen, absorbierenden, fusselfreien
Tuch entfernen.

Instrumente grundlich trocknen lassen. Feuchtigkeit kann die Sterilisation beeintrachtigen und die
Gerate kdnnen nach der Trocknungszeit feucht bleiben.

*Manuelle Reinigung wurde unter Verwendung von STERIS Prolystica 2X Konzentrat Vorweiche und
Reiniger validiert.

WASCHANLAGE - DESINFEKTIONSGERAT: AUTOMATISCHE REINIGUNG - THERMISCHE

Wichtig: Die automatische Reinigung erfordert eine manuelle Reinigung. Immer zuerst die vorherigen
manuellen Reinigungsschritte durchfiihren. Die automatische Reinigung erfordert eine manuelle Reinigung.
Ausdricklich die Anweisungen des Herstellers des Reinigungs- und Desinfektionsgerdts befolgen.

Die Gerédte mit einem Standard-Reinigungs- und thermischen Desinfektionszyklus in einem Reinigungs-
und Desinfektionsgerat aufbereiten, das den Normen EN ISO 15883-1 und EN ISO 15883-2 oder
gleichwertigen nationalen Normen entspricht.
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e Alle Implantate entfernen, wenn eine Schmierphase verwendet wird.
e Alle vom Gehduse entfernten Behadlter aufbereiten.
e Die folgenden Instrumente an die Injektor- oder Spilanschlisse der minimal-invasiven Chirurgie (MIC)
anschliefken:
- 80-0663; Ratschendrehergriff, mittel
e Die thermische Desinfektion wurde flir Ag > 3000 (mindestens 5 Minuten bei 90 °C) validiert™*.

* Die Aufbereitung im Reinigungs- und Desinfektionsgerat wurde fir voll beladene Schalen mit allen Teilen
in geeigneter Weise validiert, wobei die empfohlenen Bewertungen geméaf EN ISO 15883-1 und EN ISO
15883-2 mit einem STERIS Reliance Genfore Reinigungs- und Desinfektionsgerét und STERIS Prolystica
2X Enzymatischem Reinigungsmittel durchgefuhrt wurden.

UBERPRUFUNG VOR DER STERILISATION

e FEine Sichtprufung der Geréte bei normaler Beleuchtung durchflhren, um sicherzustellen, dass die

Reinigung wirksam war. Insbesondere auf schwierige Bereiche achten.
- Ein nicht sauberes Instrument erneut aufbereiten.
- Instrumente, die nicht gereinigt werden kénnen, miussen ersetzt werden.

e Dielmplantate und Instrumente auf Oberflachenbeschadigungen wie Kerben, Kratzer und Risse
untersuchen. Beschadigte Gerédte ersetzen.

e Die Instrumente flr den ordnungsgemafken Gebrauch bewerten. Alle Teile und
Verbindungsmechanismen bewegen. Insbesondere auf Schraubendreher, Bohrer und Fraser sowie
Instrumente zum Schneiden und zur Implantatinsertion achten. Eine kritische Bewertung auf
Verschleis, Scharfe, Geradheit und Korrosion durchfuhren. Jedes Instrument austauschen, das nicht
die beabsichtigte Leistung erbringt.

e Die Schneidkanten unter Vergrofkerung Uberprifen.

- Instrumente mit stumpfer, abgesplitterter, gerissener, gerollter oder anderweitig verformter
Schneide ersetzen.

- Das Fahren mit einem Baumwolltuch Uber die Kante kann helfen, Absplitterungen und Risse zu
erkennen.

e Die Lesbarkeit der Markierungen und Referenzskalen Uberprifen. Gerate, bei denen die Lesbarkeit der
genannten Objekte nicht gegeben ist, mlssen ersetzt werden.

e |nstrumente je nach Bedarf reparieren, ersetzen und/oder die Reinigung wiederholen, um einen
ordnungsgemalken Betrieb zu gewahrleisten, bevor mit der Sterilisation fortgefahren wird.

e Schmierung (,Instrumentenmilch®) kann die Lebensdauer der chirurgischen Instrumente verlangern.
Keine Schmiermittel, Ole oder Fette auf Silikonbasis verwenden, da diese die Dampfsterilisation
beeintrachtigen konnen. Nur Schmiermittel auf Wasserbasis verwenden, das flr den Einsatz mit
chirurgischen Instrumenten und zur Dampfsterilisation vorgesehen ist. Das Schmiermittel gemafs den
Herstelleranweisungen verwenden. Wenn eine Verdinnung erforderlich ist, kritisches Wasser
verwenden.

e Die Systemablagen und Caddys vollstandig aufftllen.

STERILISATION

e Die Sterilisation mit einem Autoklaven mit dynamischer Luftentfernung (Vorvakuum) durchfuhren.
- Die Sterilisation mit Schwerkraftabscheidung wird nicht empfohlen.
- Eine sofortige (Blitz)-Sterilisation wird nicht empfohlen.
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Sicherstellen, dass die maximale Beladungsgrenze des Sterilisators nicht tUberschritten wird, wenn
mehrere Sets oder Gerdte sterilisiert werden.

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

Die Anweisungen des Herstellers des Sterilisationsgeréats beachten und die ordnungsgemafe
Installation, Kalibrierung, Gebrauch und fortlaufende Wartung sicherstellen.

Die sterilisierten Artikel missen vor der Handhabung auf Raumtemperatur abkthlen. Dies ermoglicht
eine sichere Handhabung und verhindert die Bildung von Kondenswasser.

Die aktuellen Richtlinien zur bewahrten 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 erforderlichen
Sterilisationssicherheitsgrad (SAL) von 10 fUr das System zu erreichen.

Wichtig:

- Die Sterilisationsparameter gelten nur fur Gerdte, die gemaf dieser Anleitung gereinigt wurden
und grundlich getrocknet sind.

- Die Sterilisationsparameter sind nur dann gtltig, wenn die Gerate ordnungsgemal’ in den in der
Tabelle angegebenen Acumed-Aufbewahrungsbehalter mit entsprechender Artikelnummer
untergebracht sind.

Parameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators

Teile-Nummern des Unterteil: 80-2383
Aufbewahrungsbehilters: Behdlterdeckel: 80-2384, 80-2683

Bedingung": Eingewickelt
Parameter des Vorvakuum- | 132°C
Dampfsterilisators: 4 Minuten
Parameter des Vorvakuum- | 134°C
Dampfsterilisators: 3 Minuten
Trocknungsdauer: 30 Minuten

! Sterilisationsverpackungen und anderes Zubehor verwenden, das fir die in dieser Anleitung empfohlenen
Zyklusparameter geeignet ist und den nationalen Bestimmungen entspricht. Siehe PKGI-76 unter www.acumed.net/ifu zur
Sterilisation in starren Aesculap® Sterilisationsbehéltern.

2 Die Gerate sind mit einer Exposition von 18 Minuten bei 134 °C kompatibel.

* Die Sterilisation wurde mit einem STERIS Amsco 3023 Vacamatic Vorvakuum-Sterilisator und der
KimGuard KC600 Ein-Schritt-Verpackung validiert.
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UBERPRUFUNG NACH DER STERILISATION

e Sterile Geréte nicht lagern oder verwenden, wenn sie nicht trocken sind.
- Feuchtigkeit férdert das Uberleben von Mikroorganismen.
- Feuchtigkeit, die nach der Sterilisation auf den verpackten oder eingeschlossenen Produkten
verbleibt, kann die Sterilbarriere beeintrdchtigen.
- Feuchtigkeit kann zu Metallkorrosion und zum Abstumpfen scharfer Kanten fihren.
e Die Sterilbarriere auf Anzeichen von Beschadigungen uberprifen. Das Produkt nicht verwenden, wenn
die Sterilbarriere beeintrachtigt wurde.
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Symbolglossar

Symbol Beschreibung EN ISO 15223-1

/ Die elektronische Gebrauchsanweisung unter www.acumed.net/ifu beachten 543
www.acumed.net/ifu
A Achtung 544
STERILE| R Durch Bestrahlung sterilisiert 5.2.4
© Doppeltes Sterilbarrieresystem 5.2.12
Unsteril 527
g Haltbarkeitsdatum 514
REF Katalognummer 5.1.6
LOT Chargencode 515
EC |REP Bevollméchtigter Vertreter in der Europdischen Gemeinschaft / Europaischen Union 5.1.2
M D Medizinprodukt 5.7.7
M Hersteller 5.11
&I Herstellungsdatum 513
Nicht erneut sterilisieren 526
@ Nicht wiederverwenden 542
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist und die Gebrauchsanweisung

@ beachten / Nicht verwenden, wenn das Sterilbarrieresystem des Produkts oder seine 528

Verpackung beschadigt ist

Achtung: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Gerét nur durch einen Arzt oder auf dessen
Rx Only

Anweisung verkauft werden. U.S. 21 CFR 801109

- Das Fadenkreuz ist ein eingetragenes Warenzeichen von Acumed. Es kann allein oder mit dem Namen
R Acumed erscheinen.

eine Identifikationsnummer der benannten Stelle begleitet sein, die fiir die Bewertung der Konformitat

c € CE-Konformitdtskennzeichnung, Artikel 17 der EU-Richtlinie 93/42/EWG. Die CE-Kennzeichnung kann durch
verantwortlich ist.
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Obnyleg xpnong
Baowko 2t Na Mikpa Octika Tepaxia

Ol TapoLosg 0dnyleg TTPoopIfovTal yid TOV XEIPOLPYO TTOU EKTEAEL TNV EMEURAON Kl TO

EL UTTOOTNPLKTIKO TIPOCWITIKO ETTAYYEALATIWY LYELAG. Ot 0dnyieg otnv EAAnvIKA yYAwooa (EL)
TTpoopldovTal yla XPROTEG O XWPEG OTTOL OpAouvTal Ta EAARVIKA.

MEPIrPA®H

To BACIKO OST YId LUKEA 00TIKA Tepdxia Acumed TTepINAPBAVEL YEVIKEC 0pBOTTESIKEC TTAAKEC Kal BLSEC TTOL
EX0LV OXEBLAOTEL YIa EMEUBATELC OOTIKNG KABNAWONG CUUPWVA LE TIC EVOEIEELS TTOL TTEPLYPAP OVTAL
TAPAKATW:.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To BACIKO OET YId LUKPA 00TIKA Tepdxia Acumed mepAapBAvel opBomTedIKES TTAAKEC Kal BISEC TTOL
XPNOLLOTTOIOLVTAL COUPWVA UE TIC AKOAOLOEC eVOEIEEIC:

e  OumAdkec Tepaxiwv Acumed kal ol Bideg ormoyywdoug ootoL 4,0 mm mpoopldovtadl yia Tnv
KABNAWON KATAYHATWY, OCTEOTOHWY, PeLEAPBPWOEWY, EMAVEUPLTEVOEWY KAl APOPOSECEWVY
00TAPLWV KAl HIKPWY OCTIKWY TERAXIWV.

e Ol owAnvoeldeig MAakeg 1/3 Acumed TTpoopllovTal Yid TNV KadBnAwon KATaypaTwy, OOTEOTOHWY
Kal PeudapBpuwoewV TNG KASISAC, TNC WHOTTAATNC, TOL WAEKPAVOUL, TOL BPAXLOVIOL 0CTOV, TNG
KEPKISAG, TNC WAEVNG, TNC TTUEAOL, TNG TTEPIPEPIKNC KVANC KAl TNC TTEPOVNC.

e Ol pn aoPaAlOTIKEG Bidec TOTTOL hexalobe 2,7 mm kal 3,5 mm MPooPICOVTAL YIA KATAYUATA TOU
£0W OPLPOL, TNE TTEPLPEPIKNC KEPKIBAC, TNG TTTEPVAC, TOL ACTPAYAAOL, TOL BPAXIOVIOL 0CTOL KAl
NC emyovatidac, Kabwc rmiong yia TNV KabnAwaon KataypAaTtwy, 00TEOTOUWY KAl
PeudapBpwoswV TNC TTEPIPEPIKNG KVAUNG KAl TN TTEPOVNG, 181w OE A0OEVEIC UE OCTEOTTEVIKO 0OTO.

ANTENAEI=ZEIZ

e Evepyoc n Aavedavouod AoIHwEN

* Znyn

e AVETAPKNG TTOCOTNTA I TTOLOTNTA 0CTOV, OCTEOTTOPWON

e FualoBnola HaAaKWY HoPIwY N LAKWY

e AcoBeveic Tou &gV glval TPoOBL KoL 1) 8V €lval IKAVol va akOAOLONGCOLV TIC O8NYIEC LETEYXEIPNTIKAC
ppovtidag

Ol OLOKELEC ALTEG Sev TTPooPIfoVTaAl YIa TTPOCAPTNOoN N KABNAwoN UE BISEC oTa oTTioBla OTOolXEld (ALXEVEG
TOL OTTOVOULAIKOU TOEOUL) TNG ALXEVIKNAC, BWPAKIKNG I 0GP LIKNG HOLlPAC TNG OTTOVOLAIKNAC GTAANG.
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MPOEIAONMOIHZEIZ KAI MTPO®YAAZEIZ
Mposiborroinon:

e H Beparrsia 1) To EUPVTELUA UITOPEL VA ACTOXNOOLY, OTTOL N ACTOXIA UITOPEL va glval Kal Atpvidla, W
EMTAKOAOLBO TWV €ENG:
- XaAapn kadnAwon n/kat XaAapwaon
- Katarévnon, mepAapBAVOEVNC KATATTOVNONG Ao akKATAANAN KA N TOL EUPULTEVHATOC KATA
N SIAPKELA TNC XEIPOLPYIKNC EMEUBAONC
- JUYKEVTIPWOELC KATATTOVAOEWV
- Katamévnon sEattiag ¢popTiong BApouc, pOPTIONG POPTIOL 1 LITEPPBOAIKNAC 5pACTNELIOTNTAG

e TuxOV aotoxia sival meavoTepn €AV TO EUPVTELHA LPLOTATAL ALENHEVA POPTIA AOYW
KABLOTEPNUEVNC TTWPEWONGC, ArToLolac TWPEWOoNC N ATeAoLE eMoLAwONG. TuXOV acToxla sivat
mOavoTeEPN €AV 0 ACBEVNC 8eV AKOAOLOEL TIC OBNYIEC LETEYXEIPNTIKAC P POVTISAC.

e TOXOV BAGRN VELPWV I HAACKWY LOPLWY UTTOPEL VA VAl TO ATTOTEAEOUA TOL XEIPOLEYIKOV TPAVUATOC
N TNC TTapoLClAC EUPUTEVATOC.

e TuxOV Bpavon f Cnptd epyaieion, KaBwc Kat LoTIKA BAGRN, Hmopsel va mpok L el OTav eva epyaisio
LITOBAANETAL OE LTTEPPROAIKA POPTIA, ASITOLPYEL O LTTEPBOAIKEC TAXVTNTEC, SIEPXETAL ATTO TTUKVO 00TO
KAl XPNOLUOTTOLEITAL UE AKATAANAO TPOTTO 1 YIA U eVEESeIyUevn Xpnon.

e Ta EUPLTELHATA UTTOPEL VA TIPOKAAECOLV TTAPAUOPPWON N/KAL VA TTAPEUTOSICOLY TNV TTPOBOAN
QVATOLUKWY SOWV OE AKTIVOYPAPIKEC ATTEIKOVIOELG.

Mpoooxn:

e Ta SUPULTELUATA KAL TA EPYAAELD TTPOOPICOVTAL ATTOKAEIOTIKA YIA EMAYYEALATIKA XPron amo latpo Le
adela AoknNong EMayYEALATOC.

e Mn XPNOILOTTOLEITE KAl [NV EMTAVATTOOTEIPWVETE EUPUTEVHA TTOL TTAPEXETAL OE OTEIPA OLOKELAGIA KAl
TOUL OTTOLOL N CLOKELAOCLA £XEL LITOOTEL CNHLA. H OTEPOTNTA UITOPEL va £XEL BLAKLPBELOEL KAl N
KABapOTNTA TOL EUPLTELUATOC UITOPEL Va ival aBeRatn. ANAWOCTE TN CLUOKELAGCLA TTOL EXEL LTTOOTEL
nuLa otov dlavopéa oag n otnv Acumed.

e Mn XPNOILOTTOLEITE TO OTEIPO TTPOIOV LETA TNV NUEPOUNVIA ANENG. AVATPEETE OTNV ETIKETA TOL
TTPOIOVTOC.

e Mnv EMaAVAXPNOLLLOTTOLEITE XELPOLPYIKA EPYAAELA HIaC Xpronc. To EPYAAEIO LITOPEL VA ACTOXNOEL
alpVidla, W¢ EMAKOAOLOO TTPONYOVLHEVWV KATATTOVI|CEWV.

e MnV aKOVIZETE TIC HUTEC TWV TPLTTAVIWY I TOLC SIELPLVTAPEC, KABWC Ol BIACTACELC Kal TA
YEWHETPIKA TTPOPIA TWV SIATAEEWY ALTWV ElVAL KPIOIUNG ONUACIAC KAl SEV UITOPOLY va
armokataoTaBouyV amag kal pOApEsl To EpYAAsio.

e Mn XPNOLOTTOLEITE XNUIKEC LEBOSOLC ATTOALLIAVONC KABWCE TA XNUIKA KATAAOLTA HITOPEL va
EMNPEACOLY TNV ATTOCTEIPWON HE ATUO.

e Mn (pPACCETE OTTEC OTN BNKN 1 0TOLC BIOKOLC, YIA TTAPASEIYHA UE ETIKETEC, KABWC ALTO UITOPEL va
ETTNEEACEL BUOUEVWC TN SIEICBLON TOL ATHOL KAl TNV ATTOOTELPWON.

e O Bidec, Ta KapPLa TuTTOL TMVECAC, Ta cLpHATa Kirschner, Ta 08nNyd cLPLATA, TA KOTTTIKA EPYAAELA KAl
Ol TTAPOMOLEC SIATAEELC UTTOPEL VA Elval AXHNPES. TNPEITE TIC SIa8IKAGIEC TOL VOOOKOUEIOU, TIC
KATELOLVTNPLEC OBNYIEC TNC TTPAKTIKAG /KAl TOLC KPATIKOVG KAVOVIOLOUC YIA TOV CWOTO XEIPIOHO KAl
TN CWOoTH armopPIPn TWV ALXUNPWY AVTIKEILEVWV.
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ANEMI©OYMHTA ZYMBANTA
Zta meavd avemovupnTa cuUBAvVTA cLYKATAAEYyovTal TA ENG:

e [lovoc, evoxAnon n duoalodnoteg, BAABN VELPWY N HAAAKWY HOPLWY, OCTIKA N LOTIKN VEKPWOT], OCTIKN
ETAVAPPOPNON N AVETAPKNC EMOVAWON €EALTIAC TNC TTAPOLGIAC EUPUTEVHATOC I AOYW TOL
XEIPOLPYIKOL TPALHATOC.

e Opabon sHPLTELLATOC, AOYW LTTEPPROAIKAC SpACTNELOTNTAC, TAPATETALEVNC (POPTIONS TNC SIATAENC,
ateAoVC eEMOLAWONC 1 LTTEPROAIKAC AOKNONG SUVALNC OTO EPPUTELHA KATA TNV ELOAYWYN TOU.
MTtropel va CLUBEL HETAKIVNON R/Kal XAAGPWOn TOL EUPULTELUATOC.

e ATMO TNV EUPLTELON EEVOL LAIKOU UITOPEL VA TTPOKLYEL evAIOBNGIA 0 HETANA, KABWC KAl LOTOANOYIKT,
AANEPYIKN N QVEMBLLNTN aVTi®pacon EEVOL cwWHATOG. AvATPEETE OTO £yypago pag «Metal Sensitivity
Statement» (AnAwon yia Tnv evalodnola ota HETAAaA) otnv tormobsoia www.acumed.net/ifu.

XEIPOYPI'IKH TEXNIKH

H Acumed TTPOOMEPEL Uia N TTEPIOCOTEPEC XELPOVPYIKEC TEXVIKEG YIA TNV TTPOAYWYI TNG AP AA0VC KAl
ATTOTEAEOHATIKN G XPNONG TOL TTAPOVTOC CUOTNHATOC. YULBOLASVOEITE TIC XEIPOVPYIKEC TEXVIKEG LAC OTNV
TormoBeoia www.acumed.net.

ZnpavTikn onpeiwon: Ot XEIPOLPYIKEG TEXVIKEC HUITOPEL VA TTEPLEXOLV ONUAVTIKEG TTANPOPOPIES yia TNV
aocpahela.

TnHavTikn onueiwon: Ta spyalsia Kal Ta ELPLTELUATA TOL TTAPOVTOC CLOTNHATOC TTPooPICoVTAl
va XPNoLoTToin8oly amd KATAANNAA EKTTAIGELIEVOLC KAl EEEISIKELUEVOLC XEIPOLPYOUC O
TTEPIBANNOV XELPOLPYIKAC AlBoLoac VOCOKOELOL. Tplv armod Tn Bepareia, o XEPovPYOC Ba TTPETEL
VA EXEL LEASTAOEL KAl KATAVONOEL TTANPWE OAEC TIC 08NYIEC, KAOWC KAL VA EXEL EVNLEPWOEL TOV
a0Bsvn yla OTTOIECBNTIOTE OXETIKEC IATPLKES TTANPOPOPLEC TTAPEXOVTAL GTO TTAPOV,
TTEPINALBAVOLEVWV TNE XPNONG, TWV TTEPLOPIOUWY, TWV KIVELUVWY (EVNUEPWOELC YIA TNV
ACPAAELQ) KAl TWV TTIBAVWY AVETTIBVUNTWY CLUBAVTWY TNC TTPOTEIVOUEVNC Beparelac.

MAHPO®OPIEZ AZDAANEIAZ ZE MEPIBAANAON AMEIKONIZHZ MAMNHTIKOY ZYNTONIZMOY

Ta gppuTeLHATA 88V £X0LV LTTORANBEL OE EAEYXO WC TTPOC TNV ACPAAELA TOLC OE TTEPIBANNOV ATTEIKOVIONG
HAyVNTIKOL oLVTOVIOHOUL (MR). I'a mEPIOCOTEPEC TTANPOP OPIEC, CLUUBOLAELBEITE TN SnUocievon pac
«Acumed Implants in the MR Environment» (Ta gpgputebpata tne Acumed og EPIBANOV ATTEIKOVIONC
HayvnTikoL cuvtoviopoL (MR)) otnv tormoBeoia www.acumed.net/ifu.

AIAPKEIA ZOQHZ

e H Sldpkela CwNC TWV EPYAAEIWY TTOAATAWY XPNOEWV €MTNPedlsTal amd Tn XPnaon, TOV XEPLoUO Kal
TV emeEepyaota. Katd tn SIApKELa TOL EAEYXOUL TPV Ao TNV ArooTEIpWOon, 8a TTPETTEL va AEIOAOYELTE
TA EPYAAELA TTOANATIAWY XPINOEWV WC TTPOC TNV KATAMNAOTNTA TNC KATACTAONCG TOLC.ATTOOTEIPWON

e Ta OTEIPA HEPN UITOPOLV VA EUPLTELBOVLY EWCE TNV NUEPOUNVIA ANENC TTOL LTTOSEIKVVETAL OTNV
ETIKETAL
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2TEIPOTHTA

e T SUPULTELUATA KAL TA EPYANELD UTTOPEL VA TTAPEXOVTAL EITE OTELPA EITE UN OTEIPA, OTTWG
LTTOBEIKVVETAL OTNV ETIKETA.

e Ol Un oteipec SlATAEELC TpoopldovTal va AarmooTEPwOoLY TPV artd Tn Xpnon.

e Ol 81ATAEELC TTOL AYOPACTNKAY KAl TTAPAANPONKAV OTEIPEC EXOLV EKTEBEL o< pila eAdxlotn d6on
AKTIVORBOALAG Yappa 25,0 kGy, TTPOKEILEVOL VA ETTITELXOEL £va EAAXIOTO €Mimed0 SlacpAAIoNC
OTElPOTNTAC (00 pEe 106,

EMOYTEYMATA

YAIKA

e T SUPUTELUATA KATAOKELAZOVTAL ATTO EUTTOPIKA KABAPO TITAVIO, COUPWVA UE TO TTPOTLTIO ASTM F67
N armod KEApa TITaviov, cOUPWVA UE To TTPOTLTIO ASTM F136.

e [1a TN XNHIKI 0VVBEON TWV HETAANKWY EUPLTELUATWY TNG Acumed, CUUIBOLAELBEITE TO EyypaPoO Hac
«Metal Sensitivity Statement» (AfAwon yla TNV evalcOnola oTa HETAAa) otnv Tormodeaia
www.acumed.net/ifu.

rNA MIA XPHZH

e Ta sp@LTELHATA TTPOOPICOVTAL YIA pid XPron HOVO, OTTWE LITOBEIKVOETAL OTNV STIKETA.

e MnV EMavaypnoLOTTOLEITE ELPULTELLATA HIAC XPNONG, KABWCE ALTO HITOPEL VA ALENGCEL TOLC KIVELVOUC
aotoxiag Kal 8lacTavPOVHEVNC EMLOALVONC.

o ATOPPIPTE KABE [N XPNOLOTTONHEVO EUPOTEVA TTOL EXEL EMILOALVOEL UE alpa 1 LloTO avBpwTIoU.
Mnv LTTOBAAETE o€ meEepyaocia Ta HOAVOUEVA ERPLTELHATA.

2HMANTIKH ZHMEIQzH

e [1POKEIUEVOL VA EEACPAANIOTEL LA ACPANAC KAl ATTOTEAECHATIKA XPAON, O XELPOLPYOC TTPETEL Va Elval
BLAITEPWC EEOIKEIWUEVOC HE TO EUPUTELUA, TIC LEBOSOLC YIa TNV TOTTOBETNON TOL, TA EPYANELA KAl TN
OULVIOTWHEVN XELPOLPYIKN TEXVIKN.

e Ol PULOLKEC BLAOTACELC TTEPLOPICOLY TA LEYEBN TWV EUPUTELLATWV. ETTIAEETE TOV TOTTO KAl TO HEYEBOC
TOU EUPLTELHATOC TTOL AVTATTOKPIVETAL KAAVTEQPA OTIC ATTALTNOEIC TOU A0OgVOUC YIa OTEVN EPAPOYN
KAl oTaBepr] £6pacn UE EMAPKN LTTOOTNPIEN.

e Ta sppuTebpaTa 8gv £xoLV OXESIACTEL YIA VA AVTEXOLV TIC KATATTOVIOELC TTOL TTPOKVTTTOLV ATTO TTANPN
POPTION BAPOLE N ATTO POPTION POPTIOL OVLTE ATTO LITEPBOAIK SPACTNELOTNTA.

e H akatdAANAN mAoYN 1 N akaTtaANAn e LTELON NG SLATAENC HUITOPEL va avEnosl TNV mMeavoTnta
XAAdPWoNG N HETAKIVNONC.

e MnV KAUMTETE TO EUPVTELUA TTAPA HOVOV €AV ALTO LITOSEIKVUETAL ATTO TN XELPOLPYIKN TEXVIKA. H
EMaVAAaUBavopevn i n LITEPBOAIKT KA N UITOPEL va €EACOEVIOEL TO EUPUTELUA KAL VA TIPOKANECEL
aOTOXIO OE HETAYEVECTEPO XPOVO. AVATPEETE OTN XEIPOLPYIKN TEXVIKA.

e Na oLVSLATETE EUPLTELUATA HOVOV OTAV ALTA TTPOOPICOVTAL YIT TOV £V AOYW OKOTTO.

e [1pOOCTATEVETE TA ELPLTELUATA ATTO XAPAYECG KL EYKOTTEC, WOTE VA ATTOTPEYETE TLXOV
OLYKEVTPWOELC KATATTOVHOEWY, Ol OTTOLEG UTTOPEL VA 08NynNooLy os acToXla.

e [TPOAGPBETE TUXOV AEPW LA TWV [N XPNOILOTTOINUEVWY EUPUTEVLATWV.
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TO XPUWHA TWV AVOSIWLEVWY EUPUTEVHATWY UITOPEL va AAAAEEL E TNV TTAPOS0 TOL XPOVOL AOYW TNG
eneEepyaotac. AuTr N aAAayn XPWHATOC 8EV EMNPEATEL TIC LNXAVIKEC IBIOTNTEC TWV EUPLUTEVLUATWV.

EPrAAEIA

YAIKA

Ta epyaAEld KATAOKELATZOVTAL ATTO TITAVIO, AVOEEIBWTO XAALBA, AAOLUIVIO, CIALKOVN, KAl AAANA TTOALUEPN
Slapopwy Baduwv.

A MOANANAEZ XPHZEIZ kat A MIA XPHzH

Ta gpyaleia mpoopilovTal yia TOAATTAEC XPNOEIG EKTOC €AV LTTOSEIKVUETAL 0TNV ETIKETA OTL Elval yid
Lia xprnon povo.

Ta gpyalsla plag xprnong mpoopifovtal va armoppimTtovTal LETA amo TN XPNon oS evav Hovadiko
a0Bsvi KATA TN SIAPKELA A LOVASIKNG sTENBaonC.

Mnv €TavaxenolUOTTOLEITE EPYAAEIA LIAC XPNONC, KABWCE ALTO UITOPEL VA ALENTCEL TOLC KIVEVOVOULG
aotoxiag kal SlacTavPOVHEVNC EMHLOALVONC.

Ta gpyaleia TTOANATTAWY XPNOEWV TTPOOPILOVTAL ATTOKAEIOTIKA Y XPHoN O evav [ovadiko acBevn Kal
og pla povadikn emepBaocn, Kal KAToTTy amaltoLy enegepyacia.

Ta gpyaleia TOANATIAWY (TTEPLOPIOUEVWIV) XPNOEWY, OTTWCE TA TPLTTAVIA KAl Ol SIEVPLVTAPEC, EXOLV
TTEPLOPLOPEVN BLapKELla CWNC. AVTIKATAOTIOTE AHECWC OTTOLOBNTIOTE EPYAAEIO TTOAATAWY XPHOEWV
U aVICEL QVETTapKn amodoon.

Ta epyaAela TTOMATIAWY XPHOEWVY TTOL [0W G £XOLV ETTILOALVOEL LUE TTAPAYOVTEC TNG HETASOTIKAG
oTToyywdoug eyke@alorabelac (TSE) gv emTpenetal va LTTORANOVTAL O eMeEepyacia TTPOKEIUEVOL
Va ETavaxpnotlomon8ouy.

>HMANTIKH ZHMEIQZH

MpooTaTeVLETE TA EPYAAEIQ ATTO XAPAYEG KAl EYKOTTEC, WOTE VA ATTOTPEPETE TUXOV CLYKEVTPUWOELC
KATATTOVAOEWYV, Ol OTTOIEC HUITOPEL VA 08Ny CoLV OE ACTOoX(A.

KovTtd 0To ONpElo XPNong: SKOLTTIOTE TOLC LITEPBRAANOVTEC PLTTOLC ATTO TA EPYAAELA KAl TTPOAABETE TO
OTEYVWLA TWV akaBapotwy. Elval sEaipetikd 8UOKOAO va LTTORANBOLY o AELOTTIOTN EMEEepyacia Ta
EPYAAEIA PHE AKABAPGIEC TTOL Elval ATTTEC N TTOL £XOLV OTEYVWOEL METAPEPETE TA LOAVOHEVA
epyaAsia yia emeEepyacia 660 To SLVATOV YPNYOPOTEPA LETA TN XPNON TOLC.

ATTOQUYETE TNV TTAPATETAUEVN ETTAPT TWV EPYAAEIWY HE LWSLO Kal ahaTovxa StaAvpata.

O XEIPIOPOC KAl N HETAPOPA TWV AKABAPTWY EPYAAEIWV TTPETTEL VA YIVOVTAL E TPOTTO TTOL Va
ATTOTPETTEL TNV ETTIULOALVON OTTOLWVSENTIOTE [N XPNOLLOTTONUEVWY EPYAAEIWV.
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EME=EPrAZzIA

TnUavTIKA onUeiwon: To TTPOCWTTIKO TNG SMEEEpYACIAC TTPETTEL VA slval sESISIKELUEVO KAl VA EXEL
TNV KATAANNAN ekmaidsvon kal spreipta. Otav spyaleoTs UE LOAVOHEVEC BlAaTAEELC, va
XPNOILOTTOLEITE ATOUIKO TTPOOTATEVTIKO €EOTTALOUO (PPE).

2HMANTIKH ZHMEIQZH

EKTEAEITE AMECOWC TA BAHATA EMEEEPYACIAC, WOTE VA TTEPLOPLOTEL N AVATTTLEN LUKPOBIWY Kal va
ILEYLOTOTTOINBEL N ATTOTEAECHATIKOTNTA TNC ATTOOTEIPWONC.
EASYETE TA EHPLTELHUATA YIA EMIUOALVON HE alpd N LIOTOVC KAl ATTOPPIPTE TA OTNV TTEPITTWON ALTH.
Mnv LTTOBAAETE o€ eMeEepyaoia Ta LOAVOUEVA EUPLTELUATA.
MPoAdBEeTe TN SIABPWON TWV EPYAAEIWY, EAAXIOTOTIOIWVTAC TNV EMAP TOLC UE SlaALLATA TTOL
TTEPLEXOLV LWBLO, XAWPLO, KABWC KAl XAWPLOLXO VATPLO 1 AANA AAATA HETAMNWV.
MPOAABETE TNV KATACTPOPN TNC TTPOCTATELTIKAC 0TOIRASAC avodiwaong TwV EPYAAEIWY ATTO
AAOULLIVIO, ATTOPELYOVTAC TNV EMAPN TOLE UE SIAAVUATA UE TIHEC pH <4 Kal >9, el8IkdA eGv avTda
TTEPLEXOLY AVOPAKIKO VATPLO 1 LEPOEEISIO TOL VATPIOU.
H emavaAapBavopevn emeEepyaocia avoSiwHEVWY LETAMNWY UTOPEL va 08nynosl o £E€6wWPLACUA TWV
XPWHATWY, AAANG aLTO eV emnpeddel TN AstTovpyla TS SIATAENC.
ATTO(PEVYETE TOLC KABAPIOTIKOVC TTAPAYOVTEC TTOU TTEPLEXOLY AASEDSEC KABWC LIToPOoLV va
TTPOKAAECOLV ATOBIATAEN KAl TTAEN TWV TTPWTEVWY (kaBnAwon).
Ta evCLUIKA ATOPPUTTAVTIKA EIVAL TTOAD KATAANAQ YIA TN XAAAPWOoN TWV pLUTTWY TTPWTEIVIKAC BAoNC.
- XPNOILOTTOLEITE eVCLUIKO ATTOPPUTTAVTIKO LLE OLBETEPO pPH.
- XPNOIHOTTOLEITE SIAALLA XAUNAOL AP PLOHOV, TTOL OAC EMITPEMEL VA BAETETE TN SlATAEN KATA TN
SldpKela ToL KABAPIoHOVL.
AKONOULBEITE TTIOTA TIC O8NYIEC TOL KATACKELAOTH AVAPOPIKA UE TNV AP AAELQ, TN GLAAEN, TNV
AVAPELEN, TNV TTOLOTNTA TOL VEPOU, TOV XPOVO £KO0NC, TN BEPUOKPACIA, TNV AVTIKATACTACN KAl TNV
amoPPIPn TWY KABAPICTIKWY TTAPAYOVTWV.
Ot 81aTAEELC TTOL (OWC EXOLV ETMIHOALVOEL LE TTAPAYOVTEC TNC HETASOTIKNC OTTOYYWSOLG
gykepalomabelac (TSE) dgv emtpemnetal va LTIToRANovVTaAl os emeEepyaacia oLTE va
ermavaypnotporrolovvtat. Ot mapoboec 0dnyleg emeEepyaactag dev sival KATAANAEG yia TNV
adpavorroinon Twv mapayoviwy tnc TSE. Tnpelte TI¢ S1adlkaoleg TOL VOOOKOUEIOU, TIG
KATELOLVTNPLEG OBNYIEC TNC TTPAKTIKNG /KAl TOLC KPATIKOVG KAVOVICLOUC YIA TOV CWOTO XEIPLOHO KAl
N oWaoTH amopPLPn TWV SIATAEEWY TTOL ICWC EXOLV SMMILOALVOEL Le TTapdayovTeg tne TSE.
Nepo SiktLouv dlavopng: Otav ol 08nyleg opiovv T Xpnon vepoL SIKTLOL SLAVOUNC, AVATPEETE OTO
mpoturto AAMI TIR34*. To vepod 8IKTLOL SIAVOUNC €lval KATA KAVOVA TO VEPO TTOL TTAPEXETAL ATTO TIG
SNUOTIKEC ETTIXEIPNOELC LEPELONG N TO VEPO TNG BPLONG, AAAA UTTOPEL VA ATTALTNOEL EMITAEOV
KATEPYAOIA TTIPOKEILEVOL VA Elval KATAANAO yLa Xpron.
Kpiowo vepd: Otav ol 08nyleg opllouy Tn Xpnon KPIoIHOL VEPOL, AVATPEETE OTO TTPOTLTTO AAMI
TIR34*. To KPLOWO VEPO EXEL LITOOTEL UEYAAN ETTEEEPYATIA KAl EXEL TTOAD XAUNAN TTEPIEKTIKOTNTA OE
OPYAVIKA KAl avopyava OToIXEld pe mimedo evBoToEIvwy KATw armod 10 EU/mL. To katdAANAo vepO
IITOPEL ETTIONC VA TTPOCSIOPICETAL EI8IKA OE EBVIKEC (PAPUAKOTIOLEG, 08 EOVIKA TTPOTLTIA KAl O
VOOOKOUELAKA TTPWTOKOAAQ.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (ZOAAoYOC yia Tn BeAtiwon Twv
latpikwyv Epyaieiwv). Nepo yia tTnv emavensgepyacia laTpoTEXVOAOYIKWYV TTpotovTwy (Water for the
reprocessing of medical devices). AAMI TIR 34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MH AYTOMATOZ KAGAPIZMOZ

1. EKTTAUVETE TA LOAVOUEVA EPYAAEIA KATW ATTO TPEXOVLHEVO KPLO VEPO SIKTLOUL SIAVOLNC TTPOKEILEVOL
va HElwBoLV ol adpol Mpavelakol pLTIOL.

2. AToppIiPTE TUXOV UN XPNOILOTTOINHEVA EPYAAELT TTOL TTPOOPICOVTAL YIA Hia Xprnon Hovo.

3. TomoBsTAOoTE Ta LOAVGCHEVA EPYAAEIa 0 evTLHIKO SIAALUA* UE TPOTTO WOTE VA ERPLBIOTOVV TTANPWC
TTOOKEIHEVODL VA EAAXIOTOTTOINOEL 0 PEKACHOG HE SIAAVLCAL.

4. EvepYOrTolNoTe OAA TA KIVOLUEVA HEPN WOTE VA KATACTEL SuVATH N EMTAPT TOL ATTOPPLITAVTIKOV HE

OAEC TIC EMIPAVELEC.

Eprmotiote yia 6€ka (10) AeTTTd TOLAAXIOTOV.

6. TplPTe Ta EPYANELA XPNOLOTTOIWVTAC i BOVPTOA HE HAAAKEC TPIXEC, WOTE VA ATTOMAKPLVOOLY OAA
TA 0pATA LITOAEILHATA. MN XPNOILOTTOIEITE AVOEEISWTO XAALBA N AANA ATTOEEOTIKA LAIKA, KABWC
LTTOPEL VA TTIPOKAAECOLY CNHLA OTNV EMIPAVELQ.

- Ormouv sival duvato, TPIPTE Ta epyalsia evoow sival TTANPWCE ELBLBIoHEVA TTPOKEILEVOL Vd
sAaxloToTToINOsl 0 YEKAGHOC UE LYPO.

7. Karola epyaleia HImopel va arnattovy ei8IKr HETAXelplon:

- KaBapiote ta gpyaleia e OAa ta pepn xahapwpeva. Kadaplote ta epyaisia
ATTOCLVAPHOAOYNHEVA, EPOCOV £XOLV OXESIAOTEL Yla vVa EgpovTdpovTal.

- XPNOILOTTONOTE £va TIIOTOAL VEPOU YL VA KATAKAVOETE PE TO KABAPLIOTIKO SIAALUA OAEC TIC
SVOKOAEC TTEPLOXES, OTTWC CLVAPUOCOUEVEC ETTIPAVELES, EAATNPLA, OTTEIPEC, ALAOL, TUPAEC OTTEC,
AULACKWOELC, KOTTTOLOEC OSOVTWOELG KAl EVKAUTTTA HEPN, OVTWC WOTE VA ATTOUAKPLVOOLV LUECW
NG EKTTALONC TLXOV TTAYISELUEVEC AKABAPGIEC.

- Og£0Te 0g ASITOLPYIA TA KIVOLUEVA HEPN KAL TTEPLOTPEYPTE (EPOCOV €lval ATTapaltnTo) EVOowW
TplBeTE, WOTE va eEA0PANIOTEL N TPOORACN 0 OAECG TIC OXIOUEC.

-  KaBaplote MpooekTIKA TA ALAOPOPA UEPN KAl TIC SUOKOAEC TTEPLOXEC XPNOILOTTOIWVTAG Hid
BoLPToA KATAAMNAOL HEYEBOULC.

- YTOBAAETE MPOAIPETIKA O LTTEPAXNON YA 10 £WE 15 AETTTA XPNOILOTTOIWVTAC £VA (P PECKO
KABAPIOTIKO SIAALUA YIa LTTEPNXOLCG OLEETEPOL PH. AKOAOLBEITE TIC 0BNYIEC TOL KATACKELAOTH)
TNG OLOKELNG KABAPIOHOUV UE LTTEPNXOLC KAl TOL ATTOPPULTTAVTIKOU.

o

Inuavtikn onpeiwon: O KaBaplopog HE LTTEPNXOLC UITOPEL VA EMISEIVWOEL TUXOV TTPOTEPN CNHLA
oTNV EMPAveLa.

8. EKTEAE0TE pla APXIKN EKTTALON YA 3 ASTTA TOLAAXLOTOV XPNOLUOTTOLWVTAC KABAPO, LAAAKO VEPO
SIKTLOL SLAVOUNG e Beppokpaasia Tou kKupaivetal aro 25 °C wce 35 °C (77 °F cw¢ 95 °F) wote va
ATTOHAKPLVOOUVV OAEC Ol evBElEELC PLTTWV KAl KABAPLOTIKOL TTAPAYOVTA.

- Evepyorolnote OAa Ta KivnTa HEPN.
- EkmAOVETE UE TTIECN OAECG TIC ALAAKWOELG KAl TOLC TTOAUTTAOKOUC HNXAVIGHOUC.

9. Ed&v eEakoAouBoUlv va TTapapEVoLV 0paTd KATAAOLTA, EMAVAAABETE TA TTPONYOLUEVA Briatd
eneEepyaaiac.

10. EKTEAEOTE LA TEAIKN EKTTALON YIA T ASTTTO TOLAAXLOTOV XPNOLLOTTOLWVTAC KPLIOILLO VEPO WOTE vVa
EKTOTTIOTOLV TA HETAANNKA OTOLXEIQ KAl Ol AOLTTEC TIPOCHIEELC TTOL LTTAPYXOLV OTO VEPO SIKTVLOL
8lavopng. Mn xpnolHOTTOLEITE aAaToLXA SIAAVUATA YA TNV TEAIKN EKTTALON, SIOTL UITOPEL vVa
TTAPEUTTOSIO0LY TNV ATTOALLAVON KAl TNV ATTOCTEIPWON.

- Evepyomolnote 6Aa tad KvnTd PHEPN.
- AwoTe 18laltepn TPOCOXN 0 ALAOLC KAl TUPAEG OTTEC, KABWE KAl O APUOLE KAl APBPUWOELC
LETAEL CLVAPUOTOUEVWV ETTIPAVELWV.
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- EkmAOVETE TOLC ALAOUC TPEIC POPEC TOLAAXIOTOV UE pid oLpLyya (Oykoc 1-50 ml).
11. ATTOHOKPUVETE TNV TTEPLOOELa LYPACIAC ard TA EPYAAELT XPNOLOTTOIWVTAC &va Kadapo,
ATTOPPOPNTIKO HAVTNAAKL TTOL SEV APVEL XVoLBL.
12. APrOTE TA EPYAAEIA VA OTEYVWOOLY EVTEAWC. TUXOV LYPAGCIA UTOPEL VA EMTNPEACEL TNV ATTOCTEIPWON
Kal Ol SIATAEELC UTTOPEL VA TTAPAUEVOLY SIABPEYUEVEC UETA TNV TTEPIOSO OTEYWWHATOC.

* O pnN ALTOHATOC KABAPIOUOC EMKLPWBNKE HE TN XPNON TOL CUUTMTUKVWHEVOL EVILUIKOL TTapayovTa
TTPOKATAPKTIKIC EUMOTIONC KAl KaBaplopoL Prolystica 2X tng STERIS.

2YZKEYH MNMAYZHZ - AMOAYMANZHZ: AYTOMATOINOIHMENOZ KAGAPIZMOZ - ©EPMIKH ANMTOAYMANZH

ZnpavTikn onpeiwon: O ALTORATOTTOINUEVOC KABAPIOUOC TTPOATTALTEL N ALTOLATO KABAPIOUO. EKTEAElTE
TAVTOTE TPWTA TA TTPONYOLUEVA BAUATA LN ALTOHATOL KABAaPIopov. O AVTOUATOTOINHEVOC KABAPIOHOC
TTPOATTAUTEL [N ALTOHATO KABAPIOUO. AKOAOLONOTE EMAKPIBWCE TIC 08NYIEC TOL KATAOKELAGTH TNG
OLOKELNC TTALONC-ATTOALUAVONC.

e YToRAAsTe ot emeEepyaoia TIC SIATAEELC XPNOUOTTOIWVTAC EVAV TUTTIKO KUKAO TTALONG KAl OEPUIKAG
ATTOAVUAVONC OE CLOKELT TAVONG-ATTOADAVONC TTOL CUUHOPPWVETAL LE Ta TTPOTLTTA EN ISO 15883-1
kat EN ISO 15883-2 11 pe 1oodbvapa eBvika poTura.

e ATTOLAKPUVETE OAA TA EUPLTELHATA EAV TTPOKELTAL VA XPNOLLOTTOINOEl (pdon Armavonc.

e YTOBAAETE O< emeEepyacia OAOLC TOLE BIOKOLE APOTOL TOLC EXETE APALPETEL ATTO TN BrKN.

e JUVEEOTE TA AKOAOLOA EPYAAEL OTIC BUPEC EYXLONG N KATALOVIOHOU HLAC LovVAdaAC EAAXLIOTA
STEUBATIKNG XELPOLPYIKNG (MIS):

- 80-0663 AaBn 0d6nyouL HE KAOTAVLA, HECAIOL HEYEBOLC
e H Bgpuikn amoAbuavon Xl EMKLPWBE yia Ag =23.000 (5 Asmtd TovAdxlotov otoug 90 °C).

*

H emeEepyaocia os OLOKELI TTAVONG-ATTOAVLLAVONC EMKLPWONKE YA TANPWE POPTWHEVOLC SIOKOULC UE
OAQ TA LEPN TOTTOBETNHEVA OWOTA, LE TIC CLVIOTWHEVEG AEIOAOYNOEIC OTTWC TTAPATIBevTal otd TPoTLTA
EN ISO 15883-1 kat EN ISO 15883-2 e Tn xpnon Tn¢ cLOKELAC TALONG-arroALpavonc Reliance Genfore
¢ STERIS kat Tou evlLEIKOL armoppLTTAVTIKOL Prolystica 2X tnc STERIS.

EAEMXOZ MNMPIN AIMO THN AMNOZTEIPQZH

e EASYETE OMTIKA OAEC TIC SIATAEEIC O KAVOVIKO PWTIOHO YIa va BERALWBEITE OTL 0 KABAPIOHOC NTAV

ATTOTEAEOHATIKOC. AWOTE IBLAITEPN TTPOCOXI OE OAEG TIC SUOKOAEC TTEPLOXEC.
- YTOBAAETE €K VEOL O€ €MMeEepyacia Ta epyaAsia mou dev sival kabapd.
- AVTIKATAOTAOTE Ta €pYAAsia TToL SV glval Suvatov va KabapLloToLv.

e EAEYESTE TA EUPLTELUATA KAL TA €PYAAELT Yia {NHLE OTNV EMPAVELA TOUC, OTTWCE EYKOTTEC, XAPAYEC KAl
PWYHEG. AVTIKATAOTNOTE OrToladnmoTe Statagn exel AANOLWOEL.

e AEIONOYNOTE TA EPYAAEIA WC TTPOC TNV IKAVOTNTA TOLC VA XPNOLUOTTOINB0LY CWOTA. OE0TE oL
AELTOLPYIA OAA TA HEPN KAl TOLC CLVEETIKOVE UNXAVIOHOUC. AWOTE 18laltepn MPoooxn os 08nyouc,
HOTEC TPLITAVIWV KAl SIELPLVTAPEC, KABWC KAl O EPYAAELX TTOL XPNOLLOTTOIOLVTAL YIC KOTTNA 1 YId TNV
€VOEON TWV EUPLTEVHATWY. EKTIUNOTE TA TTPOCEKTIKA WE TTPOC TN pOOPA, TNV AlXHNEOTNTA, TNV
guBLypAuuLon Kat TN StaBpworn. AVTIKATACTAOTE OTTOIOSNTTOTE EPYAAEIO SeV aATTOSISEL OTTWG
TTOOPBAETETAL.

e EASYETE OAEC TIC KOTTTOVOEC AKUEC KATW ATTO HEYEBLVTIKO PAKO.

- Eav pla komtovod dtxpn evog epyaleion €xel AuBALVOEL, €xEl OTTACEL, EXEL PAYLOEL, EXEL ATTOKTNOEL
KOAWVOPLKO OXNUA I EXEL TTAPAUOPPWOEL LE OTTOIOVENTIOTE AAAOV TPOTTO, AVTIKATACTAOTE TO
gpyaheio.



e Odnyleg xpnong EMnvika — EL / PAGE 40

-  TomEpaoua evoc BapBakepoL LPACUATOC TTAVW ATTO TNV AKI UITOPEL va Bondnost va
SVTOTIOTEL TLUXOV OTTACLUO 1 PAYIoUA.

e BeBalwbeite 0TI OAEC Ol ONUAVOELG KAl Ol KALAKES avapopdc sival ELAVAYVWOTEC. AVTIKATACTNOTE
orroladnNmoTe SlATa&n Le evdel&elc Tou Bev sival SuvaTtov va SlaBacTouy.

e EMSI0pBWOTE, AVTIKATAOTACTE A/KAl EMAVAAAPBETE TOV KABAPIOUO TWV EPYAAEIWY OTTWC ATTALTEITAL
WOTE VA SIACPAANCETE TN OWOTH ASITOLPYIA TOLC, TTPOTOL TTPOXWPNOETE OTNV ATTOCTEIPWON.

e HAImavon (UE «YOAAKTWUA EPYAAEIWV») UTTOPEL VA ALENCEL TNV WPEANLN Slapketa {wnG TwV
XELPOLPYIKWY EPYAAEIWY. M XPNOLLOTTOLEITE ATTAVTIKA UE BACN OIAKOVNC, AABL ] YPAOCO, KABWC avtd
HITOPEL VA TTAPEUTTOSIO0LY TNV ATTOOTEIPWON UE ATHO. XPNOLUOTTOINOTE ATTOKAEIOTIKA ATTAVTIKO UE
Bdaon To vepO TToL TTPOOPITOVTAL VI XPHON OE XEIPOLPYIKA EPYAAEIA KAL YIA ATTOOTEIPWON UE ATHO.
XPNOIUOTTOINOTE TO MITAVTIKO COUP VA UE TIC 08NYIEC TOL KATAOKELAOTH. EQv aratteital apaiwon,
XPNOILOTTOINOTE KPIOLUO VEPO.

e EmavanmAnpwyeTEe TTANPWE TOLC SIOKOUC KAl TIC EOWTEPIKEC BNKEC.

AMOZTEIPQZH

e EKTEAEOTE TNV ATTOCTEIPWON XPNOLHOTTOIWVTAC AVTOKAVOTO e SLVAIKN apalipeon agpa
(Mmpokatepyaaoia kevou).
-  H amootsipwon PE HETATOTION HEOW BapLTnTaAc S8V cuvIoTATAL
- H (uTTepTaxela) ATOCTEIPWON Yia AECN XPNon 8&v cLVICTATAL.
e OTav AMMOOTEIPWVETE TTOAMA OET N TTOMEC SIATAEELG, VA BERAIWVEDTE OTL SEV EXETE LTTEPPEL TO OPLO
LLEYLOTOL POPTIOL TOL KAIBAVOL ATTOCTEIPWONC.
e Mn OTOIRBACETE TOLC TTEPLIEKTECG, KABWC AVTO UITOPEL VA EUTTOSIOEL TN SlelcdLON TOL ATHOL Kal vVa
QAVAOCTEIAEL TO OTEYVWHA.
e AVATPEETE OTIC 08NYIEC TOL KATAOKELAOTH TOL KAIBAVOUL ATTOCTEIPWONG KAl SIACPANOTE TN CWaTNH
SYyKATAOTAON, BABOVOLNGCN, XPNoN Kal oLVEXICOUEVN CLVTHPNON.
e Ta AMOCTEIPWHEVA TTPOIOVTA TTPETEL VA APNVOVTAL VA KPLWOOLV O BEPOKPATIa TTEPIBAANOVTOC TPV
aro TN Xpnon. AVTO EMITPETTEL TOV AGPAAN XEIPIOUO TOLG KAl ATTOTPETTEL TN CUUTTUKVWOT.
e AKOMAOULBEITE TIC TPEXOVLOEC KATELBLVTNPLEG 0BNYIEC BEATIOTNC TTPAKTIKAC TOL KAASOL OTTWE TO
mpoturmro ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (ZOA\OYOC yia Tn BeATiwon Twv
latpikwyv EpyaAeiwy). ZUVOTTTIKOC 08NYOC YId TNV AMOCTEIPWON HE ATHO Kal TN SlaopAAlon OTEPOTNTAG
O€ EYKATAOTACELIG LYEIOVOUIKNG TTepiBaiPnc (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e YTOV AKOAOLBO TivaKka TTapoLOIATOVTAL Ol EAAXIOTEC TTAPAUETPOL TTOL EXOLV EMKLPWOE* yla TNV
EMITELEN €VOC ATTAITOLHEVOL EMITESOL SlAcPAAONC OTEPOTNTAC (SAL) TnC TAENC ToLv 106 yia To
oLOTNUA.

ZNUAVTIKA cnUEiwon:

- Ol TTapALETPOL ATTOOTEIPWONC EIVAL EYKVPEC LOVOV YIa SIATAEELC TTOL £XOLV KABAPLOTEL
OLUPWVA LLE TIC TTAPOVLOEC OBNYLIEG KAl VAL EVTEAWC OTEYVEC.

- Ol TTAPAUETPOL ATTOOTEIPWONG VAl €YKLPEC LOVOV OTAV Ol SIATAEEIC lval TOTTOBETNUEVEG
OWOTA OTIC BAKEC PLAAENG TNG Acumed HUE TOLC KWSIKOLE EIBOLE TTOL AVAYPAPOVTAL OTOV
mivaka.
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MapdpeTpot KAIBAVOL ATTOCTEIPWONG E ATHO HE TIPOKATEPYACIA KEVOU

AplOpol TTpoidvTog BAKNG Bdon: 80-2383

PULAAENG: Kamakt 8nknc: 80-2384, 80-2683
Tuvenkn: TUALYUEVO

OcsppoKpaocia Kat Xpovoc 132°C

£€kOsonc: 4 hemtd

OsppoKpaocia Kal Xpovog 134°C

€kBsong%: 3 Aemtd

Xpoévog Enpavong: 30 Aemtd

T Xpnolporoleite cLOKELAGIA/TTEPITUALYLA ATTOCTEIPWONG KAl AOUTA TTAPEAKOUEVA TTOL VA €lval KATAMNAA YL TIG
TTAPAUETPOLC TWV KUKAWY TTOU OLVIOTWVTAL OTIC TTAPOVOEC 0O8NYIEC KAl CUIP VA HE TOLC EBVIKOVE KAVOVIOUOUC.
AvatpgEte oTo gyypagpo PKGI-76 otnv tomobsoia www.acumed.net/ifu yla TNV armooTelpwon 0 AKAUTTOLE TTEPIEKTEG
arootelipwonc Aesculap®.

2 0L 8latdEelg eival oLpPBATEC He €kBeon 18 Aemtwv atouc 134 °C.

* H armooTelpwon EMKLPWONKE UE TN XPNon Tou KABAVOL ATTOOTEIPWONC LE TTPOKATEPYAOIA KEVOL AMSCOo
3023 Vacamatic tnc STERIS kal To TepITOALyHa evog BrApatoc KimGuard KC600.

EAErXOX META THN AMNOZTEIPQZH

e Mn (pULAACOETE KAl LN XPNOLLOTTOLIEITE TIC OTEIPEC SIATAEEIC €AV SEV £XOLV OTEYVWOEL
- Huypaoia suvosl TNV EMBIWOoN UIKPOOPYAVICHUWV.
- Huypaola rmou MApapEVEL OTA TTPOIOVTA TTOU BPICKOVTAL EVTOC TTEPITLUALYHATOC N TTEPLEKTN HETA
TNV ArTOoTEIpWON Ba UmopoLOos va SIAKLBEVOEL TOV GTEIPO PPAYLO.
-  Houypaola Urmopsl va SIaBpwosl Ta HETAMA Kal va ApBAVVEL TIC AXUNPES AKLEC.
e EAEVETE TOV OTEIPO PPAYLO Y VEEIEEIC CNUIAC. M1 XPNOLOTTIOLEITE TO TTPOIOV €AV O OTEIPOC PPAYHOC
EXel BlaKLBELOEL.
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Mwoodplo CUUBOAWY

ZOpBoAo Meptypagn EN ISO 15223-1
SUUBOULAELBEITE TIG NAEKTPOVIKEG 08nYieg xpnong (elFU) otnv TomoBeaia 543
i scamednet/ifu www.acumed.net/ifu o
A Mpoocoxn 5.4.4
STERILE| R ATTOCTEIPWHEVO UE XPHON aKTIVoRoAIag 5.2.4
© T0oTnua SUTAoL OTEIPOL PPAYHOL 5.2.12
Mn oteipo 527
g Huepopnvia ARENG 5.1.4
REF ApBLOG KATardyou 5.1.6
LOT Kw8Ikog mapTidag 5.1.5
EC |REP | | EEovolodotnuevog avtimpoowriog otnv Evpwridikr Kowvotnta/otny Evpwrdikn Evwon 5.1.2
M D aATPOTEXVOAOYIKO TTIPOTOV 577
M KataokeLaoTAg 5.1.1
&I Huegpopnvia KaTtaokevhg 5.1.3
Mnv EMAVATOCTEIPWVETE 5.2.6
@ Mnv emavaypnolOTTOLEITE 542
Mn XPNOIUOTIOIEITE €AV N CLOKELAGIA EXEL LTTOOTEL CNLA KAl CUIPBOLAELOEITE TIG
@ 08NYIEG XPNONGC/MN XPNOOTTOLEITE EQV TO CLOTNHA CTEIPOL PPAYHOL TOL TTIPOIOVTOG N 5.2.8
I CLOKELAOIA TOL EXEL BLIAKLBELOEL
Rx Only I‘Ipocox,r]: H Ouoorrc?vﬁlalfn vouoeac?la TWV H.l‘l.A. meplopldel TNV TTWANGCN AVTNG TNG US. 21 CFR 801109
OULOKELNG OE 1lATPO A KATOTTV EVTOAAG lATPOU.
- To oTtavpovNUa €ival EUMOPIKO onua Katatedsy tng Acumed. Mmopel va spgavidstat Hovo tou 1 padl Pe tnv
. emwvupia Acumed.
SAnavon cuppdppwong CE, apBpo 17 tng odnyiag 93/42/EOK tng EE. H orjpaveon CE propsi va cuvodeletal
c € arno Tov aplOud avayvwplong ToL SIAKOWWUEVOL (POPEA TTIOL ival LITELOLVOC yia TNV aElOAdYNCN TNG
OLUHOPPWONG.
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Instructions for use

Small Fragment Base Set

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting Healthcare

EN Professionals. The EN instructions are intended for users in English speaking countries outside
the United States and its territories.

DESCRIPTION

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

INDICATIONS FOR USE
The Acumed Small Fragment Base Set contains orthopedic plates and screws with the following indications:

e Acumed Fragment Plates and 4.0mm Cancellous Screws are intended for fixation of fractures,
osteotomies, non-unions, replantations, and fusions of small bones and small bone fragments.

e Acumed One-Third Tubular Plates are intended for fixation of fractures, osteotomies, and non-
unions of the clavicle, scapula, olecranon, humerus, radius, ulna, pelvis, distal tibia, and fibula.

e 2.7 mm and 3.5 mm non-locking hexalobe screws are intended for fractures in the medial malleolus,
distal radius, calcaneus, talus, humerus and patella, and intended for fixation of fractures,
osteotomies, and non-unions of the distal tibia and fibula, particularly in osteopenic bone.

CONTRAINDICATIONS

e Active or latent infection

e Sepsis

e Insufficient quantity or quality of bone, osteoporosis

e Soft tissue or material sensitivity

e Patients who are unwilling or incapable of following post-operative care instructions

These devices are not intended for screw attachment or fixation to the posterior elements (pedicles) of the
cervical, thoracic, or lumbar spine.

WARNINGS & PRECAUTIONS
Warning:

e Thetreatment or implant may fail, including sudden failure, as a result of:

- Loose fixation and/or loosening

- Stress, include stress from inappropriate bending of the implant during surgery

- Stress concentrations

- Stress of weight bearing, load bearing, or excessive activity
e Failure is more likely 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.
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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.
e Implants may cause distortion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.

Caution:

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

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

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

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

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

e Do not use chemical disinfection methods as chemical residues may affect steam sterilization.

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

e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cutting instruments, and similar devices may be sharp.
Observe hospital procedures, practice guidelines, and/or government regulations for the proper
handling and disposal of sharps.

ADVERSE EFFECTS
Possible adverse effects include:

e Pain, discomfort, or abnormal sensations, nerve or soft tissue damage, necrosis of bone or tissue, bone
resorption, or inadequate healing from the presence of an implant or due to surgical trauma.

e Implant fracture due to excessive activity, prolonged loading upon the device, incomplete healing, or
excessive force exerted on the implant during insertion. Implant migration and/or loosening may occur.

e Metal sensitivity, histological, allergic or adverse foreign body reaction resulting from implantation of a
foreign material. Consult our document “Metal Sensitivity Statement” at www.acumed.net/ifu.

SURGICAL TECHNIQUE

Acumed offers one or more Surgical Techniques to promote the safe and effective use of this system.
Consult our Surgical Techniques at www.acumed.net.

Important: Surgical techniques may contain important safety information.

Important: The instruments and implants in this system are intended to be used by suitably trained
and qualified surgeons in a hospital operating room setting. Before treatment, the surgeon is
advised to read and fully understand all instructions and communicate to the patient any relevant
medical information provided therein, including the use, limitations, risks (safety communications),
and possible adverse effects of the proposed treatment.

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

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

LIFETIME

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

STERILITY

e Implants and instruments may be provided either sterile or non-sterile as indicated on the label.
e Non-sterile devices are intended to be sterilized before use.

e Devices purchased and received sterile were exposed to a minimum dose of 25.0 kGy gamma radiation
to obtain a minimum sterility assurance level of 10°.

IMPLANTS

MATERIALS

e Theimplants are made of commercially pure titanium per ASTM FG67 or titanium alloy per ASTM F136.
e Consult our document “Metal Sensitivity Statement” at www.acumed.net/ifu for the chemical
composition of Acumed metal implants.

SINGLE USE

e Implants are intended for single use only, as indicated on the label.

e Do not reuse single use implants as this may increase the risks of failure and cross-contamination.

e Dispose of any unused implant that is contaminated with human blood or tissue. Do not process a
contaminated implant.

IMPORTANT

e For safe and effective use, the surgeon must be thoroughly familiar with the implant, the methods of
application, instruments, and the recommended surgical technique.

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

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

e Improper selection or improper implantation of the device may increase the possibility of loosening or
migration.

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

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


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/ifu

@ Instructions for use English (non-U.S.) — EN / PAGE 46

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

Prevent unused implants from becoming soiled.

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

The instruments are manufactured from various grades of titanium, stainless steel, aluminum, silicone, and
other polymers.

MULTIPLE USE and SINGLE USE

Instruments are intended for multiple use unless identified on the label for single use only.

Single use instruments are intended to be disposed after use on a single patient during a single
procedure.

Do not reuse single use instruments as this may increase the risks of failure and cross-contamination.
Multiple use instruments are only intended for use on a single patient and a single procedure before
requiring processing.

Multiple (limited) use instruments, such as drills and reamers, have a limited lifespan. Immediately
replace any multiple use instrument if performance becomes inadequate.

Multiple use instruments potentially contaminated with transmissible spongiform encephalopathy (TSE)
agents shall not be processed for reuse.

IMPORTANT

Protect instruments against scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can lead to
instrument failure.

Near the point of use: Wipe excess contamination from instruments and prevent any soil from drying.
Instruments with substantial or dried soil are particularly difficult to reliably process. Transport
contaminated instruments for processing as soon as possible after use.

Avoid prolonged instrument contact with iodine and saline.

Handle and transport soiled instruments in a manner that avoids contamination of any unused implants.

PROCESSING

Important: Processing personnel must be qualified with suitable training and experience. Use
proper personal protective equipment (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 avoiding contact with
solutions <4 pH and > 9 pH, especially if they contain sodium carbonate or sodium hydroxide.
Repeated processing of anodized metals may cause colors to fade but this does not affect the function
of the device.
Avoid cleaning agents containing aldehydes since they can denature and coagulate proteins (fixation).
Enzymatic detergents are well suited for loosening protein-based contamination.

- Use a neutral pH enzymatic detergent.

- Use a low foaming solution to allow visibility of the device during cleaning.

Closely follow the manufacturer’s instructions for the safety, storage, mixing, water quality, exposure
time, temperature, replacement, and disposal of cleaning agents.

Devices potentially contaminated with transmissible spongiform encephalopathy (TSE) agents shall not
be processed or reused. These processing instructions are not suitable for inactivation of TSE agents.
Observe hospital procedures, practice guidelines, and/or government regulations for the proper
handling and disposal of devices potentially contaminated with TSE agents.

Utility water: Refer to AAMI TIR34* when instructed to use utility water. Utility water is typically
municipal or tap water but may require additional treatment to be suitable for use.
Critical water: Refer to AAMI TIR34* when instructed to use critical water. Critical water is highly treated
and has very low organic and inorganic content with an endotoxin level under 10 EU/mL. Suitable water
may also be specified in national pharmacopeias, national standards, and hospital protocols.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI). Water for the reprocessing of
medical devices. AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUAL CLEANING

1.

Rinse the contaminated instruments under running cold utility water to reduce heavy surface
contamination.
Dispose of any used instruments intended for single use only.
Place the contaminated instruments in enzymatic solution* until completely submerged to minimize
the spraying of solution.
Actuate all moveable parts to allow detergent to contact all surfaces.
Soak for a minimum of ten (10) minutes.
Scrub the instruments using a soft-bristled brush to remove all visible debris. Do not use stainless
steel or other abrasives as these may damage the surface.
- When possible, scrub the instruments when totally submerged to minimize the spraying of fluid.
Some instruments may require special consideration:
- Clean the instruments with all parts loosened. Clean the instruments disassembled if they are
designed to be taken apart.
- Use a water jet to flood cleaning solution into challenging areas, such as mating surfaces, springs,
coils, cannulations, blind holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush out any trapped
soil.
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- Operate movable parts and rotate (as necessary) while scrubbing to ensure that all crevices are
accessible.

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

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

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

8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes using clean, soft, utility water in the temperature range of

25°C 1o 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 minerals and other impurities
found in utility water. Do not use saline solutions for final rinsing because they may interfere with
disinfection and sterilization.

- Actuate all moving parts

- Pay particular attention to cannulations and blind holes as well as hinges and joints between
mating surfaces.

- Rinse cannulations at least three times with a syringe (volume 1-50ml).

11. Remove excess moisture from the instruments using a clean, absorbent, non-shedding wipe.

12. Allow the instruments to thoroughly dry. Any moisture may affect sterilization and devices may remain
wet after the drying period.

*Manual cleaning was validated using STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner.

WASHER - DISINFECTOR: AUTOMATED CLEANING - THERMAL DISINFECTION

Important: Automated cleaning requires manual cleaning. Always perform the previous manual cleaning
steps first. Follow the washer-disinfector manufacturer’s instructions explicitly.

e Process the devices using a standard washing and thermal disinfection cycle in a washer-disinfector
compliant with EN ISO 15883-1 and EN ISO 15883-2 or equivalent national standards.
e Remove all implants if a lubrication phase will be used.
e Process all trays removed from the case.
e Attach the following instruments to the minimally invasive surgery (MIS) injector or irrigation ports:
- 80-0663 Medium Ratcheting Driver Handle
e Thermal disinfection has been validated* for an Ag > 3000 (at least 5 minutes at 90°C).

* Washer-disinfector processing was validated for fully loaded trays with all parts placed appropriately, with
recommended evaluations as listed in EN ISO 15883-1 and EN ISO 15883-2 using a STERIS Reliance®
Genfore Washer-Disinfector and STERIS Prolystica 2X Enzymatic Detergent.

PRE-STERILIZATION INSPECTION

e Visually inspect all devices under normal lighting to ensure that cleaning was effective. Pay close
attention to all challenging areas.
- Re-process an instrument that is not clean.
- 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.
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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.
Critically assess them for wear, sharpness, straightness, and corrosion. Replace any instrument that
does not perform as intended.
Inspect all cutting edges under magnification.

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

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

STERILIZATION

Perform sterilization using a dynamic-air-removal (prevacuum) autoclave.

- Gravity displacement sterilization is not recommended.

- Immediate use (flash) sterilization is not recommended.
Ensure the sterilizer’'s maximum load limit is not exceeded when sterilizing multiple sets or devices.
Do not stack containers as this might prevent the penetration of steam and inhibit drying.
Refer to the sterilizer manufacturer's instructions and ensure proper installation, calibration, use, and
ongoing maintenance.
The sterilized items should be allowed to cool to room temperature before handling. This allows for
safe handling and preventing condensation.
Follow current industry best practice guidelines such as ANSI/AAMI ST79:2017".

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI). Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities. AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

The following table shows the minimum parameters validated* to achieve a required Sterility Assurance
Level (SAL) of 10® for the system.

Important:

- Sterilization parameters are only valid for devices that have been cleaned per these instructions
and are thoroughly dry.

- Sterilization parameters are only valid when the devices are properly housed in the Acumed
storage case part numbers identified in the table.
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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 and | 270°F (132°C)

Time: 4 minutes

Exposure Temperature and | 273°F (134°C)

Time2: 3 minutes

Dry Time: 30 minutes

' Use sterilization packaging/wrap and other accessories appropriate for the cycle parameters recommended in these
instructions and in accordance with national regulations. Refer to PKGI-76 at www.acumed.net/ifu for sterilization in
Aesculap® rigid sterilization containers.

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

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

POST-STERILIZATION INSPECTION

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

Symbol Description EN ISO 15223-1
’ Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 543
www.acumed net/ifu
A Caution 544
STERILE| R Sterilized using irradiation 5.2.4

© Double sterile barrier system 5.2.12

Non-sterile 527
g Use-by date 514

Catalogue number 5.1.6
REF 9

LOT Batch code 5.1.5

EC |REP | | Authorized representative in the European Community / European Union 5.1.2
M D Medical device 5.7.7
M Manufacturer 5.11
&I Date of manufacture 513
Do not resterilize 526
@ Do not re-use 542
@ Do not use if package is damaged and consult instructions for use / do not use if the 528
product sterile barrier system or its packaging is compromised
Rx Only Caution: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801109

-}- The reticle is a registered trademark of Acumed. It may appear alone or with the Acumed name.

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

Conjunto De Bases Para Pequenos Fragmentos

ES Estas instrucciones estdn destinadas al cirujano quirdrgico y a los profesionales sanitarios de

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

DESCRIPCION

El conjunto de bases para pequefios fragmentos de Acumed contiene placas y tornillos para ortopedia en
general diseflados para su uso como fijacion en las indicaciones descritas a continuacion.

INDICACIONES DE USO

El conjunto de bases para pequefios fragmentos de Acumed contiene placas y tornillos para ortopedia con
las siguientes indicaciones:

e Las placas para fragmentos y los tornillos de 4,0 mm para hueso esponjoso de Acumed estén
concebidos para la fijacion de fracturas, osteotomias, fracturas no consolidadas, reimplantes y
fusiones de huesos pequefios y fragmentos dseos pequefios.

e Las placas tubulares de un tercio de Acumed estan concebidas para la fijacion de fracturas,
osteotomias y fracturas no consolidadas de la clavicula, escédpula, olécranon, hdimero, radio, clbito,
pelvis, tibia distal y peroné.

e Los tornillos hexalobe sin blogqueo de 2,7 mm y 3,5 mm estan concebidos para fracturas del maléolo
medial, radio distal, calcaneo, astrdgalo, hiumero y rétula, y para la fijacion de fracturas, osteotomias
y fracturas no consolidadas de la tibia distal y peroné, especialmente en hueso osteopénico.

CONTRAINDICACIONES

e |nfeccion activa o latente

e Sepsis

e Insuficiente cantidad o calidad de hueso, osteoporosis

e Sensibilidad de los tejidos blandos o de los materiales

e Pacientes que no quieren o no pueden seguir las instrucciones de cuidados postoperatorios

Estos dispositivos no estan diseflados para su colocacion o fijacion con tornillos a los elementos posteriores
(pediculos) de la columna cervical, tordcica o lumbar.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Warning:

e FEltratamiento o implante puede fallar, incluso de forma repentina, como resultado de:
- Fijacion floja y/o aflojamiento
- Tensidn, incluye tension por flexion inadecuada del implante durante la cirugia
- Concentraciones de tension
- Latensidén de la carga, el soporte de la carga o la actividad excesiva
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El fracaso es mas probable si el implante experimenta un aumento de cargas debido al retraso de la
unioén, la falta de unién o la cicatrizaciéon incompleta. El fracaso es mas probable si el paciente no sigue
las instrucciones de cuidados postoperatorios.

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

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

Los implantes pueden causar distorsion y/o bloquear la vista de las estructuras anatomicas en las
imagenes radiograficas.

Precaucion:

Los implantes y los instrumentos estan destinados Unicamente al uso profesional por un médico
autorizado.

No utilice ni vuelva a esterilizar un implante provisto en un envase estéril si el envase se ha dafiado. La
esterilidad puede estar comprometida y la limpieza del implante puede ser incierta. Notifique a su
distribuidor o a Acumed que el envase esta dafiado.

No utilice el producto estéril transcurrida la fecha de caducidad. Consulte la etiqueta del dispositivo.
No reutilice los instrumentos quirdrgicos de un solo uso. El instrumento puede fallar repentinamente
como resultado de tensiones previas.

No reafile las brocas ni los escariadores, ya que estos dispositivos tienen dimensiones y geometrias
criticas que no se pueden restaurar una vez que el instrumento se ha consumido.

No utilice métodos de desinfeccidén quimica, ya que los residuos quimicos pueden afectar a la
esterilizaciéon por vapor.

No bloquee los orificios de la caja o las bandejas, por ejemplo con etiquetas, ya que esto puede afectar
negativamente a la penetracién del vapor y a la esterilizacion.

Los tornillos, fijaciones, agujas de Kirschner, guias, instrumentos de corte y dispositivos similares
pueden ser punzantes. Observe los procedimientos hospitalarios, las directrices de practica y/o las
regulaciones gubernamentales para el manejo y la eliminacién adecuada de los objetos punzantes.

EFECTOS ADVERSOS

Los posibles efectos adversos incluyen:

Dolor, malestar o sensaciones anormales, dafio en los nervios o en los tejidos blandos, necrosis del
hueso o del tejido, reabsorcion del hueso o curacion inadecuada por la presencia de un implante o
debido a un traumatismo quirdrgico.

Fractura del implante debido a una actividad excesiva, una carga prolongada sobre el dispositivo, una
cicatrizacion incompleta o una fuerza excesiva ejercida sobre el implante durante la insercion. Puede
producirse la migracion y/o el aflojamiento del implante.

Sensibilidad al metal, reaccién histolégica, alérgica o adversa a un cuerpo extrafio como resultado de
la implantacion de un material extrafio. Consulte nuestro documento «Metal Sensitivity Statement»
(Declaracion de sensibilidad al metal) en www.acumed.net/ifu.

TECNICA QUIRURGICA

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

Importante: Los instrumentos e implantes de este sistema estan indicados para ser utilizados por
cirujanos debidamente capacitados y calificados en el entorno de un quiréfano hospitalario. Antes
del tratamiento, se aconseja al cirujano que lea y comprenda completamente todas las
instrucciones y que comunique al paciente toda la informacion 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, ya que
estdn sujetas a cambios. Péngase en contacto con Acumed o con un agente autorizado para
solicitar cualquier informacién adicional.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGNETICA

Los implantes no se han sometido a pruebas de seguridad en el entorno de RM. Consulte nuestra
publicacion «Acumed Implants in the MR Environment» (Implantes Acumed en el entorno de RM) en
www.acumed.net/ifu para obtener mas informacion.

VIDA UTIL

Los instrumentos de uso multiple tienen una vida Util que se ve afectada por el uso, la manipulacién y
el procesamiento. Evalle la adecuacién de los instrumentos de varios usos durante la inspeccién
anterior a la esterilizacion.

Los componentes estériles pueden implantarse hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

ESTERILIDAD

Los implantes e instrumentos pueden suministrarse estériles o no estériles, seglin se indique en la
etiqueta.

Los dispositivos no estériles deben esterilizarse antes de su uso.

Los dispositivos adquiridos y recibidos estériles se expusieron a una dosis minima de radiacion gamma
de 25,0 kGy para obtener un nivel minimo de garantia de esterilidad de 10°.

IMPLANTES

MATERIALES

Los implantes estan hechos de titanio comercialmente puro segun ASTM F67 o una aleacién de titanio
segln ASTM F136.

Consulte nuestro documento «Metal Sensitivity Statement» (Declaracién de sensibilidad al metal) en
www.acumed.net/ifu para conocer la composicién guimica de los implantes de metal Acumed.
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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

Para un uso seguro y efectivo, el cirujano debe estar completamente familiarizado con el implante, los
meétodos de aplicacion, los instrumentos y la técnica quirlrgica recomendada.

Las dimensiones fisioldgicas limitan el tamafio de los implantes. Seleccione el tipo y el tamafio del
implante que mejor se adapte a las necesidades del paciente para conseguir una adaptacién minuciosa
y una insercion firme con un soporte adecuado.

Los implantes no estan diseflados para soportar las tensiones de un peso completo o una carga, o una
actividad excesiva.

La seleccidn o la implantacién inadecuada del dispositivo puede aumentar la posibilidad de
aflojamiento o migracion.

No flexione el implante excepto del modo indicado en la técnica quirlrgica. La flexion repetida o
excesiva puede debilitar el implante y causar el fracaso en un momento posterior. Remitase a la técnica
quirdrgica.

Solo se pueden combinar los implantes cuando estan destinados a ese fin.

Proteja los implantes contra arafiazos y melladuras para evitar concentraciones de tension que pueden
provocar un fallo.

Evite que se ensucien los implantes no utilizados.

El color de los implantes anodizados puede cambiar con el tiempo debido al procesamiento. Este
cambio de color no afecta a las propiedades mecéanicas de los implantes.

INSTRUMENTOS

MATERIALES

Los instrumentos se fabrican con varios grados de titanio, acero inoxidable, aluminio, silicona y otros
polimeros.

VARIOS USOS y UN SOLO USO

Los instrumentos estan disefiados para utilizarse varias veces a menos que se identifiquen en la
etiqueta para un solo uso.

Los instrumentos de un solo uso deberan desecharse después de su uso en un solo paciente durante
un solo procedimiento.

No reutilice los instrumentos de un solo uso, ya que ello puede aumentar los riesgos de fallos y de
contaminacion cruzada.

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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e |osinstrumentos 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.

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

IMPORTANTE

e Proteja los instrumentos contra araflazos y melladuras para evitar concentraciones de tensién, que
pueden resultar en un fallo del instrumento.

e Cerca del punto de uso: Limpie el exceso de contaminacion de los instrumentos y evite que la suciedad
se seque. Los instrumentos con mucha suciedad o con suciedad seca son particularmente dificiles de
procesar de manera fiable. Transporte los instrumentos contaminados para su procesamiento lo antes
posible después de su uso.

e FEvite el contacto prolongado del instrumento con el yodo y la solucién salina.

e Manipuley transporte los instrumentos sucios de manera que se evite la contaminacién de los
implantes no utilizados.

PROCESAMIENTO

Importante: El personal encargado del procesamiento debe tener la formacién y experiencia
adecuadas. Use el equipo de proteccién individual (EPI) adecuado cuando trabaje con dispositivos
contaminados.

IMPORTANTE

e Realice de inmediato los pasos de procesamiento para limitar el crecimiento microbiano y maximizar la
eficacia de la esterilizacion.

e Inspeccione los implantes para detectar la contaminacién por sangre o tejido y deséchelos cuando los
encuentre. No procese los implantes contaminados.

e Evite la corrosién de los instrumentos minimizando el contacto con soluciones que contengan yodo,
cloro y sales salinas u otras sales metalicas.

e FEvite dafios en la capa protectora de anodizacion de los instrumentos de aluminio evitando el contacto
con soluciones con pH <4y > 9, especialmente si contienen carbonato de sodio o hidroxido de sodio.

e FEl procesamiento repetido de los metales anodizados puede hacer que los colores se desvanezcan,
pero esto no afecta a la funcién del dispositivo.

e FEvite los agentes de limpieza que contengan aldehidos, ya que pueden desnaturalizar y coagular las
proteinas (fijacion).

e |os detergentes enzimaticos son muy adecuados para disminuir la contaminacién basada en proteinas.

- Use un detergente enziméatico de pH neutro.
- Use una solucion de baja espuma para permitir la visibilidad del dispositivo durante la limpieza.

e Siga atentamente las instrucciones del fabricante en cuanto a seguridad, almacenamiento, mezcla,
calidad del agua, tiempo de exposicidon, temperatura, sustituciéon y eliminacién de los agentes de
limpieza.

e | os dispositivos potencialmente contaminados con agentes de encefalopatia espongiforme
transmisible (EET) no se procesaran ni reutilizardn. Estas instrucciones de procesamiento no son
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adecuadas para la inactivacion de los agentes de EET. Observe los procedimientos hospitalarios, las
pautas de practica y/o las regulaciones gubernamentales para el manejo y la eliminaciéon 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/mI. 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 avance de la
instrumentacion médica.) Agua para el reprocesamiento de dispositivos médicos (Water for the
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

LIMPIEZA MANUAL

1. Enjuague los instrumentos contaminados bajo agua corriente fria para reducir la contaminacion
superficial.

2. Deshagase de todo instrumento usado destinado a un solo uso.

3. Coloque los instrumentos contaminados en una solucién enzimatica® hasta que estén completamente
sumergidos para minimizar la pulverizacion de la solucion.

4. Accione todas las partes moviles para permitir que el detergente entre en contacto con todas las

superficies.

Remoje durante un minimo de diez (10) minutos.

6. Frote los instrumentos con un cepillo de cerdas suaves para eliminar todos los restos visibles. No
utilice acero inoxidable u otros abrasivos ya que pueden dafiar la superficie.

- Cuando sea posible, frote los instrumentos cuando estén totalmente sumergidos para minimizar
la pulverizaciéon de fluido.

7. Algunos instrumentos pueden requerir una consideracion especial:

- Limpie los instrumentos con todos los componentes aflojados. Limpie los instrumentos
desmontados si estdn disefiados para ser desmontados.

- Utilice un chorro de agua para que la solucién de limpieza entre en las areas dificiles, como las
superficies de contacto, resortes, bobinas, canulaciones, agujeros ciegos, ranuras, dientes
cortantes y partes flexibles para limpiar la suciedad atrapada.

- Manipule las partes moviles y girelas (segun sea necesario) mientras se frota para asegurar que
todas las ranuras sean accesibles.

- Limpie cuidadosamente los componentes canulados y las zonas dificiles con un cepillo del
tamafio apropiado.

- Silo desea, sométalos a ultrasonidos durante 10 0 15 minutos usando una solucion de limpieza
ultrasdnica de pH neutro. Siga las instrucciones del fabricante del limpiador ultrasénico y del
detergente.

o

Importante: Los dafios previos en la superficie pueden aumentar debido a la limpieza ultrasénica.

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

- Accione todos los componentes moviles.

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

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

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

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

* La limpieza manual fue validada con la solucién de prelavado y limpiador enzimatico Prolystica 2X de
STERIS.

LAVADORA - DESINFECTADORA: LIMPIEZA AUTOMATIZADA - DESINFECCION TERMICA

Importante: La limpieza automatica requiere una limpieza manual. Realice siempre los pasos de limpieza
manual anteriores en primer lugar. La limpieza automatica requiere una limpieza manual. Siga las
instrucciones del fabricante de la lavadora-desinfectadora explicitamente.

e Procese los dispositivos mediante un ciclo de lavado y desinfeccién térmica estandar en una lavadora-
desinfectadora que cumpla con las normas EN ISO 15883-1y EN ISO 15883-2 0 normas nacionales
equivalentes.

e Retire todos los implantes si se va a utilizar una fase de lubricacion.

e Procese todas las bandejas extraidas de la caja.

e Conecte los siguientes instrumentos al inyector de cirugia minimamente invasiva (CMI) o a los puertos
de irrigacion:

- 80-0663 Mango de destornillador trinquete mediano
e | a desinfeccion térmica ha sido validada* para un Ag = 3000 (al menos 5 minutos a 90 °C).

*

El procesamiento de la lavadora-desinfectadora fue validado para bandejas completamente cargadas con
todos los componentes colocados adecuadamente, con evaluaciones recomendadas segun la lista de EN
ISO 15883-1y EN ISO 15883-2 usando la solucion de limpieza-desinfeccion Reliance Genfore de STERIS y
el detergente enzimatico Prolystica 2X de STERIS.

INSPECCION PREVIA A LA ESTERILIZACION

e Inspeccione visualmente todos los dispositivos bajo iluminacién normal para asegurarse de que la

limpieza fue efectiva. Preste mucha atencidn a todas las dreas problematicas.
- Reprocese un instrumento que no esta limpio.
- Reemplace un instrumento que no se puede limpiar.

e Inspeccione los implantes e instrumentos para ver si hay dafios en la superficie, como mellas, arafiazos
y grietas. Reemplace cualquier dispositivo que esté afectado.

e Evalle los instrumentos para su uso adecuado. Manipule todos los componentes y mecanismos de
conexion. Preste atencidon a los destornilladores, brocas y escariadores, y a los instrumentos utilizados
para cortar o insertar implantes. Evalle el desgaste, la exactitud, la alineacion y la corrosion.
Reemplace los instrumentos que no funcionen de la forma prevista.

e |nspeccione todos los bordes de corte con aumento.

- Reemplace un instrumento si un borde cortante estéd desafilado, astillado, agrietado, enrollado o
deformado de alguna manera.
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- Pasar un trapo de algoddn por el borde puede ayudar a detectar astillas y grietas.

o Verifique la legibilidad de todas las marcas y escalas de referencia. Reemplace cualquier dispositivo
que sea ilegible.

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

e Llene completamente las bandejas del sistema y los carros.

ESTERILIZACION

e Realice la esterilizacidon con un autoclave de extraccidn de aire dindmica (prevacio).
- No serecomienda la esterilizacion mediante desplazamiento por gravedad.
- No serecomienda la esterilizacion de uso inmediato (flash).
e Aseglrese de que no se exceda el Iimite de carga méxima del esterilizador cuando se esterilicen varios
juegos o dispositivos.
e No apile los contenedores, ya que esto podria impedir la penetracion del vapor e inhibir la desecacidn.
e Consulte las instrucciones del fabricante del esterilizador y aseglrese de que la instalacién, la
calibracion, el uso y el mantenimiento continuo sean adecuados.
e Antes de manipular los articulos esterilizados, debe dejarlos enfriar a temperatura ambiente. De esta
forma, podré utilizarlos de manera segura y evitaré la condensacion.
e Siga las directrices actuales de la industria como ANSI/AAMI ST79:2017*.

*

Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Asociacion para el avance de la
instrumentacién médica). Guia exhaustiva de esterilizacién por vapor y garantia de esterilidad en
instalaciones de atencién médica. (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e La siguiente tabla muestra los parametros minimos validados* para alcanzar un nivel de garantia de
esterilidad requerido de 10 para el sistema.

Importante:

- Los pardmetros de esterilizacién solo son validos para los dispositivos que se hayan limpiado
segln estas instrucciones y estén completamente secos.

- Los pardmetros de esterilizacién solo son validos cuando los dispositivos estdn debidamente
alojados en los nimeros de referencia de la caja de almacenamiento Acumed identificados en el
cuadro.
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Parametros del esterilizador de vapor de prevacio ‘

Nidmeros de referencia de
la caja de almacenamiento:

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

Estado’: Envuelto
Temperatura y tiempo de 132°C
exposicion: 4 minutos
Temperatura y tiempo de 134°C
exposicion?: 3 minutos
Tiempo de secado: 30 minutos

" Utilice el embalaje/envoltorio de esterilizacidn y otros accesorios apropiados para los pardmetros del ciclo recomendados
en estas instrucciones y de acuerdo con las regulaciones nacionales. Consulte el PKGI-76 en www.acumed.net/ifu para la
esterilizacion en los contenedores rigidos de esterilizacion Aesculap®.

2 Los dispositivos son compatibles con la exposicién durante 18 minutos a 134 °C.

* La esterilizacion fue validada con un esterilizador de prevacio STERIS Amsco 3023 Vacamatic y envoltorio

KimGuard KC600 One-Step.

INSPECCION POST-ESTERILIZACION

e No almacene ni utilice dispositivos estériles si no estan secos.

- La humedad favorece la supervivencia de los microorganismos.

- La humedad que queda en los productos envueltos o contenidos después de la esterilizacion
podria comprometer la barrera estéril.

- La humedad puede corroer el metal y desafilar los bordes afilados.

e Inspeccione la barrera estéril para ver si hay signos de dafios. No utilice el producto si la barrera estéril

ha sido comprometida.
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Glosario de simbolos

Simbolo Descripcién EN ISO 15223-1
Ly Consulte las instrucciones de uso electrénicas en www.acumed.net/ifu 543
A Precaucion 5.4.4
STERILE| R Esterilizado por irradiacién 5.2.4
© Sistema de doble barrera estéril 5.2.12
No estéril 5.2.7
g Fecha de caducidad 514
REF Numero de catélogo 5.1.6
LOT Cédigo de lote 5.1.5
EC |REP Representante autorizado en la Comunidad Europea/Unidn Europea 5.1.2
M D Dispositivo sanitario 577
M Fabricante 511
&I Fecha de fabricacién 513
No reesterilizar 5.2.6
@ No reutilizar 54.2
No utilizar si el paquete estd dafiado y consultar las instrucciones de uso/no utilizar si el
@ sistema de barrera estéril del producto o su embalaje estd comprometido 528
Rx Only II:(rJerc;a :gi:ﬁg;(;_:nlz;;fjgen:aéldciifol'EE. UU. restringe la venta de este dispositivo a la venta US. 21 CFR 801109
-}- La reticula es una marca registrada de Acumed. Puede aparecer solo o con el nombre de Acumed.
Marcado CE de conformidad, articulo 17 de la Directiva 93/42/CEE de la UE. El marcado CE puede ir
c € acompafiado del nimero de identificacion del organismo notificado responsable de la evaluacién de la
conformidad.
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Kayttoohjeet

Pienten Murtumien Perussarja

Nama ohjeet on tarkoitettu leikkauksen suorittavalle kirurgille ja leikkauksessa apuna oleville

Fi terveydenhuollon ammattilaisille. Kielikoodilla FI merkityt ohjeet on tarkoitettu suomenkielisille
kayttajille.

KUVAUS

Acumedin pienten murtumien perussarja sisaltda yleiset ortopediset levyt ja ruuvit, jotka on tarkoitettu alla
kuvattujen kayttdaiheiden mukaiseen fiksaatioon.

KAYTTOAIHEET
Acumedin pienten murtumien perussarja sisdltaa ortopediset levyt ja ruuvit seuraaviin kayttdaiheisiin:

e Acumedin fragmenttilevyt ja 4,0 mm:n hohkaluuruuvit on tarkoitettu pienten luiden ja pienten
luufragmenttien murtumien, osteotomioiden, yhdistymattomien liitosten, replantaatioiden ja
fuusioiden fiksaatioon.

e Acumedin One Third -putkilevyt on tarkoitettu solisluun, lapaluun, kyynérlisakkeen, olkaluun,
varttinaluun, kyynarluun, lantion, saariluun alaosan ja pohjeluun murtumien, osteotomioiden ja
yhdistymattomien liitosten fiksaatioon.

e 2,7mm:nja 3,5 mm:n lukkiutumattomat kuusilehtiset ruuvit on tarkoitettu mediaalisiin kehrasluun,
distaalisiin varttinaluun, kantaluun, telaluun, olkaluun ja polvilumpion murtumiin, sekad mydos
distaalisten sadriluun ja pohjeluun murtumien, osteotomioiden ja yhdistymattomien liitosten
fiksaatioon.

VASTA-AIHEET

e Aktiivinen tai piileva infektio.

e Sepsis.

e Luun riittamatdon maara tai laatu, osteoporoosi.

e Pehmytkudos- tai materiaaliherkkyys.

e Potilaat, jotka ovat haluttomia tai kykenemattomiad noudattamaan leikkauksen jalkeisia hoito-ohjeita.

Naitd laitteita ei ole tarkoitettu ruuviliitantaan tai fiksaatioon kaula-, rinta- tai lannerangan posteriorisiin osiin
(pedikkeleihin).

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Varoitus:

e Hoito tai implantointi voi epdonnistua, akillinen epdonnistuminen mukaan lukien, seuraavista syista:
- l6ysa kiinnitys ja/tai 1oystyminen.
- rasitus, mukaan lukien implantin sopimattomasta taivuttamisesta leikkauksen aikana aiheutunut
rasitus.
- rasituskeskittymat.
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- painosta, kuormituksesta tai liiallisesta aktiivisuudesta aiheutuva rasitus.

e Epdonnistuminen on todennéakdisempada, jos implanttiin kohdistuu lisdkuormitusta hidastuneen
kiinnikasvun, kiinnikasvamattomuuden (nonunion) tai epdtdydellisen paranemisen vuoksi.
Epdonnistuminen on todennakdisempad, jos potilas ei noudata leikkauksen jalkeistd hoitoa koskevia
ohjeita.

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

e Liian suuri kuormitus, lilan suuret nopeudet, tihed luukudos tai virheellinen tai kayttotarkoituksen
vastainen kdyttd voivat aiheuttaa instrumentin rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden
vaaran.

e Implantit voivat aiheuttaa vaaristymia ja/tai estda anatomisten rakenteiden nakymisen rontgenkuvissa.

Huomio:

e Implantit ja instrumentit on tarkoitettu vain laillistettujen lagdkareiden ammattikayttoon.

e Ald kayté tai steriloi uudelleen steriilissa pakkauksessa olevaa implanttia, jos pakkaus on vaurioitunut.
Steriiliys on voinut vaarantua, ja implantti ei valttdmatta ole puhdas. IiImoita vaurioituneesta
pakkauksesta jalleenmyyijalle tai Acumedille.

o Ald kaytd steriilia tuotetta sen viimeisen kayttopaivan jalkeen. Katso viimeinen kayttopéaivé laitteen
etiketista.

o Kertakayttdisia kirurgisia instrumentteja ei saa kdyttaa uudelleen. Laite voi dkillisesti vikaantua
aiempien kuormitusten vuoksi.

e Al teroita poranteria tai kalvimia, silld niiden mitat ja geometriset muodot ovat olennaisen tarkeitd eika
niita voida palauttaa entiselleen, kun instrumentti on kaytetty.

o Ald kaytd kemiallisia desinfiointimenetelmid, silld kemialliset jadmét voivat vaikuttaa hdyrysterilointiin.

e Ala peitd kotelon tai alustojen reikia esimerkiksi tarroilla, silla ne voivat haitata hdyryn sisddnpadsya ja
sterilointia.

e Ruuvit, kiinnittimet, Kirschnerin piikit, ohjainvaijerit, leikkaavat instrumentit ja vastaavat laitteet voivat
olla terdvid. Noudata sairaalan menettelytapoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia sdadoksia terdvien
osien asianmukaisesta kasittelysta ja havittamisesta.

HAITTAVAIKUTUKSET
Mahdollisia haittavaikutuksia:

e |mplantin lasn&dolo tai leikkaustrauma voi aiheuttaa kipua, epamukavuutta, poikkeavia tuntemuksia,
hermo- tai pehmytkudosvaurioita, luun tai kudoksen nekroosia, luun resorptiota tai implantin
puutteellista paranemista.

e Liiallinen aktiivisuus, laitteeseen kohdistuva pitkittynyt kuormitus, epataydellinen paraneminen tai
implantin asettamisen yhteydessa kaytetty liiallinen voima voivat johtaa implantin murtumiseen.
Seurauksena voi olla implantin migraatio ja/tai irtoaminen.

e Vieraan materiaalin implantointi voi aiheuttaa metalliyliherkkyydesta johtuvia, histologisia, allergisia tai
muita vierasaineista johtuvia haittareaktioita. Tutustu tiedostoon Metal Sensitivity Statement
(metalliyliherkkyyslausunto) osoitteessa www.acumed.net/ifu.

KIRURGISET MENETELMAT

Acumed tarjoaa yhden tai useampia kirurgisia menetelmid, jotka tukevat jarjestelman turvallista ja
tehokasta kayttod. Tutustu kirurgisiin menetelmiimme osoitteessa www.acumed.net.

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

Tutustu kayttoohjeiden 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 julkaisussamme
"Acumed Implants in the MR Environment” (Acumed-implantit magneettikuvausymparistdissa), joka on
luettavissa osoitteessa www.acumed.net/ifu.

KAYTTOIKA

e Monikdayttoisten instrumenttien kayttoika riippuu kaytosta ja kasittelysta. Arvioi monikayttoisten
instrumenttien soveltuvuus sterilointia edeltavan tarkastuksen aikana.
e Steriilit osat voidaan implantoida etiketissa ilmoitettuun viimeiseen kayttopdaivaan asti.

STERIILIYS

e Implantit ja instrumentit voidaan toimittaa joko steriileina tai epasteriileing, tama tieto ilmoitetaan
tuotteen etiketissa.
e Epasteriilit laitteet on tarkoitettu steriloitaviksi ennen kayttoa.

e Steriilind hankitut ja vastaanotetut laitteet on késitelty vahintaan 25,0 kGy:n gammasateilyannoksella,
jotta steriiliyden luotettavuusarvoksi on saatu vahintaan 10©.

IMPLANTIT

MATERIAALIT

e Implantit on valmistettu ASTM F67:n mukaisesta kaupallisesti puhtaasta titaanista tai ASTM F136:n
mukaisesta titaaniseoksesta.

o |isatietoja Acumed-metalli-implanttien kemiallisesta koostumuksesta |0ytyy tiedostosta Metal
Sensitivity Statement (metalliyliherkkyyslausunto), joka on luettavissa osoitteessa www.acumed.net/ifu.

KERTAKAYTTOINEN

e Implantit on tarkoitettu vain kertakayttoon, kuten etiketissa ilmoitetaan.

o Ald kayta kertakdyttoisia implantteja uudelleen, silla tdma voi lisatd hairididen ja ristikontaminaation
riskia.
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Havita kaikki kayttamattomat implantit, jotka ovat kontaminoituneet inmisen veresté tai kudoksesta. Ala
kasittele kontaminoitunutta implanttia.

TARKEAA

Turvallinen ja tehokas kaytto edellyttaa, etta kirurgi on perehtynyt perusteellisesti implanttiin, sen
asettamismenetelmiin, instrumentteihin ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.

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 kestamaan tayden painon, kuormituksen tai liiallisen aktiivisuuden
aiheuttamia rasituksia.

Vadrin valittu tai implantoitu laite saattaa lisata irtoamisen tai migraation mahdollisuutta.

Ala taivuta implanttia muutoin kuin kirurgisen menetelmén edellyttamalld tavalla. Toistuva tai liiallinen
taivuttaminen voi heikentda implanttia, minka seurauksena mydhemmin voi ilmetd toimintahairio. Katso
lisatietoja kirurgisesta menetelmasta.

Yhdista implantteja vain, kun ne on tarkoitettu yhdistettaviksi.

Suojaa implantteja naarmuilta ja nirhamilta rasituskeskittymien estédmiseksi, silla ne voivat aiheuttaa
toimintahairiota.

Esta kayttamattomien implanttien likaantuminen.

Anodisoitujen implanttien vari voi muuttua ajan myota kasittelyn vuoksi. Tama varimuutos ei vaikuta
implanttien mekaanisiin ominaisuuksiin.

INSTRUMENTIT

MATERIAALIT

Instrumentit on valmistettu useista titaanin, ruostumattoman teraksen, alumiinin, silikonin ja muiden
polymeerien laaduista.

UUDELLEENKAYTTO JA KERTAKAYTTO

Instrumentit on tarkoitettu kaytettavaksi useammin kuin kerran, ellei niiden etiketissa ole merkintas,
ettd ne ovat vain kertakayttoisia.

Kertakayttoiset instrumentit on havitettava sen jalkeen, kun niitd on kaytetty yhdelld potilaalla yhdessa
toimenpiteessa.

Ala kaytd kertakayttoisia instrumentteja uudelleen, silld tdma voi lisata hairididen ja ristikontaminaation
riskia.

Useammin kuin kerran kaytettavat instrumentit on tarkoitettu kaytettavaksi yhdella potilaalla ja yhdessa
toimenpiteessd, minka jalkeen ne on kasiteltava.

Joidenkin uudelleenkdytettavien instrumenttien, kuten porien ja kalviminten, kayttoika on rajallinen.
Vaihda kaikki uudelleenkdytettavat instrumentit valittomasti, jos niiden suorituskyky heikkenee.

Mikali uudelleenkaytettavd instrumentti on mahdollisesti kontaminoitunut tarttuvien spongiformisten
enkefalopatioiden (TSE) taudinaiheuttajista, sita ei saa kasitella uudelleenkdyttoa varten.
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TARKEAA

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

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

e Valta instrumentin pitkdaikaista kosketusta jodiin ja keittosuolaliokseen.

e Kasittele ja kuljeta likaantuneita instrumentteja siten, ettd kayttamattomat implantit eivat padse
kontaminoitumaan.

KASITTELY

Tarkedaa: Kasittelysta vastaavalla henkilokunnalla on oltava asianmukainen koulutus ja
asianmukaista kokemusta. Kayta asianmukaisia henkildnsuojaimia, kun kasittelet
kontaminoituneita laitteita.

TARKEAA

e Suorita kasittelytoimenpiteet viipymatta mikrobikasvun rajoittamiseksi ja steriloinnin tehokkuuden
maksimoimiseksi.

e Tarkista implantit veri- tai kudoskontaminaation varalta ja havita ne, mikali havaitset kontaminaatiota.
Ala kasittele kontaminoituneita implantteja.

e Estd instrumenttien ruostuminen minimoimalla kosketus jodi-, kloori- ja keittosuolaliuoksiin tai muihin
metallisuoloihin.

e Estd alumiinisten instrumenttien anodisoidun suojakerroksen vaurioituminen valttamalla kosketusta <4
pH:n ja > 9 pH:n liuoksiin, erityisesti jos ne sisaltdvat natriumkarbonaattia tai natriumhydroksidia.

e Anodisoitujen metallien toistuva kasittely voi aiheuttaa varien haalistumista, mutta tama ei vaikuta
laitteen toimintaan.

e Valta aldehydia sisaltavia puhdistusaineita, koska ne voivat denaturoida ja koaguloida proteiineja
(fiksaatio).

e Entsymaattiset puhdistusaineet soveltuvat hyvin proteiinipohjaisen kontaminaation poistamiseen.

- Kayta pH-arvoltaan neutraalia entsymaattista puhdistusainetta.
- Kayta vahan vaahtoutuvaa liuosta, jotta nakyvyys laitteeseen sailyy puhdistamisen aikana.

e Noudata tarkasti valmistajan ohjeita puhdistusaineiden turvallisuudesta, sadilytyksestd, sekoittamisesta,
veden laadusta, altistusajasta, lampdtilasta, vaihtamisesta ja havittamisesta.

e Mikali laite on mahdollisesti kontaminoitunut tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden (TSE)
taudinaiheuttajista, sita ei saa kasitella tai kayttaa uudelleen. Nama kasittelyohjeet eivat sovellu TSE-
taudinaiheuttajien inaktivointiin. Noudata sairaalan menettelytapoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia
sdadoksia TSE-taudinaiheuttajien mahdollisesti kontaminoimien laitteiden asianmukaisesta kasittelysta
ja havittamisesta.

o Kayttovesi: Katso lisatietoja standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetaan kayttamaan kayttovetta.
Kayttovesi on tavallisesti kunnallista vetta tai vesijohtovetta, mutta se voi edellyttaa lisakasittelya.

e Kiriittinen vesi: Katso lisatietoja standardista AAMI TIR34%, kun ohjeissa pyydetaan kayttamaan kriittista
vetta. Kriittinen vesi on erittdin pitkalle kasiteltyd, sen orgaaninen ja epdorgaaninen pitoisuus on erittain
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alhainen ja endotoksiinitaso alle 10 EU/mI. Soveltuva vesi voidaan maaritelld myods kansallisissa
farmakopea-aineistoissa, kansallisissa standardeissa ja sairaalaprotokollissa.

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

KASINPUHDISTUS

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

2. Havita kaikki kaytetyt instrumentit, jotka on tarkoitettu vain kertakayttoon.

3. Aseta kontaminoituneet instrumentit entsymaattiseen liuokseen siten, ettd ne ovat kokonaan
upoksissa, jotta liuoksen roiskuminen olisi mahdollisimman vahaista.

4. Liikuttele kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine pdaasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.

5. Liota vahintaan kymmenen (10) minuuttia.

6. Poista kaikki ndkyvé lika hankaamalla instrumentteja pehmeéllad harjalla. Ala kdyta ruostumatonta
terastd tai muita hankaavia aineita, silld ne voivat vahingoittaa pintaa.

- Jos mahdollista, hankaa instrumentit kokonaan upotettuna, jotta nestettd paasisi roiskumaan
mahdollisimman vahan.

7. Jotkin instrumentit saattavat edellyttaa erityista huomiota:

- Puhdista instrumentit kaikki osat irrotettuina. Puhdista instrumentit purettuina, jos niiden osat on
tarkoitettu irrotettaviksi.

- Kayta vesisuihkua, jotta puhdistusliuos paasee haastaviin paikkoihin, kuten vastinpintoihin,
jousiin, keloihin, kanyyleihin, huomaamattomiin reikiin, uriin, leikkaaviin hampaisiin ja joustaviin
osiin, ja niihin jaanyt lika huuhtoutuu pois.

- Liikuttele lilkkuvia osia ja k&dntele (tarpeen mukaan) niitd samalla kun puhdistat, jotta pdaset
kasiksi kaikkiin rakoihin.

- Puhdista kanyloidut osat ja haastavat paikat huolellisesti sopivan kokoisella harjalla.

- Vaihtoehtoisesti voit kasitelld instrumenttia ultragénella 10-15 minuuttia kdyttamalla tuoretta, pH-
neutraalia ultragdanipuhdistusliuosta. Noudata ultragdanipuhdistuslaitteen ja -pesuaineen
valmistajan ohjeita.

Tarkeaa: Mahdolliset aiemmat pintavauriot voivat lisdantya ultradganipuhdistuksen seurauksena.

8. Huuhtele ensin vahintdan 3 minuuttia kdyttamalla puhdasta, pehmeaa 25-35 °C:n (77-95 °F:n)

lampoista kayttovettd, jotta kaikki kontaminaatio- ja puhdistusainejéljet poistuvat.
- Liikuttele kaikkia liikuteltavia osia.
- Huuhtele kanyylit ja monimutkaiset mekanismit.

9. Toista edelliset késittelyvaiheet, jos ndkyvia jaamia on viela jéljella.

10. Huuhtele viimeiseksi kriittisella vedella 1 minuutin ajan, jotta kayttovedesta jadaneet mineraalit ja muut
epapuhtaudet poistuvat. Ala kdytd viimeiseen huuhteluun keittosuolaliuoksia, koska ne voivat haitata
desinfiointia ja sterilointia.

- Liikuttele kaikkia liikkuvia osia.

- Kiinnita erityistda huomiota kanyyleihin ja huomaamattomiin reikiin seka vastinpintojen valissa
oleviin saranoihin ja liitoksiin.

- Huuhtele kanyylit vahintaan kolme kertaa ruiskulla (tilavuudeltaan 1-50 ml).

11. Poista instrumenteista 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

Tarkeaa: Automaattinen puhdistus edellyttdd kasinpuhdistusta. Suorita aina ensin edelld esitetyt
kasinpuhdistuksen vaiheet. Automaattinen puhdistus edellyttdd kdsinpuhdistusta. Noudata tasmadllisesti
pesu- ja desinfiointilaitteen valmistajan ohjeita.

o Kasittele laitteet pesu- ja lampddesinfiointiohjelmalla pesu- ja desinfiointilaitteessa, joka vastaa
standardeja EN ISO 15883-1 ja EN ISO 15883-2 tai vastaavia kansallisia standardeja.
e Poista kaikki implantit, jos ohjelma sisaltaa voiteluvaiheen.
e Kasittele kaikki alustat irrotettuna kotelosta.
e Kiinnita seuraavat instrumentit mini-invasiivisen kirurgian injektori- tai huuhteluliitantiin:
- 80-0663 keskikokoisen rdikkataltan kahva.
e Lampdodesinfiointi on validoitu* Ag-arvolla > 3 000 (vdhintdan 5 minuuttia 90 °C:ssa).

*

Pesu- ja desinfiointilaitekasittely on validoitu kayttamalla tdyteen lastattuja alustoja, joihin kaikki osat
sijoitettiin asianmukaisesti. Validointiin kdytettiin standardien EN ISO 15883-1 ja EN ISO 15883-2 mukaisia
suositeltuja arviointeja ja STERIS Reliance Genfore -pesu- ja desinfiointilaitetta ja entsymaattista STERIS
Prolystica 2X -puhdistusainetta.

STERILOINTIA EDELTAVA TARKASTUS

e Varmista puhdistuksen tehokkuus tarkistamalla kaikki laitteet silimamaaraisesti normaalissa

valaistuksessa. Kiinnita erityistd huomiota kaikkiin haastaviin paikkoihin.
- Kasittele instrumentti uudelleen, jos se ei ole puhdas.
- Vaihda instrumentti, jota ei voi puhdistaa.

e Tarkista implantit ja instrumentit pintavaurioiden, kuten nirhaumien, naarmujen tai halkeamien, varalta.
Vaihda laite, mikali havaitset ndita.

e Arvioi instrumenttien asianmukainen toiminta. Tarkista, ettd kaikki osat ja liitosmekanismit toimivat.
Kiinnita erityistd huomiota ohjaimiin, poranteriin ja kalvimiin seka instrumentteihin, joita kaytetdan
leikkaamiseen tai implantin asettamiseen. Tarkista ne huolellisesti kulumisen, teravyyden, suoruuden ja
ruostumisen varalta. Vaihda kaikki instrumentit, jotka eivat toimi tarkoitetulla tavalla.

e Tarkasta kaikki leikkuureunat suurennettuna.

- Vaihda instrumentti, jos leikkuureuna on tylsa, kolhiintunut, haljennut, pyoristynyt tai muutoin
vdantynyt.
- Kolhujen ja halkeamien havaitsemisessa voi auttaa reunan sively puuvillaliinalla.

e Varmista kaikkien merkintdjen ja vertailuasteikkojen luettavuus. Vaihda laite, mikali ne eivét ole
luettavissa.

e Korjaa tai vaihda instrumentit ja/tai toista instrumenttien puhdistus tarpeen mukaan varmistaaksesi,
ettd ne toimivat oikein ennen kuin aloitat steriloinnin.

e Voitelu ("instrumenttimaito”) voi pident&a kirurgisten instrumenttien kayttoikaa. Ala kaytéd

silikonipohjaisia voiteluaineita, 0ljyé tai rasvaa, silla ne haittaavat hoyrysterilointia. Kayta vain

vesipohjaisia voiteluaineita, jotka on tarkoitettu kaytettavaksi kirurgisten instrumenttien kanssa ja
soveltuvat hoyrysterilointiin. Kdyta voiteluainetta valmistajan ohjeiden mukaisesti. Kayta kriittista vetta,
jos laimennus on tarpeen.

Tayta jarjestelman alustat ja kotelot tayteen.
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STERILOINTI

e Steriloi kayttamalld dynaamista ilmanpoistoautoklaavia (esityhjioautoklaavia).
- Painovoimaan perustuvaa sterilointia ei suositella.
- Pikasterilointia ei suositella.
e Varmista, ettd sterilointilaitteen enimmadiskuormitusraja ei ylity, kun steriloit useita sarjoja tai laitteita.
e Ald pinoa astioita paallekkain, silla se voi estad hoyryn padsyn niihin ja haitata kuivumista.
e Noudata sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja varmista asianmukainen asennus, kalibrointi, kaytto ja
jatkuva huolto.
e Steriloitujen osien on annettava jaahtya huoneenlampoisiksi ennen kéasittelya. Talla taataan turvallinen
kasittely ja estetdaan kosteuden tiivistyminen.
e Noudata tamanhetkisia alan parhaita kdytdntoja koskevia ohjeita, kuten ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Ladketieteellisen instrumentaation
edistamisen yhdistys). Kattava opas hoyrysterilointiin ja steriiliyden varmistamiseen hoitolaitoksissa
(Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities). AAMI
ST79:2017. Arlington, VA.

e Seuraavassa taulukossa esitetadn validoidut* vahimmaisparametrit, joilla saavutetaan jarjestelmalle
vaadittu steriiliyden luotettavuusarvo 10°®.

Tarkeaa:

- Sterilointiparametrit patevat vain laitteisiin, jotka on puhdistettu ndiden ohjeiden mukaisesti ja
jotka ovat taysin kuivia.

- Sterilointiparametrit patevat vain, kun laitteet on sijoitettu oikein Acumed-sailytyskoteloihin,
joiden osanumerot on maaritetty taulukossa.

Esityhjiohoyrysterilaattorin parametrit

Séailytyskotelon osien Alusta: 80-2383
numerot: Kotelon kansi: 80-2384, 80-2683
Ehto™: Kaaritty

. et e 132°C
Altistuslampaétila ja -aika: 4 minuuttia

134°C

. .. es g . . . 2.
Altistuslampaétila ja -aika?: 3 minuuttia
Kuivausaika: 30 minuuttia

T Kayta sterilointipakkausta/-k&arettd ja muita lisdvarusteita, jotka soveltuvat nédissa ohjeissa suositeltuihin
ohjelmaparametreihin ja ovat kansallisten maardysten mukaisia. Katso kovissa Aesculap®-sterilointiastioissa tehtdvaa
sterilointia koskevat ohjeet asiakirjasta PKGI-76, joka on saatavilla osoitteessa www.acumed.net/ifu.

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

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

e Ald varastoi tai kayta steriileja laitteita, jos ne eivét ole kuivia.
- Kosteus tukee mikro-organismien eloonjaantia.
- Steriloinnin jalkeen kaarittyihin tai pakattuihin tuotteisiin jadnyt kosteus voi vaarantaa steriilin
estojarjestelman.
- Kosteus voi syovyttaa metallia ja tylsistaa teravia reunoja.
e Tarkista steriili estojédrjestelma vaurioiden varalta. Ala kdytd tuotetta, jos steriili estojarjestelméa on
vaarantunut.
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Symbolien selitykset

Symboli Kuvaus EN ISO 152231
ey Tutustu séhkaisiin kayttoohjeisiin osoitteessa www.acumed.net/ifu 543
A Huomio 54.4
STERILE| R Steriloitu s&teilyttamalla 5.2.4
© Kaksinkertainen steriili estojarjestelma 5.2.12
Epasteriili 5.2.7
g Viimeinen kayttopaiva 5.1.4
REF Luettelonumero 5.1.6

LOT Eradkoodi 5.1.5

EC |REP | | Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssé / Euroopan unionissa 5.1.2
M D Laakinnallinen laite 577
M Valmistaja 5.11
&I Valmistuspdiva 513
Al steriloi uudelleen 52.6
@ Als kayta uudelleen 5.4.2
@ Als kayta, jos pakkaus on vaurioitunut, ja katso kayttdohjeet / Al kdyta, jos tuotteen 528

steriili estojarjestelma tai sen pakkaus on vaarantunut

Rx Only Hlﬂor}‘llp: thyfvalta|n"|||ttova|t|ola|n mukaan tata laitetta saa myyda vain ladkari tai US. 21 CFR 801109
laakarin maarayksesta.
- Tahtdinkuvio on Acumedin rekisterdity tavaramerkki. Sitd voidaan kayttda yksindan tai Acumed-nimen
. yhteydessa.

vaatimustenmukaisuuden arvioinnista vastaavan ilmoitetun laitoksen tunnistenumero.

c € CE-vaatimustenmukaisuusmerkinta, EU-direktiivin 93/42/ETY artikla 17. CE-merkintdan voidaan liittaa
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Mode d’emploi

Systeme Pour Petits Fragments

Ces instructions sont destinées au chirurgien pratiquant I'intervention et aux professionnels de

FR 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 orthopédiques générales
destinées a la stabilisation dans les indications décrites ci-dessous.

INDICATIONS D’UTILISATION

Le systeme Acumed pour petits fragments contient des plaques et des vis orthopédiques pour les
indications suivantes :

e Les plaques Acumed pour fragments et les vis pour os spongieux 4,0 mm sont congues pour la
stabilisation des fractures, les ostéotomies, les absences de soudure, les réimplantations ainsi que
les soudures des os et des fragments osseux de petite taille.

e |les plaques tubulaires One-Third Acumed sont congues pour la stabilisation des fractures, les
ostéotomies et les absences de soudure de la clavicule, I'omoplate, I'olécrane, I'hnumérus, le radius,
I'ulna, le bassin, le tibia et le péroné.

e Des vis hexalobées non verrouilables de 2,7 mm et 3,5 mm sont congues pour les fractures de la
malléole tibiale, de I'extrémité distale du radius, du calcanéum, du talus, de I'humérus et de la rotule
; et également pour la stabilisation des fractures, les ostéotomies et les absences de soudure du
tibia et du péroné.

CONTRE-INDICATIONS

e Infection active ou latente

e Septicémie

e Quantité ou qualité osseuse insuffisante, ostéoporose

e Sensibilité des tissus mous ou des matériaux

e |es patients qui ne veulent pas ou ne peuvent pas suivre les instructions de soins postopératoires

Ces dispositifs ne sont pas congus pour une fixation avec des vis aux éléments postérieurs (pédicules) de la
colonne cervicale, thoracique ou lombaire.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
Avertissement :

e |etraitement ou I'implant peut échouer, y compris de maniere 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
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- Tensions liées a une contrainte physique, a une charge ou a une activité excessive

e Un échec est plus probable si 'implant subit des charges accrues en raison d’une consolidation
retardée, d’'une absence de consolidation ou d’une cicatrisation incomplete. 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.

e La casse ou l'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 |esimplants peuvent provoquer une distorsion d'image et/ou masquer des structures anatomiques sur
les images radiographiques.

Précaution :

e Lesimplants et les instruments sont destinés uniqguement a un usage professionnel par un médecin
agréé.

e Ne pas utiliser ou restériliser un implant fourni dans un emballage stérile si 'emballage a été
endommagé. La stérilité peut étre compromise et la propreté de I'implant peut ne plus étre garantie.
Signaler tout emballage endommagé a votre distributeur ou a Acumed.

e Ne pas utiliser le produit stérile au-dela de sa date de péremption. Se reporter a I'étiquette du
dispositif.

e Ne pas réutiliser les instruments chirurgicaux a usage unique. L'instrument peut soudainement
présenter des dysfonctionnements du fait des tensions antérieures.

e Ne pas réafflter les forets ou les alésoirs car ces dispositifs ont des dimensions et des géométries
critiqgues qui ne peuvent étre restaurées une fois I'instrument utilisé.

¢ Ne pas utiliser des méthodes de désinfection chimique car les résidus chimiques peuvent affecter la
stérilisation a la vapeur.

e Ne pas boucher les trous dans le coffret ou les plateaux, par exemple avec des étiquettes, car cela
pourrait réduire la pénétration de la vapeur et nuire a la stérilisation.

e Lesvis, les clous, les broches de Kirschner, les fils-guides, les instruments de coupe et autres
dispositifs similaires peuvent étre tranchants. Respecter les procédures hospitalieres, les directives
cliniques et/ou les réglementations gouvernementales pour la manipulation et la mise au rebut
appropriées des objets tranchants.

EFFETS INDESIRABLES
Les effets indésirables possibles comprennent :

e Douleur, géne ou sensations anormales, |ésions des nerfs ou des tissus mous, nécrose osseuse ou des
tissus, résorption osseuse ou cicatrisation insuffisante due a la présence d’un implant ou a un
traumatisme chirurgical.

e Fracture de I'implant due a une activité excessive, a une charge exercée de maniére prolongée sur le
dispositif, a une cicatrisation incompléte ou a une force excessive exercée sur I'implant pendant son
insertion. Il peut se produire une migration et/ou un descellement de I'implant.

e Sensibilité aux métaux, réaction histologique, allergique ou a un corps étranger résultant de
'implantation d’une matériau étranger. Consulter notre document « Metal Sensitivity Statement
(Déclaration de sensibilité aux métaux) » a I'adresse suivante : www.acumed.net/ifu.
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TECHNIQUE CHIRURGICALE

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

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

Important : les instruments et les implants de ce systeme sont destinés a étre utilisés par des
chirurgiens diment formés et qualifiés, au sein du bloc opératoire d’'un hbpital. Avant le
traitement, il est conseillé au chirurgien de lire et de bien comprendre toutes les instructions et de
communiquer au patient toutes les informations médicales pertinentes mentionnées, y compris
I'utilisation, les limites, les risques (communications de sécurité) et les éventuels effets indésirables
du traitement proposé.

Consulter les versions les plus récentes du mode d’emploi et des techniques chirurgicales car elles
sont susceptibles d’étre modifiées. Contacter Acumed ou un agent autorisé pour tout complément
d’information.

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE LORS D’UNE IRM

Les implants n’ont pas subi de tests pour garantir leur sécurité dans un environnement RM. Pour plus
d’informations, consulter notre publication « Acumed Implants in the MR Environment (Implants Acumed
dans un environnement RM) » sur www.acumed.net/ifu.

DUREE DE VIE

e |esinstruments a usage multiple ont une durée de vie qui dépend de leur utilisation, de leur
manipulation et de leur traitement. Evaluer I'aptitude des instruments a usage multiple lors de
I'inspection avant sterilization.

e Les éléments stériles peuvent étre implantés jusqu’a la date de péremption indiquée sur I'étiquette.

STERILITE

e Lesimplants et les instruments peuvent étre fournis stériles ou non stériles, comme indiqué sur
I’étiquette.

e |es dispositifs non stériles sont destinés a étre stérilisés avant utilisation.

e |es dispositifs achetés et recus stériles ont été exposés a une dose minimale de 25,0 kGy de
rayonnement gamma pour garantir un niveau d’assurance de stérilité minimum de 10°.


http://www.acumed.net/
http://www.acumed.net/ifu

@ Mode d’emploi Francais — FR / PAGE 75

IMPLANTS

MATERIAUX

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

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

USAGE UNIQUE

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

Ne pas réutiliser les implants a usage unique car ceci peut augmenter les risques d’échec et de
contamination croisée.

Mettre au rebut tout implant non utilisé et contaminé par du sang ou des tissus humains. Ne pas traiter
un implant contaminé.

IMPORTANT

Pour une utilisation sire et efficace, le chirurgien doit &tre bien familiarisé avec I'implant, les méthodes
d’utilisation, les instruments et la technique chirurgicale recommandée.

Les dimensions physiologiques imposent la taille des implants. Choisir le type et la taille d’'implant qui
correspondent le mieux aux contraintes liées au patient pour garantir une bonne adaptation et une
assise ferme avec un support adéquat.

Les implants ne sont pas congus pour résister aux tensions d’un poids ou charge plein(e) ou d’'une
activité excessive.

Une mauvaise sélection ou une implantation incorrecte du dispositif peut augmenter la possibilité de
descellement ou de migration.

Ne pas courber I'implant, sauf dans les cas indiqués dans la technique chirurgicale. Une flexion répétée
ou excessive peut affaiblir I'implant et provoquer sa défaillance ultérieure. Se référer a la technique
chirurgicale.

Combiner uniquement les implants lorsqu’ils sont prévus a cet effet.

Protéger les implants contre les rayures et les entailles pour éviter 'accumulation de tensions qui
peuvent entrainer leur défaillance.

Protéger les implants non utilisés contre les souillures.

La couleur des implants anodisés peut changer avec le temps en raison de leur traitement. Ce
changement de couleur n’affecte pas les propriétés mécaniques des implants.
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INSTRUMENTS

MATERIAUX

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

USAGE MULTIPLE et USAGE UNIQUE

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

Les instruments a usage unique sont destinés a étre mis au rebut apres utilisation sur un seul patient
au cours d’une procédure unique.

Ne pas réutiliser les instruments a usage unique car ceci peut augmenter les risques d’échec et de
contamination croisée.

Les instruments a usage multiple sont uniqguement destinés a étre utilisés sur un seul patient et une
procédure unique avant de nécessiter un traitement.

Les instruments a usage multiple (limité), tels que les forets et les alésoirs, ont une durée de vie limitée.
Remplacer immédiatement tout instrument a usage multiple si les performances deviennent
insuffisantes.

Les instruments a usage multiple potentiellement contaminés par des agents d’encéphalopathie
spongiforme transmissible (EST) ne doivent pas étre traités en vue de leur réutilisation.

IMPORTANT

Protéger les instruments contre les rayures et les entailles pour éviter 'accumulation de tensions qui
peuvent entrainer leur défaillance.

Pres du point d’utilisation : essuyer toute souillure importante sur les instruments et empécher qu’elles
sechent sur I'instrument. Il est particulierement difficile de traiter de maniere fiable les instruments
comportant des souillures importantes ou séchées. Transporter les instruments contaminés pour les
traiter le plus rapidement possible apres leur utilisation.

Eviter le contact prolongé des instruments avec I'iode et le sérum physiologique.

Manipuler et transporter les instruments souillés de maniere a éviter la contamination des implants non
utilisés.

TRAITEMENT

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

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

e 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 I'iode,
du chlore et du sérum physiologique ou d’autres sels métalliques.

e Prévenir tout endommagement de la couche d’anodisation protectrice des instruments en aluminium
en évitant le contact avec des solutions de pH <4 ou > 9, surtout si elles contiennent du carbonate de
sodium ou de I'hydroxyde de sodium.

e Letraitement répété des métaux anodisés peut entrainer une atténuation des couleurs mais cela
n’affecte pas le fonctionnement du dispositif.

e Eviter les produits de nettoyage contenant des aldéhydes car ils peuvent dénaturer et coaguler les
protéines (fixation).

e Les détergents enzymatiques sont bien adaptés a I’élimination de la contamination a base de
protéines.

- Utiliser un détergent enzymatique a pH neutre.
- Utiliser une solution peu moussante pour voir le dispositif pendant le nettoyage.

e Suivre attentivement les instructions du fabricant concernant la sécurité, le stockage, le mélange, la
qualité de I'eau, la durée d’exposition, la température, le remplacement et la mise au rebut des agents
de nettoyage.

e Les dispositifs potentiellement contaminés par des agents d’encéphalopathie spongiforme
transmissible (EST) ne doivent pas étre traités ou réutilisés. Ces instructions de traitement ne sont pas
adaptées a I'inactivation des agents d’EST. Respecter les procédures hospitalieres, les directives
clinigues et/ou les réglementations gouvernementales pour la manipulation et la mise au rebut
appropriées des dispositifs potentiellement contaminés par des agents d’EST.

e Eau potable : se référer a 'AAMI TIR34* en cas d’utilisation du réseau d’eau potable. L'eau potable est
généralement I'eau municipale ou I'eau du robinet, mais elle peut nécessiter un traitement
supplémentaire pour étre utilisable.

e Eau critique : se référer a ’TAAMI TIR34* en cas d’utilisation d’eau critique. L’eau critique est hautement
traitée et a une tres faible teneur en matieres organiques et inorganiques, avec un taux d’endotoxines
inférieur a 10 UE/mL. Une eau appropriée peut également étre spécifiée dans les pharmacopées
nationales, les normes nationales et les protocoles hospitaliers.

*

Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Association pour I'avancement de
I'instrumentation médicale). Eau pour le retraitement de dispositifs médicaux (Water for the reprocessing
of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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NETTOYAGE MANUEL

1. Rincer les instruments contaminés a I’eau froide courante pour réduire la contamination de surface
importante.

2. Mettre au rebut tous les instruments usagés destinés a un usage unique.

3. Plonger les instruments contaminés dans une solution enzymatique* pour gu’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 avec toutes les

surfaces.

Laisser tremper pendant au moins dix (10) minutes.

6. Frotter les instruments a I'aide d’'une brosse a poils doux pour éliminer tous les débris visibles. Ne pas
utiliser d’acier inoxydable ou d’autres abrasifs car ils peuvent endommager la surface.

- Sipossible, frotter les instruments lorsqu’ils sont totalement immergés afin de minimiser la
vaporisation des fluides.

7. Certains instruments peuvent nécessiter une attention particuliere :

- Nettoyer les instruments en ayant desserré toutes les parties. Nettoyer les instruments démontés
s’ils sont congus pour étre démontés.

- Utiliser un jet d’eau pour asperger de solution de nettoyage les zones difficiles, telles que les
surfaces d’accouplement, les ressorts, les bobines, les canulations, les trous borgnes, les
cannelures, les dents coupantes et les parties flexibles afin d’éliminer toute souillure présente.

- Faire fonctionner les pieces mobiles et les faire tourner (si nécessaire) tout en frottant pour vous
assurer que toutes les fissures sont accessibles.

- Nettoyer soigneusement les parties canulées et les zones difficiles a I'aide d’une brosse de taille
appropriée.

- En option, il est possible d’effectuer une sonication pendant 10 a 15 minutes en utilisant une
solution fralche de nettoyage ultrasonique a pH neutre. Suivre les instructions des fabricants du
nettoyeur a ultrasons et du détergent.

o

Important : tou